CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Farmina, 125 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Sktad 1 czopka: paracetamol (Paracetamolum) 125 mg

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- bole roznego pochodzenia np. bolesne zabkowanie, po szczepieniach,
- leczenie objawowe stanéw grypopodobnych 1 przezigbienia,

- goraczka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek przeznaczony do podawania doodbytniczego u dzieci w wieku od 2 do 6 r.z.

Nie przekracza¢ dawki jednorazowej 10 mg na kilogram masy ciata dziecka.

Mozna podawac¢ 4 razy na dobg po 1 czopku.

Stosowac nie czgsciej niz co 4 godziny.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.
Uwaga: Nie stosowac rownoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikoéw produktu leczniczego,
- cigzka niewydolno$¢ nerek i (lub) watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia nerek i (lub)
watroby. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac paracetamol u 0sob z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Leki zwigkszajace aktywnos$¢ enzymow watrobowych, takie jak karbamazepina, fenobarbital,
fenytoina, omeprazol, ryfampicyna zydowudyna, barbiturany, dziurawiec oraz etanol moga
zwigkszac hepatotoksycznos¢ paracetamolu. Probenecyd moze opdzniac eliminacjg
paracetamolu | wydtuza¢ jego okres pottrwania. Paracetamol stosowany dtugotrwale w
duzych dawkach nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np.
warfaryna), powodujac ryzyko wystapienia krwawien.



4.6 Stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersig
Nie dotyczy. Produkt leczniczy przeznaczony jest dla dzieci.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych

Nie dotyczy. Produkt leczniczy przeznaczony jest dla dzieci.
4.8 Dzialania niepozadane

Przy stosowaniu dawek terapeutycznych dzialania niepozadane sa nieznaczne i rzadko
wystepuja. Obejmuja one:

- bardzo rzadko moga wystapi¢ zmiany w obrazie morfologicznym krwi (trombocytopenia z objawami
plamicy trombocytopenicznej),

- bardzo rzadko przy dlugotrwatym stosowaniu paracetamolu w duzych dawkach moze zwigkszy¢ si¢
ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek lub watroby,

- rzadko moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe glownie skorne (pokrzywka, rumien, §wiad, wysypka).

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac¢ w ciagu kilku, kilkunastu godzin objawy
takie jak nudnos$ci, wymioty, nadmierna potliwos$¢ i1 senno$¢ oraz ogdlne ostabienie. Objawy
te moga ustapic nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, ktére
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnos$ci 1 zottaczka. W
kazdym przypadku przyjecia paracetamolu w dawce S5g lub wigkszej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie poziomu paracetamolu we krwi.
Wysokos¢ tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest
warto$ciowa wskazowka, czy 1 jak intensywnie leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli
takie badanie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu jest duza, to trzeba
wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2.5g metioniny i
kontynuowac (juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing lub (i) metionina, ktore sa bardzo
skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia ale prawdopodobnie sa takze
pozyteczne po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu
w warunkach intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.

Kod ATC N02B EO1
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Czopki Paracetamol Farmina dziataja przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Paracetamol wykazuje dzialanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, natomiast nie
wykazuje dziatania przeciwzapalnego. Przyjmuje sig, ze mechanizm dzialania paracetamolu
oparty jest na hamowaniu aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego. Zapobiega to
tworzeniu si¢ prostaglandyn w OUN, czego efektem jest podwyzszenie progu boélowego.
Zmniejszenie st¢zenia prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe.
Lek rozszerza obwodowe naczynia krwionosne, zwigksza przeptyw krwi przez naczynia
znajdujace si¢ w skorze, zwigksza potliwos$¢ 1 utratg ciepta poprzez powierzchnig skory.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol ulega dystrybucji tkankowej. Przy stosowaniu dawek terapeutycznych
paracetamol w bardzo matym stopniu wiaze si¢ z biatkami krwi. Stopien wiazania z biatkami
ro$nie wraz ze wzrostem stezenia leku we krwi. Paracetamol jest metabolizowany gtownie w
watrobie 1 wydalany z moczem w postaci glukuronidu lub siarczanu. Niecate 5% leku
wydalane jest w postaci niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostgpne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu
nie zawieraja wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania
leku, a ktére nie zostatyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staty.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi blister z folii aluminiowej powlekanej polietylenem
(Aluminium/LDPE) lub blistry z folii PVC/PE. Opakowanie zewngtrzne stanowi kartonik.
10 czopkow — 2 blistry po 5 czopkow.

Do opakowania dolaczona jest ulotka dla pacjenta.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalos$ci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

FARMINA Sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2655

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

26 marzec 1992r., 24 czerwiec 1999r., 27 lipiec 2004r., 15 czerwiec 2005r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

6 maj 2009r.



