CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
GEMIPAR 50 50 mg czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 czopek doodbytniczy zawiera 50 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bolu o matym i umiarkowanym nasileniu, np. bol zwiazany z zabkowaniem;
goraczka, np. w przebiegu chordb wieku dziecigcego u pacjentdow, ktorzy nie mogg przyjmowac
paracetamolu doustnie np. z powodu nudnosci lub wymiotow.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawke ustala si¢ wg masy ciata dziecka (przecigtnie jednorazowo od 10 mg do 15 mg/kg masy ciala).
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2. roku zycia powinno by¢ zalecone przez lekarza. Nie stosowaé
dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Niemowleta od 3 do 6 miesi¢cy, doodbytniczo 1 czopek jednorazowo, od 7 do 12 miesigcy,
doodbytniczo od 1 do 2 czopkoéw jednorazowo. W razie potrzeby, dawke mozna powtarzac co 4
godziny, nie cze$ciej niz 4 razy na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu, cigzka niewydolno$¢ nerek, wrodzony niedobér
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j i reduktazy methemoglobinowej, ciezka niewydolno$¢
watroby, choroba alkoholowa, pierwszy trymestr cigzy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat zawiera paracetamol. Aby unikna¢ przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane
leki nie zawieraja paracetamolu.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane. Nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow w
podesztym wieku. Stosowac ostroznie u 0s6b z niewydolnoscig watroby lub nerek. Podczas
stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na ryzyko ciezkiego uszkodzenia
watroby. Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob gtodzonych i regularnie pijacych
alkohol.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny, wydtuzajac
czas krwawienia i zwigkszajac ryzyko krwotokow. Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z
zydowudyna (AZT) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny. R6wnoczesne
stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, np. ryfampicyny, lekow
przeciwpadaczkowych, barbituranow zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby, nawet w przypadku
stosowania zalecanych dawek paracetamolu. Paracetamol wydtuza okres poltrwania chloramfenikolu i
w przypadku wielokrotnego stosowania nasila jego toksycznos$¢. Jednoczesne podawanie
paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen
czynno$ci nerek. Stosowanie paracetamolu z inhibitorami MAO moze wywola¢ stany pobudzenia i
wysoka goraczke. Metoklopramid przyspiesza, a leki cholinolityczne opdzniajg wchianianie
paracetamolu z przewodu pokarmowego. Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem moze
prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby, spowodowanej martwicg komorek watrobowych. Stosowanie
paracetamolu moze by¢ przyczynag falszywych wynikoéw niektorych badan laboratoryjnych (np.
oznaczania stgzenia glukozy).

4.6. Ciaza lub laktacja

Preparat ze wzgledu na dawke przeznaczony jest do stosowania u niemowlat.



Paracetamolu nie nalezy stosowac¢ w pierwszych trzech miesigcach cigzy. Paracetamol przenika przez
tozysko i do mleka kobiet karmigcych piersig. Moze by¢ stosowany w drugim i w trzecim trymestrze
cigzy 1 w okresie karmienia piersig w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat ze wzgledu na dawke przeznaczony jest do stosowania u niemowlat.

Preparat nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Rzadko

- Reakcje nadwrazliwo$ci: zaczerwienienie skory, wysypka, obrzek naczynioruchowy, dusznosé,
napady astmy oskrzelowej, obnizenie ci$nienia t¢tniczego az do objawdw wstrzasu.

- zaburzenia zotgdka i jelit: nudno$ci, wymioty

- zaburzenia watroby - objawy uszkodzenia watroby.

- zaburzenia nerek i drog moczowych: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko.

- zaburzenia krwi: agranulocytoza, trombocytopenia, methemoglobinemia.

4.9. Przedawkowanie

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczna, przedawkowanie preparatu jest mato prawdopodobne, jednak
nie mozna wykluczy¢ takiej ewentualnosci w przypadku jednoczesnego przyjecia paracetamolu
doustnie.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie preparatu moze spowodowac w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak, nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, senno$¢ i ogolne ostabienie. Objawy
te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia doustnie jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiekszej nalezy
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie uptyneta wigcej niz jedna godzina.

Nalezy poda doustnie 60 — 100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda.
Wiarygodnej oceny ciezkos$ci zatrucia dostarcza oznaczenie stgzenia paracetamolu w krwi.

Wartos¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartoscia
wskazowkowa, czy 1 jak intensywne leczenie odtrutkami bedzie konieczne. Jezeli oznaczenie stezenia
paracetamolu we krwi nie jest mozliwe, a prawdopodobna, przyjeta dawka paracetamolu byta duza,
nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ 2,5 g metioniny i kontynuowac
leczenie acetylocysteing lub(i) metioning, ktdre sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od
zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze skuteczne po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem
powinno odbywa si¢ w szpitalu, w warunkach oddziatu intensywnej terapii.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, aniliny.
Kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Jest metabolitem
fenacetyny. Hamuje syntez¢ prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym poprzez hamowanie
cyklooksygenazy kwasu arachidonowego. W wyniku tego dochodzi do zmniejszenia wrazliwosci na
dziatanie takich mediatorow jak kininy i serotoniny, co zaznacza si¢ podwyzszeniem progu bolowego.
Zmniegjszenie stezenia prostaglandyn w podwzgorzu jest odpowiedzialne za dziatanie
przeciwgoraczkowe paracetamolu. Paracetamol nie hamuje syntezy prostaglandyn w tkankach
obwodowych. Czas dziatania przeciwbolowego wynosi 4 — 6 godzin, a dziatania
przeciwgoraczkowego 6 — 8 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol dobrze wchtania si¢ po podaniu doodbytniczym. Stopien wigzania z bialkami osocza
wynosi ok. 25-28 %. Okres pottrwania w fazie eliminacji u dorostych wynosi ok. 3 — 4 ($rednio 3,6)
godziny, u dzieci metabolizm jest znacznie bardziej intensywny (okres pottrwania w fazie eliminacji



waha si¢ w granicach 1,4 — 4,5 godziny). Paracetamol metabolizowany jest w watrobie, 90% przyjetej
dawki wydalane jest z moczem w postaci glukuronidow i siarczanéw, 5% w postaci niezmienionej,
pozostate 5% metabolizowane jest w watrobie, gtownie przez izoforme cytochromu P-450 (CYP2E1)
do reaktywnego metabolitu dziatajacego hepatotoksycznie, N-acetylobenzochinoiminy (NAPQI).
NAPQI podlega reakcji sprzegania z glutationem lub innymi substancjami zawierajacymi grupg
tiolowa substancjami z wytworzeniem kwasu merkapturowego rozpuszczalnego w wodzie, tym
samym tatwo wydalanego. Mechanizm ten fatwo ulega wysyceniu w przypadku przyjecia duzych
dawek paracetamolu. Zasoby watrobowego glutationu mogg ulec wyczerpaniu, powodujgc znaczne
nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie, co moze doprowadza¢ do uszkodzenia
hepatocytow, ich martwicy i ostrej niewydolnosci watroby.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bylyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta

Thuszcz obojetny (Vitepsol H15)

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PCV/Al w tekturowym pudetku

10 czopkow. (2 blistry po 5 szt.)

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwanie jego
pozostalo$ci

Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposob podania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Biofaktor Sp z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski
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