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SPRAWDZONC
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZHYM

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Efferalgan, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera jako substancje czynna:
Paracetamol (Paracetamolum) 500 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e  Bolrdznego pochodzenia (bole glowy, zebdw, stawdw, miesni, bole miesigczkowe,
nerwobole i inne).

e Leczenie objawowe standw grypopodobnych i przezigbienia.

e  (oraczka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Preparat stosuje sie u 0sob dorostych i dzieci o masie ciata wiekszej niz 27 kg (tzn. od okoto

8 lat).

Sposdb podawania
Preparat jest podawany doustnie. Tabletke nalezy potknaé w catosci popijajac ptynem.

Dawkowanie
Dla dorostych i dzieci o masie ciala wiekszej niz 50 kg (w wicku powyzej 15 lat) dawka

Jjednorazowa wynosi jedna lub dwie tabletki 500 mg, w razie koniecznosci dawke mozna

powtarzaé, lecz po czasie nie krétszym niz 4 godziny.
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Zwykle nie ma koniecznosci stosowania dobowej dawki paracetamolu wigkszej niz 3 g, tzn.
6 tabletek na dobe. Jednak w przypadku nasilonego bolu dawke mozna zwigkszy¢ do
maksymalnej dobowej dawki 4 g, czyli 8 tabletek na dobg. Nalezy zawsze zachowaé

przynajmniej 4 godzinny odstep pomiedzy dawkami.

Dzieci: dawke ustala sie na podstawie masy ciala dziecka.

Zalecana dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg/dobe, nalezy ja poda¢ w 4 do 6
dawkach podzielonych, tzn. 15 mg/ke co 6 godzin lub 10 mg/kg co 4 godziny.

Dla dzieci o masie ciata od 27 do 40 kg (w wieku od 8 do 13 lat) jednorazowa dawka wynosi

jedna tabletke, w razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ co 6 godzin, nie nalezy stosowaé

wigcej niz 4 tabletki na dobe.

Dla dzieci 0 masie ciala od 41 do 50 kg (w wieku od 12 do 15 lat) jednorazowa dawka wynosi

jedna tabletke, w razie koniecznosci dawke mozna powtarzac co 4 godziny, nie nalezy stosowaé

wigcej niz 6 tabletek na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z niewvdolnoscig nerek: (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min) odstep pomicdzy

dawkami powinien wynosi¢ przynajmniej 8 godzin, maksymalna dawka dobowa nie moze by¢

wicksza niz 3 g, czyli 6 tabletek.

Czestosé stosowania preparatit:

Regularne stosowanie leku pozwala zapobiec okresowym nasileniom bélu lub goraczki:

. u dzieci nalezy zachowac regularny odstep w podawaniu dawek zarowno w dzien, jak i w

nocy, najlepiej 6 godzinny, nie krétszy niz 4 godziny,

. u dorostych odstep pomigdzy dawkami nie moze by¢ krétszy niz 4 godziny.




Zalecane dawki maksymalne:

Dzieci o masie ciala ponizej 37 kg: catkowita dawka paracetamolu nie moze byé Wi@ksza niz

80 mg/kg mc./dobe (patrz punkt 4.9);

Dzieci o masie ciata od 38 do 50 kg: catkowita dawka paracetamolu nie moze by¢ wieksza niz 3
g/dobe (patrz punkt 4.9);

Dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 50 kg: CALKOWITA DAWKA PARACETAMOLU NIE
MOZE BYC WIEKSZA NIZ 4 g na dobe — uwzgledniajac wszystkie preparaty zawicrajace
paracetamol (patrz punkt 4.9).

Nie stosowaé leku bez zalecenia lekarza dtuzej niz 10 dni w przypadku bolu, a w przypadku

przezigbienia 1 grypy nie dtuzej niz 3 dni u dorostych, u dzieci zawsze nie dhuzej niz 3 dni.

43  Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwos$¢ na paracetamol lub ktorakolwick substancj¢ pomocnicza preparatu.
e  Nie stosowac u dzieci o masie ciala mniejszej niz 27 kg.

&  Pierwszy trymestr cigzy.

e  Cigzka niewydolnos¢ watroby.

o Ciezka niewydoinos’é nerek.

e  Choroba alkoholowa.

e  Niedob6r dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

e  Leczenie inhibitorami MAO oraz w okresie do 14 dni po zakoriczeniu leczenia.

e  Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwbolowymi o dziataniu agonistyczno-

antagonistycznym: buprenorfing, nalbufing, pentazocyna (patrz punkt: 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

e  Ten produkt leczniczy zawiera paracetamol.

e  Aby uniknaé ryzyka przedawkowania nalezy sprawdzié czy inne leki, zazywane przez
pacjenta, nie zawicraja paracetamolu.

e Nie stosowal dawek wickszych niz zalecane. Podawanic dawek wigkszych niz zalecane
niesie ze soba ryzyko bardzo cigzkiego uszkodzenia watroby. Kliniczne, podmiotowe 1

przedmiotowe objawy uszkodzenia watroby (obejmujace nagte ostre zapalenie watroby,
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niewydolnoé¢ watroby, zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby)
pojawiaja si¢ zazwyczaj po dwoch dniach od podania preparatu, z maksymalnym
nasileniem wystgpujacym zazwyczaj po 4-6 dniach.

Leczenie z zastosowaniem antidotum powinno zosta¢ wdrozone tak szybko, jak to mozliwe
(patrz punkt 4.9).

Podczas stosowania preparatu nie nalezy pi¢ alkoholu ani zazywa¢ lekéw zawterajacych
alkohol, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.
Szczegblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sdb glodzonych i regularnie pijgcych

alkohol.

Srodki ostroinosci

Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy stosowaniu paracetamolu:

4.5

w niewydolnoéci watroby,

w ciezkiej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min} (patrz punkt 4.2 oraz 5.2 ),
w chorobie alkoholowe;,

u pacjentéw niedozywionych (mate rezerwy glutationu w watrobie),

w odwodnieniu organizmu.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Przeciwwskazane jest stosowanie preparatu réwnoczesnie z inhibitorami MAO oraz w
ciagu 2 tygodni po zakoriczeniu leczenia tymi lekami ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
stanu pobudzenia i wysokiej goraczki.

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

Salicylamid wydiuza czas wydalania paracetamolu.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekdw zwigkszajacych metabolizm watrobowy,
takich jak leki przeciwpadaczkowe, barbiturany, ryfampicyna, moze prowadzi¢ do
uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu (patrz
punkt: 4.9.).

Nalezy zachowac¢ ostroznosé podczas réwnoczesnego stosowania izoniazydu

i zydowudyny.
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e  Jednoczesne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych zwigksza
ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

e  Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

e  Jednoczesénie podana fenytoina moze spowodowaé zmniejszenie skutecznosci paracetamolu
i zwiekszenie ryzyka toksycznodci dla watroby.

e  Probenecyd powoduje prawie dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu poprzez
hamowanie jego wigzania z kwasem glukuronowym

e  Substancje indukujace enzymy: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania paracetamolu i substancji indukujacych enzymy.

e  Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: podawanie paracetamolu moze mie¢ wplyw na
oznaczenie stezenia kwasu moczowego we krwi metoda fosforowolframowa oraz

oznaczenie steZzenia glukozy we krwi metoda oksydazowo-peroksydazowa.

4.6 Ciaza lub laktacja

Cigza

Badania na zwierzetach nie wykazaly dzialania teratogennego ani dziatania toksycznego
paracetamolu na ptod.

W praktyce klinicznej, badania epidemiologiczne nie wykazaty Zzadnego dziatania teratogennego
lub toksycznego dla ptodu zwiazanego ze stosowaniem paracetamolu w zwykle stosowanych
dawkach.

Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko za zgoda lekarza i w indywidualnych

przypadkach.

Laktacja
Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko za zgoda lekarza i w

indywidualnych przypadkach

47 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw i obshugiwania urzadzen mechanicznych w

ruchu

Paracetamol nie wplywa na sprawnos¢ psychofizyczna.




4.8 Dzialania niepozadane

Jak w przypadku wszystkich produktéw zawierajacych paracetamol, reakcje niepozadane sg
rzadkie (>1/10000, <1/1000) lub bardzo rzadkie (<1/10000).

Zostaly one wymienione ponizej:

Uklad/organ

Rzadko
>1/10000, <1/1000

Bardzo rzadko
<1/10000

Zaburzenia ogolne i

zle samopoczucie

reakcje nadwrazliwosci

stany w miejscu

podania

Zaburzenia serca czestoskurcz

Zaburzenia naczyniowe | obnizenie cinienia krwi

Zaburzenia zoladka i jelit biegunka, bole brzucha,

nudnosci, wymioty
Zaburzenia watroby 1 | zwigkszona aktywnos¢
drég zétciowych aminotransferaz
watrobowych
Zaburzenia nerek i drég kolka nerkowa, martwica
moczowych brodawek nerkowych,
ostra niewydolnos¢ nerek
Zaburzenia krwi i trombocytopenia,

ukladu chionnego leukopenia, neutropenia

Badania diagnostyczne spadek wartosci INR,

wzrost wartosci INR

Zgtaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia leczenia, przypadki reakcji
nadwrazliwosci (zaczerwienienie skory, wysypka, rumien lub pokizywka, obrzgk
naczynioruchowy, duszno$¢, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie, obnizenie cisnienia tgtniczego

krwi az do objawéw wstrzasu anafilaktycznego oraz obrzeku Quinckego).

4.9 Przedawkowanie
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Zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby (obejmujacego nagle ostre zapalenie watroby,
niewydolnoéé watroby, zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby) dotyczy
szczegdlnie pacjentdw w wieku podesztym, matych dzieci, pacjentéw dhugotrwale
niedozywionych, z chorobg alkoholowg, z chorobami watroby oraz pacjentéw przyjmujacych
leki indukujace enzymy watrobowe (réwnie czesto wystepuje przypadkowe zatrucie, jak

i przedawkowanie).

W tych przypadkach przedawkowanie moze mie¢ nawet skutek smiertelny.

OBJAWY PRZEDAWKOWANIA PARACETAMOLU

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie preparatu moze spowodowac w ciagu kilku —
kilkunastu godzin objawy takie, jak: nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennoé¢ i ogélne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna sig rozwijac
uszkodzenie watroby, ktére nastgpnic daje o sobie znac rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem
nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowaé wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac
sie natychmiast z lekarzem. Warto podaé¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi.
Wysoko$é tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest
wartodciowa wskazoéwka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie
badanie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢
bardzo intensywne leczenie odtrutkami: co najmniej nalezy podaé 2,5 g metioniny i kontynuowac
(juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing i (lub) metioning, ktore sg bérdzo skuteczne w
pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie s takze pozyteczne i po 24
godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywad si¢ w szpitalu, w warunkach

intensywnej terapii.
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5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbodlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy. Kod ATC:
NO02 BE 01

Paracetamo! wykazuje dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.

W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, paracetamol hamuje synteze
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego oddziatywania jest
zmniejszenie wrazliwosci na dziatanie takich mediatoréw jak kininy i serotonina, co zaznacza sig
podwyzszeniem progu bdlowego.

Zmniejszenie stezenia prostaglandyn w podwzgdrzu odpowiedzialne jest za dziatanie
przeciwgoraczkowe paracetamolu. Paracetamol nie hamuje agregacji ptytek krwi.

Paracetamol w mniejszym stopniu niz salicylany podraznia blong §luzowa Zoladka.

5.2  Wlhasciwos$ci farmakokinetyczne

Wcehitanianie: paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchionigciu po podaniu

doustnym. Osigga maksymalne stgZenie w osoczu po 30-60 minutach.

Dystrybucja: paracctamol szybko przenika do wszystkich tkanek. Stezenia we krwi, $linie i

osoczu sa poréwnywalne, W niewielkim stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm: paracctamol jest metabolizowany gléwnie w watrobie. Dwa gléwne szlaki
metaboliczne stanowia: sprzeganie paracetamolu z kwasem glukuronowym i resztami
siarczanowymi. Inny szlak metaboliczny, katalizowany przez uktad cytochromu P 450 prowadzi
do powstawania toksycznego zwigzku posredniego (N-acetylobenzoimino-chinonu), ktéry
podczas stosowania zalecanych dawek jest szybko detoksyfikowany poprzez zredukowany
glutation i wydalany z moczem po sprzgzeniu z cysteing i kwasem merkaptopurowym.
Mechanizm ten ulega szybkiemu wysyceniu w przypadku przyjmowania dawek wigkszych niz

zalecane, co moze prowadzi¢ do nagromadzenia toksycznego metabolitu i uszkodzenia watroby.

Wydalanie: wydalanie odbywa sig gtéwnie z moczem. 90% przyjetej dawki ulega wydaleniu

przez nerki w ciagu 24 godzin, gtownie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym (60 -
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80%) oraz siarczanami (20 - 30%). Mniej niz 5% przyjetej dawki wydala si¢ w nie zmienionej
J

postaci. Okres péttrwania wynosi okolo 2 godzin.

Zmiennosé patofizjologiczna:

o  Osoby w wieku podeszlym: wydajno$é procesu sprzggania nie ulega zmianie, obserwowano

wydluzenie okresu pditrwania.

e  Niewydolnoéé nerek: w przypadkach ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny

ponizej 10 ml/min), okres pétirwania paracetamolu i jego metabolitow jest wydtuzony.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczefstwie
Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczefistwie stosowania paracetamolu nie
zawieraja wynikéw, ktére majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku, a

ktére nie zostalyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. 'Wykaz substancji pomocniczych

Jedna tabletka zawiera: powidon, magnezu stearynian, behenian glicerolu, celuloza

mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4.  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w miejscu niedosteprym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania

Blister A/PVC zawierajacy 8 tabletek, w tekturowym pudetku.

2 blistry AVPVC zawierajace po 8 tabletek, w tekturowym pudetku.
Blister Al/PVC zawierajacy 8 tabletek.

6.6 Szczegolne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o0.0.

Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0200

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
21.06.1993/ 26.02.1999/19.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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