Paracetamol

VI.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Panacit
przeznaczone do publicznej wiadomosci.

VI.2.1.0mowienie rozpowszechnienia choroby

Paracetamol nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwbdlowymi i przeciwgoraczkowymi, ktore
majg dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Jest on stosowany do leczenia objawowego,
fagodnego do umiarkowanego bolu i (lub) goraczki. Goraczka i bol sg bardzo powszechnymi i czgsto
spotykanymi objawami chorob lub innych stanéw. Wystepuja we wszystkich populacjach i grupach
wiekowych.

Goraczka
Goraczka jest normalna, skoordynowang reakcja organizmu na zagrozenie dla uktadu odpornosciowego,

ktora obejmuje reakcje autonomiczne, behawioralne i neuroendokrynne (Thompson i wsp., 2003, w
Warwick i wsp., 2008). W ramach tych reakcji wzrasta temperatura ciata w celu umozliwienia lepszego
funkcjonowania uktadu immunologicznego. U wigkszoSci pacjentdéw wystapienie goraczki jest
korzystne i nie wymaga interwencji.

Goraczka jest stanem powszechnie doswiadczanym przez czlowieka, a takze przyjmowanym za
powszechnie zrozumiaty. Niemniej jednak, jego interpretacja kliniczna jest czgsto niezwykle
indywidualna i bardzo zmienna. Wielu autorow w literaturze medycznej i pielegniarskiej definiuje
goraczke po prostu jako podniesienie temperatury ciata. Jednakze, konkretna warto§¢ temperatury ktora
definiowana jest jako goraczka jest rézni (Warwick i wsp., 2008).

Bol

Przeprowadzono wiele badan w celu zdefiniowania i zrozumienia bolu, wraz z przyjeta przez
Miedzynarodowe Towarzystwo Badania Bolu definicja, opisujaca bol jako ,nieprzyjemne
doswiadczenie zmystowe i emocjonalne zwigzane z rzeczywistym lub potencjalnym uszkodzeniem
tkanek lub opisywane w kategoriach takiego uszkodzenia”. Bol jest zwykle klinicznie klasyfikowany w
2 kategoriach: bol neuropatyczny (pochodzacy z pierwotnego uszkodzenia lub dysfunkcji osrodkowego
uktadu nerwowego) albo bol nocyceptywny (wynikajacy ze stymulacji receptoréw bolowych przez
bodzce bolowe). W opisie bolu w odniesieniu do dtugosci jego trwania, bol ostry jest uwazany za
stosunkowo krotkotrwaly 1 moze by¢ potaczony z tatwo identyfikowalnymi procesami
przeciwbolowymi (na przyktad, bol pooperacyjny). Jednak, gdy bol trwa dtuzej niz 3 miesigce lub dtuzej
niz oczekiwany czas leczenia si¢ ostrego urazu, to jest on traktowany jako trwata lub przewlekta postac¢
bolu (Nikles 1 wsp., 2005).

Bol jest wiodaca przyczyna S$miertelnosci na catlym $wiecie, z szacunkowym wskaznikiem
wystepowania tak wysokim, jak 79% w Europie. Przewlekly bol dotyka pomigdzy 19 a 50%
Europejczykdw, a czestos¢ jego wystepowania rosnie wraz z wiekiem. Przewiduje sie dalszy wzrost
czestosci wystepowania bolu przewlektego w wyniku starzenia si¢ spoleczenstwa i zwigkszenia
czestosci wystgpowania chorob towarzyszacych, takich jak zapalenie stawdw, cukrzyca i otylos§é
(Langford i wsp., 2006).

Istnieje zatem coraz wigksza potrzeba skutecznego leczenia bolu, ktore moze pomodc wyeliminowaé bol
lub przynajmniej ograniczy¢ go do akceptowalnego poziomu, tak aby przywrdci¢ funkcjonowanie
fizyczne, psychologiczne i spoteczne. Wielu pacjentow, szczegdlnie w podesztym wieku, posiada kilka
choréb wspdtistniejagcych 1 przez to tez wiele zrodet bolu, w tym bol migsniowo-szkieletowy i bol
neuropatyczny. Lekarz przepisujacy lek musi wybra¢ schemat dziatania przeciwbolowego, ktory mozna
bedzie zastosowaé do wielu typoéw bolu, przy jednoczesnym zminimalizowaniu dziatan niepozadanych
i interakcji z jednoczesnie stosowanymi lekami. Kwestie bezpieczenstwa dotyczace przepisywania
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lekow przeciwbdlowych sa szczegdlnie niepokojace w odniesieniu do dlugiego leczenia bdlu
przewlektego (Langford i wsp., 2006).

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajqcych 7 leczenia

Goraczka i1 bol sg bardzo powszechnymi i czgsto spotykanymi objawami choréb lub innych stanow.
Paracetamol jest lekiem dostepnym bez recepty i nie jest jedynym mozliwym rozwigzaniem w leczeniu
gorgczki 1 bolu. Inne leki nie wymagajace recepty réwniez sg dostgpne i czgsto uzywane obok
paracetamolu.

Goraczka
Leczenie goraczki jest czesto podejmowane bez nadzoru lekarza, czemu sprzyja w niematej czgsci

dostepnos$¢ bez recepty wielu lekow przeciwgoraczkowych. Wyniki badan Lava i wsp. (2012)
wykazaty, ze w Szwajcarii, paracetamol jest najczgsciej stosowanym lekiem przeciwgorgczkowym,
przy czym preferowana droga podania u matych dzieci jest doodbytnicza, natomiast u pacjentow w
wieku szkolnym doustna. Zgodnie z wynikami badan, druga najczgsciej przepisywang grupa lekow, sa
leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NPLZ), gtownie ibuprofen, a w nastepne;j
kolejnosci pozostate leki z tej grupy, po ktorych z kolei nastepuje kolejny schemat zmiennego
stosowania dwoch lekow oraz fizyczne metody zwalczania goraczki. Leki homeopatyczne sg rzadko
stosowane do leczenia i zapobiegania goraczce.

Podobnie do wynikow badan uzyskanych w Australii i w duzej jednostce nagtej pomocy medycznej dla
dzieci Swiss Pediatric, paracetamol jest najczeséciej przepisywanym lekiem przeciwgorgczkowym w
Szwajcarii, zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia. Z drugiej strony, w Szwajcarii,
wigkszo$¢ pediatrow (91%) czgsto przepisuje takze ibuprofen. Badanie przeprowadzone wsrod
argentynskich pediatrow sugeruje, ze ibuprofen jest najczeSciej przepisywanym Srodkiem
przeciwgoraczkowym u dzieci > 6 miesiecy zycia w tym kraju. Sekcja Farmakologii Klinicznej i
Terapeutycznej na American Academy of Pediatrics, posiadajac wytyczne z English National Instytut
for Health and Clinical Excellence na temat jak radzi¢ sobie w poczatkowych stanach goragczkowych u
dzieci, oraz wytyczne z Wtoskiego Towarzystwa Pediatrycznego (Italia Pediatric Society) w odniesieniu
zaréwno do paracetamolu, jak i ibuprofenu, kiedy nalezy stosowa¢ je w odpowiednich dawkach, jako
ogolnie skutecznych i tolerowanych w wielu sytuacjach klinicznych. W zwigzku z tym zaklada sig, ze
w Stanach Zjednoczonych, Wielkiej Brytanii i Wtoszech, paracetamol i ibuprofen sa zasadniczo
wymiennie stosowanymi, w pierwszej kolejnosci lekami przeciwgorgczkowymi. Wielu pediatroéw w
Szwajcarii przepisuje schemat dawkowania 2 lekéw naprzemienne (77%) lub fizyczne metody
zwalczania goraczki (65%). Stosowanie naprzemienne lub w potaczeniu lekow przeciwgoraczkowych
(zwykle paracetamolu i ibuprofenu) oraz fizycznych metod zwalczania goraczki nie s jednak rutynowo
zalecane w Stanach Zjednoczonych, Wielkiej Brytanii, czy Wtoszech, ze wzgledu na brak
wystarczajacych korzysci klinicznych. Ponadto, schematu ten moze by¢ ktopotliwy dla rodzicow, co
moze zwigkszac ryzyko przedawkowania. Wreszcie, podobnie jak w przypadku australijskich rodzicow,
mata liczba pediatréw (8%) w Szwajcarii zglasza przepisywanie lekow homeopatycznych w celu
zmniejszenia goragczki (Lava i wsp., 2012).

Bol

Leki przeciwzapalne zapewniajg skuteczng ulge w bolu i sg na ogoét dobrze tolerowane podczas
krétkiego/doraznego stosowania. Cechy te sprawity, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne (NPLZ) staty
si¢ standardowo przepisywanymi w pierwszej kolejnosci lekami przeciwbolowymi w  wielu
wskazaniach. Zaréwno nieselektywne NLPZ jak i inhibitory cyklooksygenazy-2 (COX-2, pewien
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enzym) wykazaty doskonatg skutecznos¢ w zwalczaniu bolu ostrego ze stanem zapalnym lub elementem
zwigzanym z prostaglandynami, takim jak bdl pooperacyjny, bol glowy i bole miesigczkowe. Istnieja
jednak dobrze udokumentowane dziatania niepozadane znane z przewodu pokarmowego, zwigzane ze
stosowaniem tych lekow.

Selektywne inhibitory COX-2, opracowano w celu poprawy bezpieczenstwo i profilu dziatan
niepozadanych tradycyjnych lekow przeciwzapalnych w uktadzie zotadkowo-jelitowym. Alternatywa
do przepisywania selektywnych inhibitorow COX-2 jest potagczenie nieselektywnego NLPZ z lekiem
potencjalnie chronigcym przewod pokarmowy, takim jak inhibitory pompy protonowej, antagonisci
receptora H2 (H2RASs) lub analogi prostaglandyn (mizoprostol). Wszystkie trzy strategie moga
skutecznie zmniejszy¢ ryzyko wystapienia u pacjenta zapalenia dwunastnicy i wrzodow trawiennych
(choroby, ktorych obecnos¢ potwierdza si¢ przy pomocy endoskopii). Jednak dane wspierajace ta
strategie sa skromne. Paracetamol ma dobrze znane dziatanie jako skuteczny i dobrze tolerowany $rodek
w leczeniu tagodnego do umiarkowanego bolu. Lek ten dziata na centralnie, w zalecanych dawkach ma
stosunkowo dobry profil dziatan niepozadanych, co jest cechg cenng zard6wno w monoterapii, jak i jako
dodatku do innych lekéw przeciwbdlowych. Z opublikowanych porownan wynika, ze paracetamol ma
skuteczno$¢ przeciwbolowag poréwnywalng z aspiryng w dawkach 600-1000 i 600-650 mg,
odpowiednio, nieco mniej niz NLPZ, takimi jak ibuprofen, zwtaszcza w stanach zapalnych zwigzanych
Z bolem, takim jak bol zebow. Dobrze znane dziatania lekow opioidowych, do leczenia zar6wno ostrego,
jak i przewleklego bolu sg zazwyczaj zarezerwowane do stosowania w umiarkowanym do cigezkiego
bolu, jak to przedstawiono w drabinie analgetycznej (u$mierzania bolu) Swiatowej Organizacji Zdrowia
i krajowych wytycznych dotyczacych leczenia bélu (Scottish Intercollegiate Guidelines Network).
Opiaty moga by¢ stosowane w ograniczonym przez dzialania niepozadane zakresie (Langford i wsp.,
2006).

V1. 2.3. Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Paracetamol 500 mg tabletki nie podlegat badaniom i nie jest wskazany do stosowania przez okres
dhuzszy niz 2 dni u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Ten produkt byt stosowany przez wiele lat i profil
bezpieczenstwa substancji czynnej jest dobrze znany, w zwigzku z tym oddziatywanie leku na
praktycznie wszystkie populacje zostato poznane i efekty dziatania paracetamolu w tych r6znych
populacjach jest znane. U dzieci w wieku ponizej 6 lat, paracetamol jest dostepny w innych
postaciach, bezpieczniejszych do stosowania u dzieci, a rodzice powinni skonsultowac si¢ z lekarzem,
jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 2 dni.

VI. 2.4. Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Paracetamol nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwbolowymi i przeciwgoraczkowymi, ktore
sa stosowane do zwalczania bolu i goraczki. Jest on stosowany do objawowego leczenia tagodnego do
umiarkowanego bolu i (lub) goraczki.

Paracetamol jest lekiem, ktory jest sprzedawany bez recepty (OTC) i jest na rynku przez dtuzszy okres
czasu. Stosunek korzysci do ryzyka tego produktu jest postrzegany jako pozytywny, jesli jest
stosowany zgodnie ze wskazaniami.

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Ryzyko Co wiadomo Zapobieganie
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Hepatotoksycznose,
zaburzenia czynno$ci
watroby

Znanych jest kilka ostrzezen i interakcji
zwigzanych ze stosowaniem
paracetamolu, a takze zagrozenia
dotyczace uszkodzenia watroby,
zwlaszcza u pacjentdw z wezesniej
wystepujacymi chorobami watroby,
przewlekta choroba alkoholows,
niedozywieniem, odwodnieniem i u
dorostych 0 masie ciata mniejszej od
prawidtowej (przewlekte
niedozywienie). W czasie przewlektego
naduzywania alkoholu i stosowania
substancji, ktore indukujg enzymy
watrobowe, takie jak barbiturany,
hepatotoksyczno$é z powodu
przedawkowania paracetamolu moze
poglebiac sie ze wzgledu na zwigkszone
1 szybsze tworzenie si¢ toksycznych
metabolitow.

Do znanych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem
paracetamolu nalezg nieodwracalne
uszkodzenie watroby i martwica
watroby.

Dhugie/przewlekte lub czeste
stosowanie paracetamolu nie
jest zalecane. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas podawania
paracetamolu pacjentom z
niewydolnos$cig nerek lub
watroby oraz z przewlektym
alkoholizmem, w przypadku
ktorych dzienna dawka nie
powinna przekraczaé 2
gramow. Biorgc kilkakrotna
dzienng dawke naraz mozna
doprowadzi¢ do powaznego
uszkodzenia watroby, a takze w
takich przypadkach u pacjentow
moze nie wystapi¢ utrata
przytomnosci, ale odpowiednia
opieka medyczna powinna by¢
natychmiast wprowadzona.

Przedawkowanie
(niezamierzone i
celowe)

Paracetamol nalezy stosowa¢ zgodnie z
zaleconym dawkowaniem i planem
przyjmowania, jak opisano to w ulotce.
Jesli zostata przyjeta wigksza dawka
dzienna niz zalecana, celowo lub
przypadkowo, nalezy podja¢ dziatania
zgodnie z opisem w ulotce.

Zalecana dawka jest podana w
ulotce, w tym harmonogram
przyjmowania leku i
maksymalna dawka
paracetamolu, ktora nie
powinna zosta¢ przekroczona w
ciggu dnia. Ponadto, w
przypadku paracetamolu zostaly
przedstawione w ulotce
wytyczne dotyczace dziatan po
przedawkowaniu, ktore nalezy
podjaé¢, w tym leczenie, w
nagtych wypadkach.

Interakcje z lekami
przeciwzakrzepowymi

Dziatanie przeciwzakrzepowe
warfaryny i innych pochodnych
kumaryny moze ulec nasileniu podczas
trwajgcego dlugo, codziennego
stosowania paracetamolu w przypadku
zwickszonego ryzyka krwawienia.
Sporadycznie przyjmowane dawki nie
maja istotnego wpltywu.

Stosowanie tego produktu nie
jest zalecane u pacjentow
stosujacych leki
przeciwzakrzepowe.

Interakcje z
induktorami enzymow

Przewlekte naduzywanie alkoholu i
stosowanie substancji indukujgcych

Nalezy zachowaé ostrozno$¢
podczas jednoczesnego
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enzymy watrobowe, takich jak podawania lekéw indukujacych
barbiturany i trojpier§cieniowe leki enzymy, karbamazepiny,
przeciwdepresyjne, moze powodowac fenytoiny, prymidonu,
zwiekszenie skutkéw przedawkowania | ryfampicyny i dziurawca.
paracetamolu ze wzgledu na wzrost i
Szybsze tworzenie si¢ toksycznych
metabolitow.

Wazne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Co wiadomo

Bol gtowy spowodowany | Zalecana dawka i schemat podawania leku przedstawiono w rozdziale
nadmiernym spozyciem 4.2 charakterystyki produktu leczniczego w celu zapobiegania bolowi
leku glowy spowodowany nadmiernym spozyciem leku.

Stosowanie niezgodne z Nie nalezy stosowa¢ dlugoterminowo / przewlekte, poniewaz moze to
ulotka (chroniczne) doprowadzi¢ do uszkodzen, jak opisano to w sekcji 4.4 1 4.8 w ChPL.

Wazne brakujace informacje

Ryzyko Co jest wiadomo

Stosowanie leku Panacit | Zastosowanie leku Panacit 500 mg nie jest wskazane do leczenia dzieci
500 mg tabletki, u dzieci | w wieku ponizej 6 lat przez okres dtuzszy niz 2 dni. Sktad leku o mocy
w wieku ponizej 6 lat dla. | 500 mg jest przeznaczony dla dzieci w wieku 9 lat i starszych (30 kg
masy ciata i powyzej).

VI 2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujqcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagroien

Dla kazdego leku opracowuje si¢ charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), z ktorej lekarze,
farmaceuci i inni pracownicy ochrony zdrowia moga uzyskac¢ szczegdtowe informacje o stosowaniu
leku oraz zwigzanych z nim zagrozeniach i dziataniach zalecanych w celu ich minimalizacji.
Informacje te w wersji skroconej i sformutowanej prostym jezykiem zamieszcza si¢ w ulotce
informacyjnej dla pacjenta. Dzialania opisane w tych dokumentach okresla sig¢, jako rutynowe $rodki
majace na celu minimalizacj¢ ryzyka. Ten lek nie ma dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu rutynowych $rodkéw minimalizacji ryzyka do charakterystyki produktu leczniczego i
ulotki, na rynku holenderskim, produkt o mocy 500 mg i wielkosci maksymalnej wielkosci
opakowania 50 tabletek jest przeznaczony do sprzedazy na receptg (Rp), natomiast mniejsze
opakowania sg przeznaczone do sprzedazy bez recepty (OTC).

VI. 2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
Nie sg planowane badania po wydaniu pozwolenia do obrotu i dlatego ta sekcja nie ma zastosowania.

VI 2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzqgdku
chronologicznym



Glowne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem w czasie
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Wersja

Data

Wzgledy bezpieczenstwa

Komentarz

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy




