CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Saridon, 250 mg + 150 mg + 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Paracetamol (Paracetamolum) 250 mg
Propyfenazon (Propyphenazonum) 150 mg
Kofeina (Coffeinum) 50 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bol glowy, bol zgba, bol miesiaczkowy, bol pooperacyjny, bdl reumatyczny.
Bol i goraczka zwiazane z przezigbieniem i grypa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli: 1-2 tabletki
Mtodziez w wieku 12-16 lat: 1 tabletka
Jesli istnieje konieczno$¢, dawke mozna powtdrzy¢ do trzech razy na dobe.

Tabletki nalezy popic¢ duza iloscia wody lub innego ptynu.
Produktu nie stosowaé w dawkach wigkszych niz zalecane, nie dtuzej niz przez jeden tydzien.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowac:
e u pacjentow z nadwrazliwoscig na substancje czynne (paracetamol, propyfenazon, kofeing)
lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
e u pacjentow z nadwrazliwoscia na pirazolony lub pochodne tych zwiazkow (nadwrazliwosé na
fenazon, aminofenazon, metamizol),
u pacjentéw nadwrazliwoscia na fenylobutazon,
u pacjentow z potwierdzong nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy,
u pacjentéw z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j (ryzyko
wystapienia niedokrwistosci hemolitycznej),
choroba alkoholowa,
cigzka niewydolnos¢ watroby (w skali Child-Pugh > 9),
cigzka niewydolnos¢ nerek,
u pacjentow z ostrg porfiria watrobowa,
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosSci dotyczace stosowania

Produkt Saridon zawiera paracetamol. Nie nalezy stosowac jednoczeénie innych produktow
zawierajacych paracetamol ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Ze wzgledu na hepatotoksyczno$é paracetamol nie moze by¢ przyjmowany w wigkszych dawkach i
dhuzej niz jest to zalecane. Przyjmowanie paracetamolu dluzej niz jest to zalecane moze prowadzi¢ do
ciezkiej niewydolnosci watroby, takiej jak marskos¢ watroby. Natomiast ostre i chroniczne
przedawkowanie moze prowadzi¢ do cigzkiej hepatotoksycznosci, czasami ze skutkiem $miertelnym.

Pacjenci cierpiacy na choroby watroby lub zakazenia wplywajace na funkcje watroby (np. takie jak
wirusowe zapalenie watroby), przed przyjeciem paracetamolu powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.
Dla tych pacjentow, a zwlaszcza u pacjentow z istniejaca wczesniej choroba watroby, w trakcie
przyjmowania wysokich dawek lub dlugotrwaltego leczenia paracetamolem powinny by¢ prowadzone
oznaczenia funkcji watroby w regularnych odstgpach czasowych.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby (w skali Child-Pugh < 9) powinni stosowaé paracetamol ostroznie.

Umiarkowane spozywanie alkoholu i jednoczesnie przyjmowanie paracetamolu potencjalnie moze
prowadzi¢ do zwigkszonego dziatania toksycznego na watrobe.

Pacjenci cierpiacy na choroby nerek przed przyjeciem paracetamolu musza skonsultowac si¢ z
lekarzem, poniewaz, moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania. W przypadku cigzkiej
niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml / min) lekarz powinien oszacowa¢ stosunek korzysci
do ryzyka stosowania paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu przez pacjentéw z zespolem Gilberta moze prowadzi¢ do bardziej widocznej
hiperbilirubinemii i jej objawdw klinicznych, takich jak zottaczka. Dlatego u tych pacjentéw nalezy
stosowa¢ paracetamol z duza ostroznoscia.

Lek nalezy stosowa¢é ostroznie u 0séb z zaburzeniami hematopoezy.

Podczas stosowania produktu leczniczego Saridon w bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢
do wystapienia potencjalnie groznej reakcji wstrzasowe;j.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze produktu leczniczego Saridon nie nalezy stosowaé dtugotrwale.

Diugotrwale przyjmowanie paracetamolu w skojarzeniu z innymi analgetykami moze prowadzi¢ do
trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka wystapienia niewydolnosci nerek (nefropatii analgetyczne;j).

Dlugotrwale stosowanie duzych dawek paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby i
nerek. Warunki, takie jak: jednoczesne przyjmowanie r6znych produktéw leczniczych, alkoholizm,
posocznica lub cukrzyca zwigkszaja napigcie oksydacyjne watroby i zmniejszaja rezerwy glutationu w
watrobie, moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka toksycznosci watrobowej przy przyjmowaniu
paracetamolu w dawkach terapeutycznych.

Dlugotrwale stosowanie srodkéw przeciwbdlowych do leczenia bolu glowy moze prowadzié do
przewleklego bolu glowy.

Preparat nalezy stosowa¢ szczegodlnie ostroznie u pacjentow z astma, przewlektym niezytem nosa lub
przewlekia pokrzywka zwlaszcza z nadwrazliwoscia na inne leki przeciwzapalne.

Zglaszano pojedyncze przypadki astmy i wstrzasu anafilaktycznego wywolanych przgzyrogayfenamn
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W trakcie stosowania terapeutycznych dawek paracetamolu moze nastapi¢ podwyzszenie stgzenia
aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy.

Pacjenci z dziedzicznym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej przed przng.ciem
paracetamolu powinni skonsultowac¢ sig¢ z lekarzem (ryzyko niedokrwistosci hemolitycznej).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W czasie przyjmowania produktu Saridon, podobnie jak w przypadku stosowania wszystkich innych
lekéw przeciwbolowych, nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz nie mozna przewidzie¢ reakcji
osobniczych.

Leki stymulujace aktywnos¢ enzyméw watrobowych, jak na przyklad niektore leki nasenne,
przeciwdrgawkowe (np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina) oraz ryfampicyna, stosowane
z paracetamolem zwigkszaja ryzyko uszkodzenia watroby (dotyczy to takze naduzywania alkoholu).

W czasie stosowania lekow spowalniajacych oproznianie zotadka, takich jak np. propantelina,
szybkos¢ wchianiania paracetamolu moze ulec spowolnieniu, przez co dziatanie terapeutyczne moze
wystapi¢ z opéZnieniem. Przyspieszone oproznianie zotadka, np. po zazyciu metoklopramidu,
prowadzi do szybszego wchtaniania paracetamolu.

Réwnoczesne przyjmowanie z chloramfenikolem, powoduje wydluzenie okresu eliminacji, a przez to
zwigkszenie ryzyka dziatania toksycznego.

Po przyjeciu metoklopramidu zwigksza si¢ szybko$é wchianiania paracetamolu.

Dotychczas nie jest znane kliniczne znaczenie interakcji pomigdzy paracetamolem a warfaryna lub
pochodnymi kumaryny. Regularne przyjmowanie paracetamolu w dluzszym czasie przez pacjentow
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi powinno by¢ zatem prowadzone pod szczegdlnym
nadzorem lekarza.

Réwnoczesne przyjmowanie paracetamolu i zydowudyny (AZT) zwieksza czestos¢é wystgpowania
neutropenii.

Kofeina jest antagonista wielu substancji o dziataniu uspokajajacym, takich jak barbiturany, leki
przeciwhistaminowe i inne. Kofeina nasila czgstoskurcz wywolywany przez sympatykomimetyki,
tyroksyne i inne leki. Zastosowana z substancjami o szerokim spektrum dzialania (np.
benzodiazepiny) moze wywola¢ inne, réznie objawiajace si¢ interakcje. Doustne $rodki
antykoncepcyjne, cymetydyna oraz disulfiram zwalniaja metabolizm kofeiny, podczas gdy barbiturany
i palenie papierosow przyspieszaja go. Kofeina opéznia eliminacje teofiliny. Kofeina zwieksza ryzyko
uzaleznienia od takich substancji jak np. pseudoefedryna. Jednoczesne stosowanie niektérych
inhibitoréw gyrazy moze wydtuza¢ eliminacje kofeiny oraz jej metabolitu paraksantyny.

Chociaz jest to teoretycznie mozliwe, nie istnieja kliniczne dowody, ze kofeina zwigksza ryzyko
uzaleznienia od lekow przeciwbdlowych, takich jak paracetamol.

4.6 Cigza i laktacja

Paracetamol. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego teratogennego wptywu leku. Do
chwili obecnej brak jest takze dowodéw na szkodliwe dziatanie leku na stan zdrowia zarodka i plodu
ludzkiego. Jednakze nie przeprowadzono kontrolowanych badan u ludzi.
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Propyfenazon. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego teratogennego ani
embriotoksycznego wplywu leku. Jednakze, brak jest wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania propyfenazonu u kobiet w ciazy.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych na temat skojarzonego stosowania paracetamolu

i propyfenazonu u kobiet w ciazy, stosowanie produktu leczniczego Saridon nie jest wskazane

w czasie cigzy, szczegoOlnie w pierwszym trymestrze i podczas ostatnich szesciu tygodni (w ostatnim
przypadku ze wzgledu na potencjalny wptyw hamowania biosyntezy prostaglandyn i wynikajace

z tego zahamowanie czynnosci porodowe;j).

Z powodu przenikania substancji czynnych produktu leczniczego Saridon do mleka kobiecego oraz ze
wzgledu na niedojrzatos¢ ukfadow enzymatycznych noworodka, nie nalezy stosowa¢ Saridonu
u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Saridon nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania produktu Saridon sporadycznie obserwowano wystapienie reakcji alergicznych
z objawami, takimi jak wysypka skorna i pokrzywka. Bardzo rzadko zglaszano wystapienie reakcji
nadwrazliwosci, z takimi objawami jak swiad, rumien, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,
duszno$¢ czy astma. W pojedynczych doniesieniach zglaszano wystapienie reakcji anafilaktycznych
lub wstrzasu anafilaktycznego.

Kofeina stosowana w duzych dawkach moze wplywac niekorzystnie na serce powodujac: kotatanie
serca, nagle zaczerwienienie, wysokie cisnienie tetnicze krwi, czestoskurcz.

Wymienione ponizej objawy niepozadane zostaly zgromadzone na podstawie spontanicznych
raportéw dla produktéw zawierajacych tylko paracetamol. Wedtug CIOMS 111 okreélenie
czgstotliwoscei tych dziatan jest niemozliwe.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego
Zgtaszano pojedyncze przypadki matoptytkowosci, leukopenii, plamicy maloptytkowej,
agranulocytozy i pancytopenii zwigzane ze stosowaniem paracetamolu i propyfenazonu.

Zaburzenia zoladka i jelit
Moga réwniez wystapic¢ zaburzenia zotadka i jelit (pieczenie, nudnosci, wymioty, niepokéj w zotadku,
biegunka, bol brzucha).

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Niewydolnos¢ watroby, zapalenie watroby, jak rowniez zalezna od dawki niewydolno$¢ watroby,
martwica watroby (w tym ze skutkiem $miertelnym).

Przewlekie niekontrolowane stosowanie moze prowadzi¢ do zwtdknienia watroby, marskosci watroby
(w tym zakonczonej zgonem).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje alergiczne, reakcje anafilaktyczne i wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu nerwowego ALNIS LEAKS | WU ZDROW)
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Zaburzenia nerek i drég moczowych
Uszkodzenie nerek, zwlaszcza w przypadku przedawkowania.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Skurcz oskrzeli, astma.

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej

Wysypka, swiad, pokrzywka, obrzgk alergiczny i obrzgk naczynioruchowy, ostre uogélnione wysypki,
wysypka polekowa, rumien wielopostaciowy, zespdl Stevensa Johnsona, martwica toksyczno —
rozptywna naskorka (w tym zakonczona zgonem).

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowaé w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennosé i ogolne ostabienie.
Objawy te moga ustapi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6taczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptynelo wigcej czasu niz godzina i skontaktowacé sig¢
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego

z woda. Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi.
Wartos$¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uplynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa
wskazowka, czy i jak intensywnie leczenie odtrutkami trzeba prowadzic. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byla duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo
intensywne leczenie odtrutkami: co najmniej nalezy poda¢ 2,5 g metioniny i kontynuowa¢ (juz

w szpitalu) leczenie acetylocysteing lub (i) metionina, ktore sa bardzo skuteczne w pierwszych 10-12
godzinach od zatrucia. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywa¢ sie w szpitalu, w warunkach
intensywnej terapii.

Ostre zatrucie kofeing wystepuje bardzo rzadko. Objawia si¢ ono bolami brzucha, bezsennoscia,
zwigkszong diureza, odwodnieniem i goraczka. Powazniejsze zatrucie objawia sie arytmia serca

i drgawkami toniczno-klonicznymi. Po doustnym przedawkowaniu kofeiny nalezy sprowokowaé
wymioty lub wykona¢ ptukanie zoladka, mozna tez podaé wegiel aktywowany. Podawanie tlenku
glinu moze zmniejszy¢ podraznienie blony §luzowej przewodu pokarmowego. Jesli wystepuja
drgawki nalezy zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

Objawy przedawkowania propyfenazonu nie sa dobrze poznane. Nalezy zastosowaé leczenie
objawowe zaleznie od wystepujacych objawow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w polaczeniach (bez psycholeptykow);
Kod ATC: N 02 BE 51

Saridon zawiera paracetamol i propyfenazon, ktore dzialaja przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo,
oraz mata dawke kofeiny. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze ostra toksyczno$¢ paracetamolu
i propyfenazonu podanych w skojarzeniu w proporcji 5:3 (tak jak w preparacie Saridon) jest mniejsza
niz w przypadku kazdej z tych substancji podanej osobno.

Dziatanie przeciwbdlowe leku ztozonego pojawia sie w ciagu 30 minut i trwa przez kilka godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol. U ludzi, po podaniu doustnym paracetamol szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu

pokarmowego. Maksymalne stezenie w surowicy krwi osiaga po 30-90 minutach.
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Po doustnym podaniu jednej tabletki Saridonu zawierajacej 250 mg paracetamolu, maksymalne
stezenie w surowicy krwi, wynoszace 4,3+1,7 pm/ml (C,,,), lek osiaga po 32 + 18 minutach (tmay).

Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 0,95 I/kg. Podobne stgzenia paracetamolu wystgpuja
we krwi, osoczu i §linie. Stezenie w plynie mézgowo-rdzeniowym wynosi okoto potowy wartosci
stwierdzanej w osoczu. W tkance tluszczowej paracetamol osiaga jedynie niewielkie stezenia.
Wiazanie z biatkami osocza jest mniejsze niz 10%. Paracetamol przekracza barierg fozyska i przenika
do mleka kobiecego.

Po przyjeciu dawek terapeutycznych paracetamol ulega reakcjom sprzegania z kwasem
glukuronowym (w okoto 60%) i kwasem siarkowym (w okoto 35%), gléwnie w watrobie.

Po podaniu produktu Saridon, sredni okres péttrwania paracetamolu wynosi 2,3 + 0,5 godziny.
Praktycznie cata dawka paracetamolu jest wydalana z moczem w ciagu 24 godzin, gldéwnie w postaci
nieaktywnych zwiazkow sprzezonych z glukuronianem lub siarczanem.

U dzieci okres pottrwania w fazie eliminacji paracetamolu jest nieznacznie krotszy; u 0sob
w podesztym wieku nieznacznie dtuzszy. W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby metabolizm
i eliminacja paracetamolu moga by¢ zmniejszone.

Propyfenazon. Po doustnym podaniu u ludzi propyfenazon szybko i catkowicie wchiania sig

z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenia w surowicy krwi osiaga po okoto 30 minutach.
Wigksze maksymalne stgzenia w surowicy krwi propyfenazon osiaga po skojarzonym podaniu
paracetamolu i propyfenazonu w dawkach wynoszacych odpowiednio 250 mg i 150 mg, tak jak
w produkcie Saridon (Cy,,, propyfenazonu wynosi 2,5 + 0,9 um/ml po podaniu produktu Saridon,
natomiast 1,7 + 0,4 pm/ml po podaniu 150 mg samego propyfenazonu).

Propyfenazon w malym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (w okoto 10%). Lek przekracza bariere
tozyska, a takze przenika do mleka kobiecego.

Propyfenazon jest metabolizowany gléwnie w watrobie. Glowny jego metabolit,
N -desmetylopropyfenazon, jest wydalany z moczem (80%).

Po skojarzonym podaniu paracetamolu i propyfenazonu w dawkach wynoszacych odpowiednio
250 mg i 150 mg, tak jak w produkcie Saridon, okres pottrwania propyfenazonu wydtuza sie z 64 £ 10
minut do 77 + 10 minut.

Praktycznie cala dawka propyfenazonu jest wydalana z moczem w ciagu 24 godzin, gtéwnie w postaci
zwiazkow sprzezonych z glukuronianem. Tylko okolo 1 % wydalane jest w postaci niezmienionego
propyfenazonu z moczem. W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby metabolizm oraz eliminacja
propyfenazonu moga by¢ zmniejszone.

Kofeina. Po doustnym podaniu u ludzi kofeina szybko i prawie catkowicie wchlania si¢ z przewodu
pokarmowego. Po doustnym podaniu dawki 5 mg/kg kofeina osiaga stezenie maksymalne Ciax

w ciggu 30-40 minut. Objetosé dystrybucji kofeiny wynosi okoto 0,5 I/kg. Kofeina przekracza bariere
fozyska, a takze przenika do mleka kobiecego.

Glowne metabolity kofeiny, takie jak kwas 1-metylmoczowy, L-metyloksantyna oraz 5-aktyloamino-
6-amino-3-metylouracyl, sa wydalane z moczem.

Gtéwnym metabolitem kofeiny wydalanym z kalem jest kwas 1,7-dimetylomoczowy.

Przecigtny okres pottrwania w fazie eliminacji kofeiny wynosi od 4 do 6 godzin. Kofeina i jej
metabolity sa wydalane gléwnie z moczem (86%). Kofeina w postaci mezrmemonéj wydadanqﬁst
w ilosci nie wiekszej niz okoto 2%. 20t Polifyki 1 apr . ROWT,
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane przedkliniczne dotyczace poszczegdlnych substancji czynnych oraz ograniczone dane
przedkliniczne dotyczace zlozenia nie wykazujg szczeg6lnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, esma-spreng, skrobia kukurydziana, talk, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu, nie stosowac
leku po uplywie terminu waznosci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.
W blistrze znajduje sig 10 lub 20 tabletek.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania
Brak specjalnych zalecen oprécz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr R/0956

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

23.12.1991, 31.05.1999, 31.05.2004, 23.06.2004, 28.04.2005 07.07.2005, 08.12.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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