4.2.

4.3.

4.4,

Charakterystyka Produktu Leczniczego

NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
PARACETAMOL HASCO 80 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO 125 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO 250 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO 500 mg, czopki

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 czopek zawiera 80 mg, 125 mg, 250 mg lub 500Pargcetamolunfparacetamolu).
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

. Wskazania do stosowania

Béle r&znego pochodzenia i stany gorkowe.

Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy stosujegsiioodbytniczo.

U dorostych stosuje sdawlk 500 mg jednorazowo. Maksymalna dawka dobowa
paracetamolu dla osob dorostych w przypadku leezierditkotrwatego wynosi 4,0 g,
a dtugotrwatego 2,6 g. Bez zalecenia lekarza misosta dtuzej niz 10 dni.

U dzieci dawk ustala si wg masy dziecka (przetnie jednorazowo 10 do 15 mg/kg
masy ciata) lub wedtug parszej tabeli wiekowej.

Dawki jednorazowe
3 miesiace — 1 rok - 80 mg

2-3 lata - 125 mg
4—6 lat - 125 mg do 250 mg
7-8 lat - 250 mg
9-10 lat - 250 mg do 500 mg
11-12 lat - 500 mg

W razie potrzeby dawkmazna powtarzé co 4 godziny, ale nie wtej niz 4 razy na
doke. U dzieci nie stosowadtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem. Stosowanie
u dzieci w wieku porzej 2 lat powinno b§ zlecone przez lekarza.

Przeciwwskazania
Nadwraliwo$¢ na paracetamol, gika niewydolndé¢ watroby lub wirusowe zapalenie
watroby, choroba alkoholowa,¢zka niewydolnd¢ nerek.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalery stosowa dawek wegkszych ni zalecane.
Bez zalecenia lekarza nie stoséwa
— przeciwbolowo dtaej niz 10 dni u dorostych i 3 dni u dzieci,
— w przypadku bolu gardta diaj niz 2 dni,
— w przypadku nawracagej lub wysokiej gagczki diuzej niz 3 dni.
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W czasie stosowania paracetamolu nie nyapa¢ napojéw alkoholowych, nie stosoiva
leku u 0séb uzaimionych od alkoholu. Stosowastraznie u pacjentow

z niewydolndcia watroby lub nerek.

Szczegolne ryzyko uszkodzeniatroby wystpuje u 0sob gtodzonych. U pacjentéw
z astma, uczulonych na kwas salicylowy m®wyshpi¢ uczulenie na paracetamol.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekowkaaapcych metabolizm
watrobowy, takich jak niektore leki nasenne lub prapadaczkowe (np. fenobarbital,
fenytoina, karbamazepina) czy teyfampicyna, a take rownoczesne spgwanie
alkoholu, mae prowadz do uszkodzenia stroby.

Regularne codzienne przyjmowanie paracetamoltemasilé dziatanie
przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekéw z grggmchodnych kumaryny,
powodufc ryzyko wysipienia krwawid.

Paracetamol podwygza stzenie kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu

W 0SOCZU.

taczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lgieciwzapalnych zwksza
ryzyko wystpienia zaburzeczynndci nerek.

Chza lub laktacja

Paracetamol przenika przezysko i do mleka kobiecego. W okresiazsi i karmienia
piersh stosowa tylko w razie konieczniei, gdy w opinii lekarza korzy¢ dla matki
przewaa nad potencjalnym zagreniem dla ptodu.

Wplyw na zdolndgé prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Paracetamol nie ma wptywu na zdaléprowadzenia pojazdow mechanicznych
I obstugiwania urgdzex mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepaadane
W dawkach leczniczych paracetamol jest stosunkowaio toksyczny.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko (<1/10 000): agranulocytoza, matdqotos¢, niedokrwistge.

Zaburzenia uktadu oddechowego
Rzadko £1/10 000 do <1/1 000): ohgk krtani.

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Bardzo rzadko: kolka nerkowa, niewydoddmerek, zaburzenia czyniw nerek,
ropomocz.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: obrgk naczynioruchowy, reakcje rzekomoanafilaktycznarimspadek
cisnienia, skurcz oskrzeli, pokrzywka).
Bardzo rzadko: uczulenie.

Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych
Bardzo rzadko: zapaleniegtwoby.



4.9.

Przedawkowanie

Cigzkie zatrucie mee wyshpi¢ u 0sob dorostych po zgciu 10-15 g paracetamolu.
Pojawia st ci¢zkie uszkodzenie giroby, rozwijapce se powoli i zwykle objawiagce
si¢ od drugiego dnia po zastosowaniu produktu lecagioav dawkach toksycznych.
Leczenie zatrucia do 24 godzin po przedawkowaniagaona podawaniu
N-acetylocysteiny doylnie we wlewie kroplowym w 200 ml 5% roztworu glogy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
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Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwboloweeciwgogczkowe; anilidy;
kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol jest pochaganiliny wykazujica dziatanie przeciwgaczkowe

i przeciwbdlowe bez dziatania przeciwzapalnego.SG¥aatania przeciwbdélowego
wynosi 4-6 godzin. Dziatanie przeciwgorzkowe trwa 6-8 godzin.

Paracetamol hamuje syn¢garostaglandyn wawodkowym uktadzie nerwowym poprzez
hamowanie aktywnii cyklooksygenazy kwasu arachidonowego.¢Rziemu
zmniejsza wraiwosé receptoréw bolowych na dziatanie kinin i serotnipgwodujic
podwyzszenie progu bolowego. Dziatanie przeciwygakowe paracetamolu zgzdane
jest ze zmniejszeniemegenia prostaglandyn w podwzgorzu. Paracetamol popiogw
jest praktycznie dziatania przeciwzapalnego, poaienve hamuje syntezy
prostaglandyn w tkankach obwodowych. Nie hamujegaxji ptytek i nie wptywa na
czas krzeprrcia krwi.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol wchianiagstiobrze po podaniu doodbytniczym iggga maksymalne
stezenie w 0soczu po 2-3 godzinach od podania.

Dystrybucja

Paracetamol jest rozprowadzany dekszaici tkanek organizmu, przenika przez
lozysko a take do mleka kobiecego. Wie sk w niewielkim stopniu z biatkami.
Stopier wigzania z biatkami krwi zwksza st ze wzrostem gtenia paracetamolu

W 0SOCZU.

Metabolizm

Metabolizm paracetamolu odbywa gitdwnie w watrobie (ok. 95%) na drodze
sprzgania z kwasem glukuronowym i cystgifPowstagcy w niewielkiej ilgci
hepatotoksyczny metabolit fredni N-acetylo-p-benzochinoiminacky sk szybko ze
zredukowanym glutationem, jest spgany z cysteiglub kwasem merkapturowym

i wydalany z moczem.

W przypadku przyjcia dwych dawek paracetamolu, zasobytnwbowego glutationu
moga ulec wyczerpaniu, co powoduje znaczne nagromadzeksycznego metabolitu
w watrobie i maze doprowadzi do uszkodzenia hepatocytéw, ich martwicy orazepstr
niewydolngci watroby.

Wydalanie

Produkty sprggania paracetamolw svydalane z moczem. Ok. 3% pretgj dawki
wydalane jest w postaci niezmienionej.

Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dostpne w pémiennictwie przedkliniczne dane o bezpiatteiie stosowania
paracetamolu nie zawieraja wynikéw, ktore srepaczenie dla zalecanego dawkowania
oraz stosowania produktu leczniczego.
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DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Thuszcz staty (Witepsol S58)

Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres wanosci
3 lata

Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywéaw temperaturze porej 25°C.

Przechowywé w opakowaniu zewrznym w celu ochrony przesviattem.
Przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawart@é opakowania
Opakowania foliowe z PVC/PE w tekturowym pudetku.
10 czopkow

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
I usuwania jego pozostalci
Brak szczegolnych wymaga

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LPRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PARACETAMOL HASCO 80 mg, czopki: Pozwolenie nrd&3

PARACETAMOL HASCO 125 mg, czopki: Pozwolenie nr 834
PARACETAMOL HASCO 250 mg, czopki: Pozwolenie nr 834
PARACETAMOL HASCO 500 mg, czopki: Pozwolenie nr 834

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
12.10.2000 r./ 15.02.2006 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



