CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnipap, 250 mg, tabletki powlekane

Omnipap, 500 mg, tabletki powlekane

Omnipap, 1000 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Omnipap, 250 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg paracetamolu.
Omnipap, 500 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu.

Omnipap, 1000 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg paracetamolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

250 mg: okragla, biala tabletka powlekana o §rednicy 9 mm.

500 mg: biala tabletka powlekana w ksztalcie kapsutki, o wymiarach 17 mm x 7,2 mm, z linig podziatu po
jednej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

1000 mg: biata tabletka powlekana w ksztalcie kapsutki, o wymiarach 21,4 mm x 9 mm, z linig podziatu
po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu i (lub) gorgczki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Omnipap, 250 mg

Omnipap, 250 mg, tabletki powlekane nie sa przeznaczone do stosowania u dzieci o masie ciala mniejszej
niz 20 kg, poniewaz dost¢pne sg inne bardziej odpowiednie postacie farmaceutyczne.

Omnipap, 500 mg

Omnipap, 500 mg, tabletki powlekane nie sa przeznaczone do stosowania u dzieci o masie ciala mniejszej
niz 26 kg.

Omnipap, 1000 mg

Omnipap, 1000 mg, tabletki powlekane nie sg przeznaczone do stosowania u dzieci lub mtodziezy o masie
ciata mniejszej niz 50 kg.



Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (0 masie ciata wiekszej niz 50 kg)

Zwykle stosowana dawka wynosi 500 mg do 1000 mg co 4 do 6 godzin w razie potrzeby, do maksimum
3 g na dobe. Maksymalna pojedyncza dawka to 1000 mg.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej z powodu ryzyka ciezkiego uszkodzenia watroby
(patrz punkty 4.4 4.9).

Omnipap, 250 mg i Omnipap, 500 mg

Dzieci i mlodziez (o masie ciata 20 kg do 50 kq)

Zalecana catkowita dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc. podzielona w 4 lub 6
oddzielnych dawkach lub okoto 15 mg/kg mc. co 6 godzin lub 10 mg/kg mc. co 4 godziny. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej z powodu ryzyka ciezkiego uszkodzenia watroby (patrz punkty
441409).

Dawka pediatryczna powinna by¢ ustalona na podstawie masy ciata i uzyta odpowiednia postac¢
farmaceutyczna. Informacja o wieku dzieci z kazdej grupy wagowej podana ponizej jest tylko
orientacyjna.

Regularne podawanie zmniejsza b6l i wahania temperatury ciata. U dzieci podawanie leku powinno by¢
regularne, wlaczajac pore nocna, najlepiej w odstgpach co 6 godzin, w przeciwnym wypadku w odstepach
minimalnie co 4 godziny.

Omnipap, 250 mg i Omnipap, 500 mg:
Drzieci i mlodziez o masie ciata 43 kg do 50 kg (okolo 12-15 lat)
Zwykle stosowana dawka wynosi 500 mg co 4 godziny w razie potrzeby, do maksimum 2,5 g na dobe.

Dzieci o masie ciata 34 kg do 43 kg (okofo 11-12 lat)
Zwykle stosowana dawka wynosi 500 mg co 6 godzin w razie potrzeby, do maksimum 2 g na dobg.

Dzieci o masie ciata 26 kg do 34 kg (okoto 8-11 lat)
Zwykle stosowana dawka wynosi 250 mg co 4 godziny lub 500 mg co 6 godzin w razie potrzeby, do
maksimum 1,5 g na dobg.

Omnipap, 250 mg:
Dzieci o masie ciata 20 kg do 26 kg (okoto 6-8 lat)
Zwykle stosowana dawka to 250 mg co 4 godziny w razie potrzeby, do maksimum 1 g na dobg.

Niewydolnos¢ nerek

Paracetamol nalezy stosowac z ostroznos$cia w przypadku wystepowania niewydolnosci nerek i zaleca si¢
w przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek wydtuzy¢ odstep pomiedzy dawkami. W przypadku klirensu
kreatyniny mniejszego niz 10 ml/min minimalny odstep pomigdzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢
8 godzin.

Niewydolnos¢ wqtroby
Paracetamol nalezy stosowa¢ z ostroznos$cia w przypadku wystepowania niewydolnosci watroby lub
zespotu Gilberta. Dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstep pomigdzy dawkami.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Przewlekly alkoholizm
Przewlekte spozywanie alkoholu moze obnizy¢ prog toksycznosci paracetamolu. U tych pacjentdw odstep



pomiedzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ minimum 8 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dawki 2 g
paracetamolu na dobe.

Sposob podawania
Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potyka¢, popijajac szklankg wody.

W przypadku wysokiej goraczki lub objawdw zakazenia utrzymujgcych si¢ dtuzej niz po 3 dniach leczenia
lub jezeli bol utrzymuje si¢ w dalszym ciggu po 5 dniach leczenia, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dlugotrwatego lub czestego stosowania. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, aby nie
stosowali jednoczes$nie innych produktow zawierajacych paracetamol. Przyjmowanie wielokrotnych
dawek dobowych w jednym podaniu moze spowodowac cigzkie uszkodzenia watroby; w takim przypadku
nie wystgpuje utrata przytomnosci. Niemniej jednak nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢ o pomoc medyczna.
Dhugotrwate stosowanie, z wyjatkiem przyjmowania pod kontrolg lekarza, moze by¢ szkodliwe. U
mtodziezy leczonej paracetamolem w dawce dobowej 60 mg/kg, jednoczesne stosowanie z innym lekiem
przeciwgoraczkowym nie jest uzasadnione z wyjatkiem przypadku nieskutecznosci.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania paracetamolu u pacjentdow z umiarkowang lub
cigzka niewydolnoscig nerek, tagodna do umiarkowanej niewydolnoscia watroby (wlaczajac zespot
Gilberta), cigzka niewydolnoscig watroby (Child-Pugh > 9), ostrym zapaleniem watroby, jednoczesnego
stosowania produktow leczniczych wptywajacych na czynno$¢ watroby, niedoboru dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, niedokrwistosci hemolitycznej, uzaleznienia od alkoholu, odwodnienia i
przewlektego niedozywienia.

Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentow z alkoholowa chorobg watroby bez marskosci. Nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przewleklej choroby alkoholowej. W takim przypadku dawka dobowa
nie powinna przekroczy¢ 2 g. Nie nalezy spozywac alkoholu podczas leczenia paracetamolem.

W przypadku wysokiej goraczki lub objawow zakazenia utrzymujacych si¢ dtuzej niz po 3 dniach leczenia
lub jezeli bol utrzymuje si¢ w dalszym ciggu po 5 dniach leczenia, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Po leczeniu dlugoterminowym (ponad 3 miesigce) lekami przeciwbolowymi stosowanymi co drugi dzien
lub czgsciej, moze wystapic lub nasili¢ si¢ bol glowy. Bol gtowy zwigzany z naduzywaniem lekow
przeciwbdlowych (ang. medication overuse headache — MOH) nie powinien by¢ leczony poprzez
zwigkszenie dawki. W takich przypadkach, po konsultacji z lekarzem nalezy zaprzesta¢ stosowania lekow
przeciwbdlowych.

Nagte odstawienie po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekow
przeciwbolowych moze prowadzi¢ do bolu gtowy, zmeczenia, bolu migéni, nerwowosci i objawow
wegetatywnych. Te objawy z odstawienia ustepuja po kilku dniach. Do tego czasu, nalezy unikaé
przyjmowania lekow przeciwbolowych i nie rozpoczyna¢ ponownie ich stosowania bez wczesniejszej
porady lekarskiej.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z astmg wrazliwych na kwas acetylosalicylowy, poniewaz



donoszono o tagodnych reakcjach skurczu oskrzeli po paracetamolu (reakcja krzyzowa).

W przypadku przedawkowania, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, nalezy niezwlocznie zglosic¢ si¢ po
poradg do lekarza, z powodu ryzyka nicodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol jest intensywnie metabolizowany w watrobie i dlatego moze wchodzi¢ w interakcje z innymi
produktami leczniczymi, ktore korzystajg z tej samej drogi metabolicznej lub ktére moga hamowac lub
indukowac¢ takie drogi. Substancje indukujace enzymy moga zmniejszac stezenie paracetamolu w osoczu
nawet o 60%.

Przewlekte przyjmowanie alkoholu lub stosowanie substancji indukujgcych enzymy watrobowe, takich
jak: barbiturany, karbamazepina, fenytoina, ryfampicyna, izoniazyd i ziele dziurawca (Hypericum
perforatum) moze zwigksza¢ hepatoksycznos¢ w przypadku przedawkowania paracetamolu, z powodu
zwiekszonego i szybszego powstawania toksycznych metabolitow. Dlatego tez nalezy zachowaé
ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania substancji indukujgcych enzymy (patrz punkt 4.9).

Podczas jednoczesnego stosowania probenecydu, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, poniewaz
probenecyd prawie o potowe obniza klirens paracetamolu, poprzez hamowanie sprzegania z kwasem
glukuronowym.

Salicylamid moze wydtuza¢ okres pottrwania w fazie eliminacji paracetamolu.

Paracetamol moze zmniejsza¢ biodostgpnos¢ lamotryginy z mozliwym zmniejszeniem jej dziatania, z
powodu prawdopodobnego indukowania metabolizmu watrobowego lamotryginy.

Paracetamol moze istotnie zwigkszac okres pottrwania w fazie eliminacji chloramfenikolu. Zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia chloramfenikolu w osoczu, jezeli stosuje si¢ leczenie paracetamolem w
polaczeniu z chloramfenikolem podawanym we wstrzyknigciu.

Szybko$¢ wchlaniania paracetamolu moze by¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon i
zmniejszona przez cholestyraming. Dla uzyskania najlepszego efektu dziatania cholestyramina i
paracetamol powinny by¢ stosowane oddzielnie w odstepie jednej godziny. Jednoczesne stosowanie
produktow leczniczych, ktore spowalniajg oproznianie zotadka moze opdznia¢ wehtanianie i poczatek
dziatania paracetamolu.

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych kumaryn moze by¢ zwigkszone w wyniku regularnego
dlugotrwatego stosowania paracetamolu, powodujac ryzyko wystapienia krwawien. Dzialanie takie moze
wystagpi¢ juz przy dawce dobowej 1,5-2 g paracetamolu stosowanego przez 5 do 7 dni. Okazjonalnie
przyjmowane dawki nie powodujg znaczgcego dziatania.

Wplyw na badania diagnostyczne
Paracetamol moze wplywaé na oznaczenie st¢zenia kwasu moczowego przy uzyciu fosfowolframianu i
glukozy we krwi metoda glukoza-oksydaza-peroksydaza.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dane z badan epidemiologicznych dotyczacych doustnego stosowania paracetamolu w dawkach
terapeutycznych nie wskazuja na niepozadane dziatania na ciagze lub na zdrowie ptodu lub noworodka.
Dane prospektywne dotyczace przedawkowania podczas cigzy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystepowania wad rozwojowych. Badania dotyczace wptywu na reprodukcje po podaniu doustnym nie
wykazaty zadnych oznak wyst¢powania wad rozwojowych ani fetotoksycznos$ci (patrz punkt 5.3).



Paracetamol jest uwazany za bezpieczny w zwyktych dawkach terapeutycznych do krétkoterminowego
stosowania i moze by¢ stosowany podczas cigzy po ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig

Po podaniu doustnym paracetamol przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach. Nie donoszono
0 negatywnym wplywie na niemowleta. Paracetamol moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersia
tak dtugo jak nie zostanie przekroczone zalecane dawkowanie. W przypadku dlugoterminowego
stosowania nalezy zachowa¢ ostroznos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
W dawkach terapeutycznych wystepuje niewiele dziatan niepozadanych.
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okreslona nastepujaco: bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

System klasyfikacji organéw i | Czestosé Dzialanie niepozadane
narzadow
Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko: Zaburzenia ptytek krwi, zaburzenia komoérek
chlonnego macierzystych
Bardzo rzadko: Trombocytopenia, leukopenia, neutropenia i
niedokrwisto$¢ hemolityczna
Zaburzenia uktadu Rzadko: Nadwrazliwos$¢ (z wylgczeniem obrzeku
immunologicznego naczynioruchowego)
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo rzadko: Hipoglikemia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Rzadko: Depresja*, splatanie, omamy
Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko: Drzenie*, bol gtowy*
Zaburzenia oka Rzadko: Nieprawidtowe widzenie
Zaburzenia serca Rzadko: Obrzek
Zaburzenia zotadka 1 jelit Rzadko: Krwawienia*, bol brzucha*, biegunka*, nudnosci,
wymioty
Zaburzenia watroby i drog Rzadko: Nieprawidtowa czynnos¢ watroby, niewydolnosé
z0lciowych watroby, martwica watroby, zoltaczka
Bardzo rzadko: Toksyczno$¢ watrobowa
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko: Swiad, wysypka, potliwo$¢, plamica, obrzek
podskornej naczynioruchowy, pokrzywka
Zaburzenia nerek i drdg Bardzo rzadko: Jatowy ropomocz (metny mocz) i dziatania
moczowych niepozadane ze strony nerek
Zaburzenia ogoélne i stany w Rzadko: Zawroty glowy (z wytaczeniem zawrotow glowy
miejscu podania pochodzenia btednikowego), zte samopoczucie,
goraczka, uspokojenie, interakcje leku*
Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwo$ci (wymagajgce przerwania
leczenia)




Urazy, zatrucia i powiktania po | Rzadko: Przedawkowanie i zatrucie
zabiegach

* - niewymienione gdzie indziej

Zgtoszono kilka przypadkdw rozptywnej martwicy naskorka, zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia
wielopostaciowego, obrzgku krtani, wstrzasu anafilaktycznego, niedokrwistosci, zaburzen czynnosci
watroby i zapalenia watroby, zaburzen czynnosci nerek (cigzka niewydolno$¢ nerek, srodmigzszowe
zapalenie nerek, krwiomocz, niemozno$¢ oddania moczu), wptywu na uktad pokarmowy oraz zawrotow
glowy pochodzenia blednikowego.

49 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko zatrucia paracetamolem zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku, matych dzieci,
pacjentow z chorobami watroby, w przypadkach przewleklego alkoholizmu, u pacjentéw z przewlekltym
niedozywieniem i pacjentdw przyjmujacych substancje indukujgce enzymy. Przedawkowanie moze by¢
$miertelne.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu to nudnosci, wymioty, brak taknienia, blado$¢, bol brzucha i
wystepuja one zwykle w ciggu 24 godzin po przyjeciu leku. Przedawkowanie poprzez przyjecie w
pojedynczej dawce 7,5 g lub wigcej paracetamolu u dorostych lub 140 mg/kg masy ciala w pojedyncze;j
dawce u dzieci, powoduje cytolize watroby, ktéra moze prowadzi¢ do catkowitej i nieodwracalne;j
martwicy, co powoduje niewydolnos¢ komorek watrobowych, kwasice metaboliczng i encefalopati¢, a w
rezultacie moze to prowadzi¢ do $piaczki lub zgonu. Jednoczesnie obserwowano zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowe;j i stezenia bilirubiny oraz
jednoczeénie zmniejszenie stezen protrombiny, co moze nastapi¢ w ciagu 12 do 48 godzin po podaniu.
Kliniczne objawy uszkodzenia watroby wystepuja zwykle po raz pierwszy po 2 dniach i osiagaja
maksimum po 4 do 6 dniach. Nawet w przypadku braku ciezkiego uszkodzenia watroby, moze wystgpi¢
ostra niewydolnos$¢ nerek z martwicg kanalikow nerkowych. Inne objawy niezwigzane z watroba po
przedawkowaniu paracetamolem to zaburzenia serca i zapalenie trzustki.

Leczenie

- Natychmiastowa hospitalizacja.

- Jak najszybsze pobranie probki krwi po przedawkowaniu w celu okreslenia stezenia paracetamolu
przed rozpoczeciem leczenia.

- Szybkie usunigcie potknigtego produktu poprzez ptukanie zotadka, po nim podanie wegla
aktywowanego (w celu adsorpcji) i siarczanu sodu (srodek przeczyszczajacy).

- Dializa moze zmniejszy¢ st¢zenie paracetamolu w osoczu.

- Leczenie polegajagce na podaniu antidotum: N-acetylocysteiny (NAC) dozylnie lub doustnie, jesli to
mozliwe, przed uptywem dziesigtej godziny po przyjeciu. NAC moze nawet chroni¢ po
10 godzinach, ale w takim przypadku zastosowane leczenie jest przedtuzone.

- Leczenie objawowe.

- Badania watroby nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarzac co 24 godziny. W
wigkszosci przypadkow, aminotransferazy watrobowe powroca do wartosci prawidtowych w ciagu
jednego do dwoch tygodni, z pelnym przywrdceniem czynnosci watroby. Jednakze w bardzo
rzadkich przypadkach moze by¢ wskazany przeszczep watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy; Kod ATC: NO2BEO1




Paracetamol jest lekiem zaréwno o dziataniu przeciwgoraczkowym jak i przeciwbolowym. Jednak nie
wykazuje dzialania przeciwzapalnego. Mechanizm dziatania przeciwbolowego nie zostat w pelni
okreslony. Gtéwne dziatanie paracetamolu polega na hamowaniu syntezy cyklooksygenazy, enzymu
waznego w syntezie prostaglandyn. Cyklooksygenaza w osrodkowym uktadzie nerwowym jest bardziej
wrazliwa na paracetamol niz obwodowa cyklooksygenaza i t0 wyjasnia, dlaczego paracetamol ma
skuteczne dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbdolowe. Paracetamol prawdopodobnie obniza goraczke,
dzialajac centralnie na osrodek regulacji ciepta w podwzgorzu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie
Po podaniu doustnym paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany. Maksymalne stezenie w
osoczu osiaga po czasie od 30 minut do 2 godzin.

Dystrybucja

Paracetamol jest gwattownie dystrybuowany do wszystkich tkanek. Stezenia sg poréwnywalne we krwi,
$linie 1 osoczu. Objeto$é dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 I/kg masy ciata. W dawkach
terapeutycznych paracetamol stabo wigze sie z biatkami osocza.

Metabolizm

U pacjentéw dorostych paracetamol jest metabolizowany w watrobie poprzez dwie gtdéwne drogi
metaboliczne: sprzegania z kwasem glukuronowym (ok. 60%) i siarkowym (ok. 35%). Ta ostatnia droga
ulega szybkiemu wysyceniu po zastosowaniu wyzszych dawek niz terapeutyczne. Niewielka czgs$c¢ jest
katalizowana przez cytochrom P450 i w rezultacie prowadzi do powstania czynnego metabolitu
posredniego (jakim jest N-acetyl-benzochinonoimina), ktéry to metabolit ulega w normalnych warunkach
szybkiej przemianie, zmniejszajac toksycznos$é pod wptywem zredukowanego glutationu i jest wydalany z
moczem po sprzgganiu z cysteing i kwasem merkaptopurowym. U noworodkow i dzieci w wieku ponizej
12 lat, sprzezony kwas siarkowy jest gtdéwna drogg eliminacji, a glukuronidacja jest mniejsza niz u
dorostych. Catkowita eliminacja u dzieci jest porownywalna do eliminacji u dorostych, z powodu
zwigkszonej objetosci dla sprzezen kwasu siarkowego.

Wydalanie

Paracetamol jest wydalany z moczem. 90% przyje¢tej dawki jest wydalane przez nerki w ciggu 24 godzin,
glownie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym (60 - 80%) lub siarkowym (20 — 30%). Mniej niz
5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godziny.
W przypadku niewydolno$ci nerek lub watroby po przedawkowaniu u noworodkéw okres pottrwania w
fazie eliminacji jest wydtuzony. Maksymalny efekt jest ekwiwalentny do stezenia w osoczu.

W przypadku cig¢zkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) wydalanie
paracetamolu i jego metabolitow jest opdznione.

U pacjentow w podesztym wieku zdolno$¢ do wytwarzania sprzezonych metabolitow nie jest zmieniona.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach prowadzonych na szczurach i myszach, dotyczacych toksycznosci ostrej,
podostrej 1 przewleklej paracetamolu obserwowano zmiany w przewodzie pokarmowym, zmiany w ilo$ci
krwinek, zmiany zwyrodnieniowe w miazszu watroby i nerek oraz martwicg. Te zmiany sa z jednej strony

charakterystyczne dla mechanizmu dziatania, a z drugiej strony metabolizmu paracetamolu.

Obszerne badania nie wykazuja zadnego istotnego dziatania genotoksycznego paracetamolu w zakresie
terapeutycznych, tj. nietoksycznych dawek.

Badania dlugoterminowe na myszach i szczurach nie wykazaty istotnego dziatania rakotworczego



paracetamolu w dawkach niepowodujacych hepatoksycznosci.

Paracetamol przenika barier¢ tozyska.
Badania na zwierzetach nie wykazaly toksycznego wptywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Skrobia zelowana kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350
Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Blistry z folii PVC/Aluminium: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Polietylenowy pojemnik: Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium
Pojemnik z HDPE z wieczkiem z HDPE

Wielkosci opakowan:
Blister: 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30 i 50 tabletek
Pojemnik: 100 i 200 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour
Islandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
250 mg - Pozwolenie nr 18 639

500 mg - Pozwolenie nr 18 640
1000 mg - Pozwolenie nr 18 641

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.08.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.05.2015
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