CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARAMAX Rapid, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biate tabletki o ksztatcie kapsutki, dtugosci 18 mm i szerokosci 7,5 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Podwyzszona temperatura ciata.
Objawowe leczenie bolu o nasileniu stabym do umiarkowanego béle gtowy, zebow, stawow, migsni,
bole miesiaczkowe, nerwobdle.

4.2 Dawkowaniei sposdb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat (>40 kg):
1lub 2 tabletki 1 do 3 razy na dobe.
Nie nalezy podawac czesciej niz 4 razy na dobe.

Pacjenci z niewydolnos$cig watroby lub nerek:
U pacjentéw z niewydolno$cig watroby lub nerek lub zespotem Gilberta dawka preparatu musi by¢
mniejsza, albo nalezy wydtuzy¢ przerwy miedzy kolejnymi dawkami leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$é na paracetamol lub naktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1. Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek, choroba alkoholowa. Przeciwwskazane jest stosowanie
produktu rownoczesnie z inhibitorami MAO oraz w ciggu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia
inhibitorami MAO. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przy przedtuzonym stosowaniu (dtuzej niz 3 tygodnie) duzych dawek paracetamolu (>6 g u dorostych)

moze wystapi¢ uszkodzenie watroby nawet u 0sob, u ktérych wczesniej nie diagnozowano

niewydolnosci watroby. Pacjenci z umiarkowang lub ciezka niewydolnoscig watroby lub nerek

powinni by¢ $cisle kontrolowani. Dtugotrwate stosowanie paracetamolu zwieksza ryzyko uszkodzenia

nerek.

- Nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow z chorobami watroby lub nerek.

- Alkohol etylowy nasila aktywno$¢ enzymdw watrobowych metabolizujacych ten lek do
szkodliwych metabolitow - w trakcie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu.

- Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentow gtodzonych i regularnie pijacych
akohol.

- Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G-6-PD).
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Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania leku, nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki nie
zawierajg paracetamolu.

Przeciwwskazane jest stosowanie produktu rdwnoczeénie z inhibitorami MAO oraz w ciggu 2 tygodni
po zakonczeniu leczeniainhibitorami MAQO, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia stanu
pobudzenia i wysokiej goraczki.

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby.

Induktory izoenzymu CY P2EL, takie jak izoniazyd czy ryfampicyna, karbamazepina, fenytoinai
fenobarbital przyspieszajg metabolizm paracetamolu. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia watroby
nawet podczas stosowania zal ecanych dawek paracetamolu.

Probenecyd op6znia eliminacje metabolitow paracetamolu poprzez hamowanie jego sprzegania z
kwasem glukuronowym i moze zwieksza¢ watrobowa toksycznos$¢ paracetamolu.

Rdéwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT) moze nasila¢ toksyczne dziatanie
zydowudyny na szpik kostny.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny).
Jednoczesne stosowanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

Szybko$¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwiekszona przez metoklopramid lub domperidon,
zmniejszona zas$ przez kolestyramine.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

4.6 Wplyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

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

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw i noworodkéw. Paracetamol mozna stosowac podczas
cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawaé najmniejszg skuteczng zalecang
dawke przez mozliwie jak najkrétszy czas i jak najrzadziej.

Karmienie piersig

Paracetamol przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w ilosciach nie majacych znaczenia
klinicznego. Dostepne opublikowane dane nie zawierajg przeciwwskazan do karmienia piersig w
czasie przyjmowania produktu.

Tak jak inne leki paracetamol powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig w razie
zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W zalecanych dawkach paracetamol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Zglaszane dziatanie niepozadane pogrupowano zaleznie od ukfadu, ktérego dotycza oraz czestosci
wystepowania wedtug konwencji MedDRA:

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)

Czeste Niezbyt Rzadkie Bardzo rzadkie
czeste




Zaburzenia krwi i matoptytkowosc i

uktadu chtonnego: agranulocytoza

(009)

Zaburzenia uktadu duszno$é, skurcz

oddechowego, klatki oskrzeli

piersiows i

Srodpiersia (019)

Zaburzenia zotgdka i | nudnosci, zaparcia

jelit(020) wymioty

Zaburzenia skory i rumien

tkanki podskornej

(022)

Zaburzenianerek i kolka nerkowa,

drég moczowych martwica, brodawek

(024) nerkowych, ostra
niewydolnosé

Zaburzeniaogdlnei zaczerwienienie skory,

stany w migjscu wysypka, lub

podania (028) pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy,
nadmierne pocenie,
obnizenie cisnienia
tetniczego krwi az do
objawOw wstrzasu.

Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skdrnych.

Paracetamol moze powodowac reakcje anafilaktyczne niezaleznie od dawki, ale bardzo rzadko.
Stwierdzono rzadkie przypadki reakcji nadwrazliwos$ci, wymagajace zaprzestania leczenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: +4822 49 21 301

Faks. + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ w ciggu Kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak nudno$ci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennosc i ogélne
ostabienie. Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktére nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i




z6ttaczka.

Postepowanie po przedawkowaniu

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiekszej nalezy
sprowokowac wymioty, jesli od zazycia nie uptyneto wiecej niz godzina. Nalezy podac doustnie 60-
100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda. Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia
dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Warto$¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki
uptynat od zazycia paracetamolu jest wartosciowg wskazowka, czy i jak intensywne leczenie
odtrutkami bedzie konieczne. Jesli oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe, a
prawdopodobna przyjeta dawka paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie
odtrutkami: nalezy poda¢ N-acetylocysteine lub metionine i kontynuowac leczenie N-acetylocysteing
lub (i) metionina, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, a
prawdopodobnie sg takze skuteczne po 24 godzinach.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe, anilidy;
kod ATC: NO2 BEO1

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgorgczkowo. W wyniku hamowania cyklooksygenazy
kwasu arachidonowego, paracetamol hamuje synteze prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie
nerwowym. Wynikiem tego dziatania jest zmniejszenie wrazliwos$ci na dziatanie takich mediatoréw
jak kininy i serotonina, co zaznacza sie podwyzszeniem progu bdlowego. Zmniejszenie stezenia
prostaglandyn w podwzgdrzu odpowiedzialne jest za dziatanie przeciwgorgczkowe paracetamolu.
Paracetamol nie hamuje agregacji ptytek krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamoal jest wchtaniany szybko i prawie catkowicie (>90%) z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stezenie we krwi pojawia sie po 1 godzinie, dziatanie przeciwbdlowe jest widoczne po
%>-1 godzinie a maksymalne dziatanie jest osiggane po 2 godzinach.

Dystrybucja
Paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek. Wigze sie w niewielkim stopniu z biatkami

0socza, w dawkach terapeutycznych w okoto 25%. Okres péttrwania u dorostych wynosi 1,6 do 3,8
godz. Czas dziatania przeciwbdlowego okres$la sie na 4-6 godz., a przeciwgorgczkowego na 6-8 godz.
Przecietna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,9 I/kg dla paracetamolu.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany prawie catkowicie (>95%) w watrobie. Gtdwne metabolity
paracetamolu u dorostych sg sprzegane z kwasem glukuronowym, a u dzieci z siarkowym (prawie
90%). Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-
benzochinoimina szybko sprzegany jest z glutationem i wydalany z moczem po koniugacji z cysteing
lub kwasem merkapturowym. Mechanizm ten fatwo ulega wysyceniu w przypadku zazycia duzych
dawek paracetamolu. Zasoby watrobowego glutationu moga sie wyczerpa¢ powodujac hagromadzenie
toksycznego metabolitu w watrobie, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia i martwicy hepatocytéw
oraz ostrej niewydolnosci watroby.

Przecietny okres pottrwania paracetamolu w osoczu wynosi 2,3 godziny. Jego metabolity sg wydalane
prawie catkowicie przez nerki. W ciezkiej niewydolnosci nerek i watroby metabolizm i wydalanie sg
opdznione (patrz punkty 4.2 i 4.4).



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U myszy i szczurow diugotrwate podawanie paracetamolu indukowato powstawanie uszkodzen w
przewodzie pokarmowym, zmiany w morfologii krwi i migzszowe uszkodzenie, a nawet martwice
watroby i nerek.

Zmiany te sg powodowane mechanizmem dziatania paracetamolu (patrz punkt 5.1). Wystepowanie
toksycznych metabolitéw obserwowano réwniez u ludzi.

Dawki progowe potrzebne do wystapienia tych zmian sg dziesieciokrotnie wyzsze niz stosowane
klinicznie. Ze wzgledu na toksyczne uszkodzenie watroby obserwowane u ludzi przy dtugotrwatym
podawaniu preparatu (patrz punkt 4.4), nie zaleca sie stosowania paracetamolu przez dtuzszy czas.
Diugotrwate badania na szczurach i myszach wskazuja, ze paracetamol nie wywiera wpltywu
genotoksycznego, teratogennego czy rakotwdrczego w dawkach nie powodujgcych uszkodzenia
watroby. Paracetamol przenika przez tozysko. Na podstawie badar na zwierzetach i aktualnej wiedzy
0 skutkach stosowania leku u ludzi mozna stwierdzi¢, ze substancja czynna nie wywiera
niepozadanego wptywu na ptodnos$¢, przebieg cigzy czy ptdd.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocnicznych

Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Kwas stearynowy

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PV C/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

10 szt. (1 blister po 10 szt.)
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

Pojemnik z HDPE z zamknieciem z LDPE
100 szt. (1 pojemnik po 100 szt)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Bez specjanych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLANDIA

Tel.: +358 (3) 615600
Telefaks: +358 (3) 6183130

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14745

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 lipca 2008 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 kwietnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



