CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 500 mg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

Substancje pomocnicze:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata niepowlekana tabletka w ksztatcie kapsutkinza podziatui oznaczeniem " B"

i "T" po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie

Uwaga: Diugase, szerokéé i grubai¢ tabletki wynosz odpowiednio: 16,50 + 0,20 mm, 8,20
+ 0,20 mm oraz 5,10 + 0,30 mm.

Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu tagodnym do ukeaanego i (lub) gaiczki.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Wyltacznie do stosowania doustnego.

Dorasli i mtodziez w wieku 15 lat (> 55 kg masy ciata):
1 - 2 tabletki (500-1000 mg paracetamolu), do tetak (3000 mg paracetamolu) vagi 24
godzin.

Dzieci i mtodzie w wieku do 15 lat:

6-9 lat: pot tabletki (250 mg paracetamolu), do &by w cagu 24 godzin.

9-12 lat: 1 tabletka (500 mg paracetamolu), dor8z§ w cagu 24 godzin.

12-15 lat: 1 tabletka (500 mg paracetamolu), dordz§ w cagu 24 godzin.

Sposoéb #ycia:
- Tabletki paracetamolu nie sdpowiednie dla dzieci w wieku paej 6 lat.
- Odstp miedzy dawkami powinien wynosico najmniej 4 godziny.
- Nie stosowaw polczeniu z innymi produktami zawiegaymi paracetamol.
- Nie naley przekraczé zalecanej dawki ze wzglu na ryzyko powanego
uszkodzenia wtroby (patrz punkt 4.4 i 4.9).



- Nizsza czstaé¢ podawania leku dotyczy najmtodszych dzieci (ddimjt wieku)
w odpowiedniej grupie wiekowej.

- W zaleznosci od wysgpienia objawow (gaiczka i bol), dozwolone jest wielokrotne
podawanie.

- J&li bol utrzymuje s¢ diuzej niz 5 dni lub gdy gagczka utrzymuje sidiuzej niz 3
dni, objawy nasd si¢ lub pojawiaj si¢ inne objawy, naley przerw& leczenie
i skonsultowa sie z lekarzem.

- Przyjmowanie paracetamolu z jedzeniem i piciermméewptywu na skuteczkéd
produktu leczniczego.

- W przypadku niewydoln@i nerek dawka powinna zogtamniejszona:

Wspotczynnik filtracii Dawka
kicbuszkowe]
10 — 50 ml/min 500 mg paracetamolu co 6 godzin
< 10 ml/min 500 mg paracetamolu co 8 godzin

- U pacjentow z zaburzeniami czyrfeowatroby lub zespotem Gilberta rmaoa
zmniejszy dawk lub wydtwzy¢ odstpy pomedzy kolejnymi dawkami.

- Nie naley stosowa skutecznej dawki dobowej gkiszej nz 60 mg paracetamolu/kg
mc./dole (maksymalnie do 2 g paracetamolu/gloly nasgpujacych sytuacjach:
* 0soby doroste o masie ciata mniejsze;j 30 kg,
* fagodna lub umiarkowana niewydokgonatroby, zespét Gilberta (rodzinna

niehemolitycznaottaczka),

* odwodnienie,
» dlugotrwate niedaywienie.

Sposob podawania
Tabletke nalery popi duza iloscia wody. Ewentualnie rozgui¢ tabletke w szklance wody
i dobrze wymieszaprzed wypiciem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na paracetamol lub na kigolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.
Stosowanie u dzieci w wieku paej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca si diugotrwatego lub astego przyjmowania leku.

Nalezy poinformowa pacjenta, aby nie przyjmowat réwnoézie innych produktow
zawieragcych paracetamol.

Przyjecie wielokrotndci dawki dobowej lub przedawkowanie sgospowodowaciezkie
uszkodzenie wtroby. W takim przypadku konieczna jest natychnuast pomoc medyczna,
nawet jéli pacjent czuje sidobrze, ze wzgtu na ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia
watroby (patrz punkt 4.9). U mtodych pacjentow lengch paracetamolem w dawce
dobowej 60 mg/kg nie jest uzasadnione rownoczesdawanie innego leku
przeciwgogczkowego, z wyjtkiem sytuacji, kiedy stosowanie samego paracetajest
nieskuteczne.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentdwzRaci
niewydolndcig nerek lub cizka niewydolndgcig watroby (skala Childa i Pugha > 9),



z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czyéciavatroby (w tym zesp6t Gilberta),

z ostrym zapaleniematroby, przy jednoczesnym stosowaniu lekéw wphaggch na
czynna¢ watroby, z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosfoveej, z niedokrwistaia
hemolityczr, u oséb nadiywajacych alkoholu oraz w diugotrwatym odwodnieniu

i niedazywieniu.

Ryzyko przedawkowania jest gkisze u 0oséb z alkoholowym uszkodzenientraby bez
marskdci. Nalezy zachowad ostraznas¢ w przypadku przewlektego alkoholizmu. Podczas
leczenia nie wolno spgwac alkoholu. W takim przypadku nie stosaaatkowitej dawki
dobowej wekszej niz 2 gramy.

W przypadku wysokiej gaczki, objawow wtdrnego zakania lub utrzymywania si
objawow przez ponad 3 dni najezasegma¢ porady lekarza.

Po dhzszym okresie (> 3 miegie) codziennego lub egtszego stosowania lekow
przeciwbdlowych mogwystpi¢ lub nasilt sie bdle gtowy. Béle glowy spowodowane
nadwywaniem lekéw przeciwbolowych nie nalezy le€przez zwgkszanie dawki.

W tych przypadkach, stosowanie lekéw przeciwboldwyaley podejmowa po konsultacii
z lekarzem.

Nalezy zachowa ostraznoi¢ u pacjentéw z astmu ktorych wystpuje nadwraliwosé¢ na
kwas acetylosalicylowy, poniewadnotowano przypadki niewielkiego skurczu oskrpeli
podaniu paracetamolu (reakcja krawa).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szybka¢ wchtaniania paracetamolu gezosté zwigkszona przez metoklopramid lub
domperidon, a zmniejszona przez kolestyrgmibriatanie przeciwzakrzepowe warfaryny

i innych pochodnych kumaryny me ulec nasileniu podczas dtugotrwalego, codziennego
stosowania paracetamolu w przypadkucksrzonego ryzyka krwawienia. Sporadycznie
przyjmowane dawki nie majstotnego wptywu.

Paracetamol jest metabolizowany wtkebie, a zatem ni@ wchodzt w interakcje z lekami
metabolizowanymi w olgbie tego samego szlaku metabolicznego lub lekaduiknjgcymi
lub hamugcymi ten szlak metaboliczny. Dlugotrwate gpae alkoholu lub przyjmowanie
lekéw, ktore indukuj enzymy vgtrobowe, takich jak ryfampicyna, barbiturany, nialt leki
przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoimelfarbital, prymidon) oraz ziele
dziurawca mee zwkkszy hepatotoksyczrig paracetamolu w wyniku zekszonego

i szybkiego powstawania toksycznych metabolitovatBdio konieczne jest zachowanie
ostraznosci podczas rownoczesnego stosowania z lekami irjdcjni enzymy.

Probenecyd blokuje wianie paracetamolu z kwasem glukuronowym, prow@dp okoto
dwukrotnego zmniejszenia klirensu paracetamoluatjemtéw leczonych rownoctge
probenecydem natg zmniejszy dawki paracetamolu.

Paracetamol m@ zwiksza stzenie chloramfenikolu w osoczu.

Podczas diugotrwatego, jednoczesnego stosowaraagtamolu i zydowudyny ¢gto
wystepuje neutropenia, ktéra jest prawdopodobniegzama ze zmniejszeniem metabolizmu
zydowudyny.

Salicylamid mae wydtuzy¢ okres pottrwania paracetamolu.

Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, caenpowodowa nasilenie jego dziatania
i (lub) toksycznéci, poprzez hamowanie metabolizmu paracetamolwtrolie.



Paracetamol m@ zmniejsza biodostpnas¢ lamotryginy, z ewentualnym ostabieniem jej
dziatania, ze wzgtu na maliwos¢ indukowania jej metabolizmu watrobie.

Wpltyw na wyniki badé laboratoryjnych

Paracetamol me mie wplyw na oznaczanieg@tenia kwasu moczowego w surowicy
wykorzystupce kwas fosforowolframowy orazegenie glukozy we krwi przyayciu
peroksydazy i oksydazy glukozy.

4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje
Ciaza:

Dane epidemiologiczne dotygz stosowania doustnych dawek terapeutycznych
paracetamolu nie wykazupiepaadanego wplywu na przebiegey lub stan zdrowia
ptodu/noworodka.

W zwigzku z tym w normalnych warunkach stosowania, paaacel mae by przyjmowany
przez caty okres gky.

Karmienie piersi:

Paracetamol przenika do mleka matki, ale \éci@ch nieistotnych klinicznie. Nie zgtaszano
jakiegokolwiek dziatania niepgadanego u niemowt karmionych pierg. Paracetamol
mozna stosowau kobiet karmicych piersi w dawkach nie wkszych ni zalecane.

W przypadku diugotrwalego stosowania mgleachowad ostraznosé.

Plodna¢:

Nieznany jest jakikolwiek szkodliwy wptyw paracetalion na ptodné¢ podczas zwyktego
stosowania.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Paracetamol 500 mg tabletki nie ma wptywu lub neznaczny wptyw na zdoldé do
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepgadane

Podczas stosowania dawek terapeutycznychamggtapi¢ nieliczne dziatania niegadane.
Czestas¢ wystpowania dziath niepazadanych zostata sklasyfikowana w rgstiacy sposob:
bardzo czsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt egto £1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 00Q)stc&é nieznana (astasé nie mae

by¢ okreslona na podstawie deginych danych).

Grupa ukltadow i narzadéw | Czestosé Dziatania niepazadane

Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Agranulocytoza (diugotrwate stosowanie),
chltonnego trombocytopenia, plamica matoptytkowa,
leukopenia, niedokrwisté hemolityczna,
zaburzenia ptytek krwi, zaburzenia komérek
macierzystych

Bardzo Pancytopenia

rzadko




Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Rzadko

Nadwraiwos¢ (z wylaczeniem obrgku
naczynioruchowego)

&

Bardzo Nadwraliwos¢ (obrzk naczynioruchowy,
rzadko trudnaici z oddychaniem, nadmierna potligeo
nudndaci, niedocénienie, wstrzs, reakcja
anafilaktyczna) wymagaga przerwania
leczenia
Zaburzenia metabolizmui | Bardzo Hipoglikemia
odzywiania rzadko
Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja (NOS), dezorientacja, omamy
Zaburzenia uktadu Rzadko Dzenie (NOS), bole glowy (NOS)
nerwowego
Zaburzenia oka Rzadko Zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca Rzadko Obrgk
Zaburzenia uktadu Bardzo Skurcz oskrzeli u pacjentéw z nadwlievoscig
oddechowego, klatki rzadko na aspiryn i inne NLPZ
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Krwotok (NOS), bol brzucha (NOS), biegunks
(NOS), nudnéci, wymioty
Zaburzenia watroby i drég | Rzadko Nieprawidtowa czynn& watroby,
z0fciowych niewydolna¢ watroby, martwica wtroby,
z0kaczka
Bardzo Hepatotoksyczni
rzadko

Podanie 6 g paracetamolu f,ecdoprowadzi do uszkodzenia
watroby (u dzieci: powyej 140 mg/kg mc.); veksze dawki
powodup nieodwracalg martwic: watroby.

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swiad, wysypka, poceniegiplamica, obrgk
podskérnej naczynioruchowy, pokrzywka
Bardzo Zgtaszano wyspowanie aggzkich reakcji
rzadko skornych
Czestas¢ Ostra uogolniona osutka krostkowa, toksyczn
nieznana | martwicze oddzielanie ghaskorka, choroby
skory wywotane lekami, zespét Stevensa-
Johnsona
Zaburzenia nerek i drog Bardzo Jatowy ropomocz (giny mocz) i objawy
moczowych rzadko niepazadane ze strony nerek ¢gka
niewydolna¢ nerek,srédmigzszowe zapalenie
nerek, krwiomocz, bezmocz)
Zaburzenia ogolne i stany | Rzadko Zawroty gtowy (z wygtkiem zaburzé
w miejscu podania rownowagi), zte samopoczucie, gorka,
nadmierne uspokojenie, interakcje z lekami
(NOS)
Urazy, zatrucia i Rzadko Przedawkowanie i zatrucia

powiktania po zabiegach

e

NOS = nie okréono inaczej

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych
dziataa niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobymatedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaszelkie podejrzewane dziatania niegdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow



Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meztych
i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Paracetamol m@ spowodowa&zatrucie, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku, lycha
dzieci oraz w przypadku chorétroby, diugotrwatego nadywania alkoholu,
diugotrwatego niedgywienia oraz u pacjentéw stogaychsrodki indukupce enzymy
watrobowe. Przedawkowanie m®w tych przypadkach prowadalo zgonu.

Uszkodzenie wtroby jest maliwe u dorostych, ktérzy przyli 6 g lub wiccej paracetamolu,
zwlaszcza u pacjentow z czynnikami ryzyka (patnaijej).

Czynniki ryzyka:

Jssli pacjent
- diugotrwale stosuje karbamazegifenobarbital, fenytoig prymidon, ryfampicya,
dziurawiec zwyczajny lub inne leki, ktére induk@nzymy wgtrobowe

lub
- regularnie spgywa nadmierne iléci alkoholu
lub

- moze mie€ niedobdr glutationu, np. w przypadku zaburpelzywiania, mukowiscydozy,
zakaenia HIV, gtodu lub wyniszczenia.

Objawy:

Ostre zatrucie paracetamolem#ase postpowa: w kilku fazach.

Objawy przedawkowania paracetamolu wpsijace w cagu pierwszych dwoch dni to:
nudndci, wymioty, brak taknienia, bladé i bél brzucha. Niewielkie zatrucie ogranicza si
do tych objawow.

W przypadku gizszych zatrd pojawiap si¢ objawy subkliniczne, takie jak zgkiszenie
aktywndasci enzyméw vgtrobowych. Od 2 do 4 dni po ekspozycji, widocza&liiczne
objawy uszkodzenia atroby - bolesne powkszenie wtroby, zottaczka, encefalopatia,
$pigczka i zaburzenia krzeptia krwi, wtornie do niewydolriei watroby.

Niewydolna¢ nerek (martwica kanalikow) jest rzadkae#kie zatrucie mge spowodowéa
wystgpienie kwasicy metabolicznej.

Leczenie:

Nalezy postpowa zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotygeymi leczenia przedawkowania
paracetamolu.



Bezparednio po przedawkowaniu paracetamolu, ktéreaemmrowadzi do cezkiego
zatrucia, mena zastosowaleczenie zmniejszage wchtanianie leku, takie jak ptukanie
zotadka w chgu jednej godziny od przygia dawki lub podanie ygla aktywnego.

N-acetylocysteina (NAC) ni@ by podana jako antidotum. W celu podania NAC i dajsze
leczenia nalgy oznaczy sktzenie paracetamolu we krwi. Na og6t preferujedsizylne
podawanie NAC, ktére natg kontynuowa az do chwili, kiedy nie bdzie sé wykry¢
paracetamolu. Naky pamktac, ze przygcie NAC do 36 godzin po przedawkowaniuz@o
poprawt rokowania. Doustne podawanie NAC nie aglpodaw@ razem z doustnym
weglem aktywnym.

Proby watrobowe musz by¢ wykonywane na poatku terapii oraz powtarzane co 24
godziny po leczeniu. W wkszaici przypadkéw aktywn@ aminotransferaz gtrobowych
wraca do normy w ggu dwoch tygodni od przggia nadmiernej dawki, z catkowitym
odzyskaniem funkcji wtroby. W rzadkich przypadkach by wymagane przeszczepienie
watroby.

5 WHLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolopezeciwgogczkowe, anilidy.
Kod ATC: NO2B EO1

Paracetamol jest skutecznynmodkiem przeciwgarczkowym i przeciwbolowym, nie
wykazuje jednak dziatania przeciwzapalnego.

Gtéwnym dziataniem paracetamolu jest hamowanieankdygenazy, enzymu waego

w syntezie prostaglandyn. Cyklooksygenazaswodkowym ukiadzie nerwowy jest bardziej
wrazliwa na paracetamol hicyklooksygenaza obwodowa, co ttumaczy dziatanie
przeciwgogczkowe i przeciwbolowe paracetamolu, bez widocohejodowej aktywngci
przeciwzapalnej.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym, paracetamol jest szybko i alieatkowicie wchtaniany.
Maksymalne stzenie w osoczu jest agjane po uptywie 30 minut do 2 godzin.

Dystrybucja

Paracetamol ulega szybkiej dystrybucji we wszystkiankach. Stenia g poréwnywalne
we krwi, slinie i osoczu.

Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 I/kg magta. W dawkach
terapeutycznych wkanie z biatkami jest znikome.

Metabolizm

U dorostych paracetamol jest sggany w watrobie z kwasem glukuronowym (ok. 60%)
i siarkowym (ok. 35%). Ten drugi szlak ulega sz@nku wysyceniu przy dawkach
wiekszych nk dawki terapeutyczne. Mnigj istotny szlak, ktoryakzuje cytochrom P450,
prowadzi do powstania paedniego zwjzku (N-acetylo-p-benzochinoimina), ktéry w



prawidtowych warunkach ulega szybkiej detoksykpciiez glutation i wydalaniu z moczem,
po reakcji sprggania z cystein(ok. 3%) i kwasem merkaptopurynowym. U noworodkow

i dzieci w wieku poniej 12 lat, sprgganie z kwasem siarkowym stanowi gtadrog
eliminacji, natomiast glukuronidacja jest mniejsizau dorostych. Catkowita eliminacja

u dzieci jest porownywalna z wydalaniem u 0s6b diyah, z uwagi na zwkszory zdolng¢
do sprzgania z kwasem siarkowym.

Wydalanie
Wydalanie paracetamolu negtije gtébwnie z moczem. 90% przigj dawki ulega
wydaleniu przez nerki w gfju 24 godzin, gtdwnie w postaci glukuronidéw (60 &i@o)

i siarczanéw (20 do 30%). Mniej nb6% wydalane jest w postaci niezmienionej. Okres
pottrwania wynosi okoto 2 godziny.

W przypadku niewydolniei nerek lub wgtroby, po przedawkowaniu oraz u noworodkow,
okres péitrwania paracetamolu w fazie eliminaggt jydtuzony. Maksymalny efekt jest
rownowany ze s¢zeniem w osoczu. U pacjentow w podesztym wieku zofglialo
sprzgania nie ulega zmianie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Podczas badanieklinicznych obserwowano dziatania jedynie wypadku narzenia
przekraczajcego maksymalne namnie u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaezen
w praktyce klinicznej. Badania na zwietach nie wykazatyadnego dziatania
teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

36 miesgcy

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleaalotyczcych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania



Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Dostpne wielkdci opakowa: 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 32, 50, 56, 60, 1800 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych zaletie

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23379

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 30.08.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.08.2017



