CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PARACETAMOL DOZ, 500 mg, tabletki.
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) w polaczeniu z powidonem.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy dziata przeciwbolowo w bolach gtowy, gardta, migrenach, bolach zebdw, bolach
kostnych, stawowych i migdniowych oraz bolesnym miesigczkowaniu. Ponadto, moze by¢ stosowany
w przezigbieniach i stanach grypopodobnych. Dziata przeciwgoraczkowo.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Doustnie, 2 tabletki. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ co 4 godziny, do 4 razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4 g.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Doustnie, od ¥ do 1 tabletki. W razie koniecznosci dawke mozna powtarzaé¢ co 4 godziny, do 4 razy na

dobe.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji
z lekarzem.

Paracetamol DOZ nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 6 roku zycia.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w punkcie
6.1.

- Choroba alkoholowa.

- Cigzka niewydolnos¢watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy stosowac ostrozenie u pacjentéw z niewydolno$cig watroby i (lub) nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac u pacjentdw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j

i reduktazy methemoglobinowe;.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze w czasie leczenia produktem Paracetamol DOZ nie nalezy przyjmowacé
innych produktow zawierajgcych paracetamol ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania.

Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz zalecana.



Podczas leczenia paracetamolem nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0oséb
glodzonych i regularnie spozywajacych alkohol.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon,
zmniejszona za$ przez cholestyraming.

Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dzialanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub
innych lekow z grupy kumaryny powodujgc ryzyko wystapienia krwawien.

Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watroby, tj. niektorych lekoéw
nasennych lub przeciwpadaczkowych (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz rifampicyny moze
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu.

Paracetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
temperature.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikoéw niektérych badan laboratoryjnych (np.
oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwieksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynno$ci nerek.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkow. Paracetamol mozna stosowac w ciazy, jezeli
jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawac najmniejszg skuteczng zalecang dawke prze
mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadzie;.

Karmienie piersia

Paracetamol jest wydzielany do mleka kobiet karmigcych piersig w ilosciach niemajacych znaczenia
klinicznego. Dostepne opublikowane dane nie zawieraja przeciwwskazan do karmienia piersig w czasie
przyjmowania produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol DOZ nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wyst¢pujgce po podaniu paracetamolu rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000):

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, np. wysypka skorna

Zaburzenia zotqgdka i jelit
Pieczenie w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, zapalenie trzustki

Zaburzenia wagtroby i drog zZotciowych
Uszkodzenie watroby, powigkszenie watroby, zottaczka
Po przedawkowaniu — uposledzenie czynnosci watroby

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Po przedawkowaniu — uposledzenie czynnosci nerek



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Trombocytopenia, methemoglobinemia, agranulocytoza

Dziatania niepozadane wystepujace po podaniu paracetamolu bardzo rzadko (< 1/10 000):
Bardzo rzadko zglaszano przypadki powaznych reakcji skornych: zespot Stevensa-Johnsona, TEN-toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskdrka, ostra uogdlniona osutka krostkowa.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowac¢ w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos$¢, senno$¢ i ogoélne ostabienie. Objawy te
moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo, Ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastgpnie daje
0 sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudosci i zottaczka. W kazdym przypadku przyjecia
jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowaé wymioty, jesli od spozycia nie
uplyneto wiecej niz godzina oraz skontaktowac¢ si¢ natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ doustnie od 60
do 100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie poziomu paracetamolu we krwi. Wysokos¢ tego
poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa wskazdwka, czy i jak
intensywne lecznie odtrutkami trzeba przeprowadzi¢. Jesli takie badanie jest niewykonalne,

a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie odtrutkami:
nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowaé (juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing

lub (i) metioning, ktore sa bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie
sa takze pozyteczne i po 24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu w warunkach intensywne;j terapii.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy;
kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo. Hamuje biosynteze prostaglandyn poprzez
hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego w osrodkowym uktadzie nerwowym.
Tylko w niewielkim stopniu hamuje obwodowo enzym cyklooksygenaze, nie powodujac uszkodzenia btony
sluzowej zotadka. Paracetamol nie wptywa na agregacje ptytek krwi.
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchlanianiu z przewodu pokarmowego i jest
rownomiernie dystrybuowany do ptyndw ciata. Szybkos¢ wchianiania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych paracetamol wigze si¢

z biatkami osocza w niewielkim stopniu. Metabolizowany jest w watrobie i prawie catkowicie wydalany
Z moczem w postaci sprz¢zonej — glukuroniddéw i siarczandw.

Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-
benzochinoimina (NAPQI) jest calkowicie sprzg¢gany z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteinag lub
kwasem merkapturowym. W przypadku zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastgpic
wyczerpanie zapasoOw watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu

w watrobie. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolno$ci
watroby.

Mniej niz 5 % dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;j.

Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzong czynnoscig wqtroby

Okres pottrwania paracetamolu u 0s6b z wyrownang niewydolnosci watroby jest podobny do oznaczanego
u 0sob zdrowych. W cig¢zkiej niewydolno$ci watroby okres pottrwania paracetamolu moze si¢ wydtuzac.
Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu péttrwania paracetamolu u pacjentéw z chorobami watroby nie jest
znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksycznosci ani zaburzen sprzggania z glutationem.
Podawanie 4 g paracetamolu na dobe¢ przez 13 dni pacjentom z przewlekla wyréwnang niewydolnoscia
watroby nie spowodowato pogorszenia czynnosci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzong czynnosciq nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci metabolitow

w ciggu 24 godzin. U pacjentdow z przewlekla niewydolnos$cia nerek zdolnos¢ wydalania polarnych
metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentoéw z przewlekla
niewydolnoscig nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstepow miedzy kolejnymi dawkami paracetamolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K29-32, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 tabletek (1 blister z PVC/Aluminium) lub 20 tabletek (2 blistry z PVC/Aluminium) pakowane wraz
z ulotka dla pacjenta w tekturowe pudetko.

Pojemnik z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym z LDPE zawierajacy 60 tabletek pakowany wraz
z ulotka dla pacjenta w tekturowe pudetko.

Pojemnik z HDPE z zakretka PE z wktadka uszczelniajaca zawierajacy 60 tabletek pakowany wraz
z ulotka dla pacjenta w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

DOZ S.A.

Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenie 18128

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.04.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
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