CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paramax Comp, 500 mg + 65 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu i 65 mg kofeiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biata tabletka w ksztatcie kapsulki z linia podziatu na jednej stronie. Wymiary: szeroko$¢ 7,5 mm i
dhugos¢ 18 mm.

Tabletka moze by¢ dzielona na dwie rowne czesci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i goraczki.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Tabletki Paramax Comp przeznaczone sa jedynie do stosowania doustnego.

Odstepy miedzy kolejnymi dawkami sa zalezne od objawow i maksymalnej dawki dobowej. Jednakze
nie powinny by¢ one krotsze niz 6 godzin.

Jesli objawy utrzymuja sie przez okres dtuzszy niz 3 dni, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia:

500 mg + 65 mg — 1000 mg + 130 mg (1-2 tabletki) do 3 razy na dobe.
Nie przekraczaé¢ zalecanej dawki dobowej 6 tabletek w ciagu 24 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku umiarkowanej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny 10 -50 ml/min), minimalny
odstgp migdzy 2 kolejnymi podaniami leku powinien wynosi¢ 6 godzin.

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min), minimalny
odstep miedzy 2 kolejnymi podaniami leku powinien wynosi¢ 8 godzin.

Osoby w podesziym wieku:
Jak dorosli.

Dzieci:
Lek nie jest zalecany dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na:
e substancje czynne, paracetamol lub kofeing



e jakikolwiek sktadnik leku (patrz punkt 6.1)
- U dzieci ponizej 12 roku zycia.
- W przypadku cigzkiej niewydolnosci komorek watroby (>9 punktéw w skali Childa-Pugha).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Paracetamol powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscia jesli wystegpuje:

e Niewydolno$¢ komoérek watroby (<9 punktow w skali Childa-Pugha)

e Przewlekte naduzywanie alkoholu. Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci watroby spowodowanymi naduzywaniem alkoholu, nie zwiazanymi z
marskoscia watroby.

¢ Cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min).

e  Zespot Gilberta (rodzinna zoéttaczka nichemolityczna)

e Nadmierne spozywanie kawy lub herbaty moze powodowac rozdraznienie i uczucie napigcia jesli
jednoczesnie przyjmowane sg tabletki zawierajace paracetamol i kofeing.

e Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby nie przyjmowal jednoczesnie innych lekow zawierajacych
paracetamol.

e Nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowej (patrz punkt 4.2).

Paracetamol powinien by¢ stosowany ze szczeg6lna ostroznoscia jesli wystepuje:
e Chroniczne niedozywienie (obnizenie poziomu glutationu watrobowego)
e Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy

Paracetamol zwicksza stezenie kwasu acetylosalicylowego we krwi. Mozliwe jest jedynie
krotkotrwate stosowanie jednoczes$nie paracetamolu i kwasu acetylosalicylowego ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek zblizonej do tej spowodowanej przez inne nie-Steroidowe
leki przeciwzapalne.

Alkohol
Hepatotoksyczno$¢ paracetamolu moze by¢ zwigkszona przez spozywanie alkoholu.

Leki przeciwpadaczkowe (fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)
Leki te moga zwigkszy¢ ilo$¢ toksycznych metabolitéw paracetamolu oraz toksyczno$¢ watrobowa.

AZT (zydowudyna)
Jednoczesne stosowanie paracetamolu i AZT (zydowudyna) zwigksza mozliwo$¢ wystapienia
neutropenii. Dlatego, jednoczesne stosowanie paracetamolu i AZT wymaga konsultacji lekarskiej.

Chloramfenikol

Paracetamol zwigksza st¢zenie chloramfenikolu we krwi. Dlatego zaleca si¢ monitorowanie stezenia
chloramfenikolu we krwi podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i chloramfenikolu w
iniekcjach.

Cholestyramina

Lek ten moze zmniejszy¢ wchtanianie zotadkowo-jelitowe paracetamolu. Aby osiagna¢ maksymalny
efekt przeciwbo6lowy, cholestyramina nie powinna by¢ stosowana w ciagu godziny od zastosowania
paracetamolu.

Metoklopramid i domperidon
Leki te moga wptywac na zwigkszenie wchtaniania paracetamolu.

Probenecyd



Moze wplywaé na czas eliminacji metabolitow paracetamolu, przez co moze zwickszac ryzyko
toksycznego dziatania paracetamolu.

Ryfampicyna
Moze zwigkszy¢ ilos¢ toksycznych metabolitow paracetamolu oraz toksyczno$¢ watrobows.

Warfaryna i inne kumaryny

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych kumaryn moze by¢ wzmocnione przez dtugotrwate,
regularne stosowanie paracetamolu oraz wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia krwawien:
okazjonalne stosowanie paracetamolu z lekami przeciwzakrzepowymi nie wywotuje znaczacego
efektu.

Dziurawiec zwyczajny
Jednoczesne stosowanie dziurawca moze zwigkszy¢ ilos¢ toksycznych metabolitow paracetamolu
oraz toksycznos$¢ watrobowa.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciagza
Paracetamol

Badania epidemiologiczne wykazuja, iz paracetamol moze by¢ stosowany w czasie ciazy przy
zachowaniu standardowych warunkéw stosowania.

Kofeina
Kobiety cigzarne powinny ograniczy¢ spozywanie kofeiny do minimum, poniewaz dostgpne dane
dotyczace wptywu kofeiny na ptod ludzi sugeruja potencjalne ryzyko.

Laktacja
Paracetamol i kofeina przenikaja do mleka matki. Ze wzgledu na zawarto$¢ kofeiny, lek moze wptywac

na zachowanie dziecka karmionego piersia (pobudzenie, zaburzenia snu i czuwania). Dostepne,
opublikowane dane nie sugeruja zakazu karmienia piersia.

Paramax Comp moze by¢ stosowany zard6wno w ciazy jak i podczas karmienia piersia, jesli
przyjmowany jest zgodnie z ze standardowymi warunkami stosowania.
Pomimo to, powinien by¢ stosowany jedynie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Paramax Comp nie wywotuje zadnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstuge maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja wedtug czestosci wystepowania dziatan niepozadanych jest nastepujaca:

e Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko: zaburzenia hematopoezy wtaczajac trombocytopeni¢ i agranulocytoze.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bezsenno$¢, niepokoj i tachykardia spowodowane przez kofeing.




Zaburzenia zotadka i jelit
Czegsto: nudnos$ci spowodowane podraznieniem zotadka przez kofeing.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (wlaczajac wysypke) spowodowane przez paracetamol

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie paracetamolu moze w ciagu pierwszych 24 godzin objawiac si¢ przez blados¢,
nudno$ci, wymioty, jadlowstret i bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze wystapi¢ w ciagu 12-48
godzin po zazyciu leku. Moga wystapi¢ zaburzenia w metabolizmie glukozy oraz kwasica
metaboliczna. W razie ciezkiego przedawkowania, niewydolnos¢ watroby moze doprowadzi¢ do
encefalopatii, §piaczki lub $mierci. Moze rozwina¢ si¢ ostra niewydolnos$¢ nerek z martwica
kanalikowa nawet jesli brak jest uszkodzenia watroby. Odnotowywano rowniez przypadki arytmii
serca oraz zapalenia trzustki. Uszkodzenie watroby moze wystapi¢ jesli przyjeta dawka paracetamolu
przekroczyta 6 g u dorostych lub 140 mg/kg m.c. u dzieci. Nadmiar toksycznych metabolitow (ktore
neutralizowane sa przez glutation przy zastosowaniu standardowej dawki paracetamolu) reaguje z
tkankami watroby.

Duze dawki kofeiny moga powodowac¢ bol glowy, drzenie, nerwowos¢, pobudzenie, zwigkszone
wydalanie moczu, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, tachykardie lub arytmie serca.

Leczenie

W razie przedawkowania paracetamolu, leczenie powinno by¢ podjgte natychmiast.

Mimo braku wczesnych objawow, pacjent powinien zosta¢ natychmiast skierowany do szpitala i
poddany opiece lekarskiej. Objawy moga ogranicza¢ si¢ do nudnosci lub wymiotéw i moga nie
odzwierciedla¢ cigzkos$ci przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.

Jesli podejrzewane jest zatrucie paracetamolem, nalezy przeprowadzi¢ ptukanie zotadka, jesli jest to
uzasadnione Kklinicznie. N-acetylocysteina powinna by¢ podana w ciagu 48 godzin.

Ogolne leczenie podtrzymujace (np. nawadnianie i monitorowanie funkcji zyciowych) powinno by¢
dostepne w przypadku przedawkowania kofeiny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGIQE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, Anilidy
Kod ATC: N02B E51

Paracetamol jest pochodna anilidu. Wywoluje efekt przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy zblizony do
dziatania salicylanow. Jednakze, dziatanie przeciwzapalne paracetamolu jest tagodne poniewaz stabo
hamuje on syntez¢ obwodowa prostaglandyn. W odréznieniu od wielu innych niesteroidowych
przeciwzapalnych lekow przeciwbdlowych, paracetamol nie powoduje powstawania wrzodow w
uktadnie zotadkowo-jelitowym.

Dziatanie przeciwgoraczkowe to skutek oddziatywania paracetamolu na osrodek termoregulacji w
podwzgorzu, temperatura ciata obniza si¢ z powodu zwigkszenia doptywu krwi obwodowej oraz z
powodu zwigkszonej potliwosci.

Paracetamol nie wywoluje wptywu na ptytki krwi, czas krwawienia oraz wydalanie kwasu
mocCzowego.

Potaczenie paracetamolu z kofeing ma dobrze udokumentowane dziatanie przeciwbolowe.
Efekt przeciwbolowy osiaga swoje maksimum w ciagu 1 — 2 godzin od zastosowania i utrzymuje si¢

przez 4 — 5 godzin. Dzialanie przeciwgoraczkowe wystepuje w ciagu 2 do 1 godziny i osiaga swoje
maksimum po 2 — 3 godzinach. Efekt obnizajacy goraczke utrzymuje si¢ do 8 godzin.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol podany doustnie jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stgzenie paracetamolu w osoczu jest osiagane w przeciagu %2 do 2 godzin po przyjgciu
leku.

Kofeina wchtaniana jest szybko po zastosowaniu doustnym. Maksymalne stezenie kofeiny w osoczu
osiagane jest w ciagu 20-60 minut, a czas pottrwania W 0S0Czu wynosi 4 godziny.

Dystrybucja
Jesli paracetamol stosowany jest w dawkach terapuetycznych, wiazanie sie z biatkami osocza jest

minimalne.

Wydalanie
Paracetamol metabolizowany jest w watrobie i wydalany z moczem glownie jako glukuronid i

koniugaty siarczanowe — mniej niz 5% wydalane jest w postaci niezmienionej. Mniejsza czg¢§¢ dawki
(okoto 3 — 10% dawki terapeutycznej) metabolizowana jest poprzez cytochrom P450 tworzac
reaktywny metabolit posredni, ktory wiaze si¢ z glutationem w watrobie i wydalany jest w potaczeniu
z cysteing lub kwasem merkapturowym. Wydalane metabolitow i zwiazku macierzystego nastgpuje
przez nerki. Okres pottrwania paracetamolu to 1-4 godziny.

W ciagu 48 godzin, 45% zastosowanej dawki kofeiny jest wydalane z moczem jako kwas 1-metylo-
mocznikowy i 1-metylo-ksanina.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania paracetamolu, dostgpne w pismiennictwie,

nie wskazuja jego szkodliwego dziatania przy stosowaniu zalecanych dawek, poza tymi oméwionymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon 29-32

Mikrokrystaliczna celuloza

Kwas stearynowy
Magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wielko$¢ opakowan: 10, 20, 30, 60 i 100 tabletek (blister PVVC/Aluminium) w tekturowym pudetku.



Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Finlandia

Tel.: +358 3 615 600
Fax.: +358 3 618 3130

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 18026

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 28.03.2011r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTKI PRODUKTU LECZNICZEGO 28.03.2011r.



