CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panaprex, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500 miligraméw (mg) paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletka powlekana, podtuzna, obustronnie wypukla, koloru biatego lub prawie biatego o dtugosci
okoto 17,7 mm i szeroko$ci okoto 7,85 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy dziata przeciwgoragczkowo oraz przeciwbolowo.

Produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu goraczki (w przezigbieniu, grypie) oraz w objawowym
leczeniu bolu réznego pochodzenia 0 nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Produkt leczniczy wykazuje dziatanie przeciwbolowe w leczeniu bolow takich jak: bole gtowy,
migrena, bole kosci i stawdw, bole migsni, bole plecdw, bole zebow, bble pooperacyjne, bolesne
miesigczkowanie, bol gardta.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata powyzej 50 kg):
Doustnie, 1 do 2 tabletek. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzaé nie czgsciej niz €0 4
godziny, do 4 razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4 g (8 tabletek).
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata 40 - 50 kg):

Doustnie, 1 tabletka jednorazowo. W razie koniecznosci dawke mozna powtarzac nie czgsciej niz o 4

godziny, do 6 razy na dob¢. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 3 g (6 tabletek).

Stosowac najnizszg skuteczna dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej maksymalnej dawki dobowe;j.

Dzieci
Produktu leczniczego Panaprex nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzglgdu na
moc produktu i posta¢ farmaceutyczng.

Sposéb podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda.

Czas stosowania



Produktu leczniczego Panaprex ze wzgledéw bezpieczenstwa i z uwagi na konieczno$¢ wlasciwej
diagnostyki przyczyny utrzymujgcego si¢ bolu lub goraczki nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez
konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

o Cig¢zka niewydolnos¢ nerek.

o Cig¢zka niewydolnos¢ watroby.

. Choroba alkoholowa.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania

o Produkt leczniczy zawiera paracetamol. W czasie leczenia produktem Panaprex nie nalezy
przyjmowac innych produktow zawierajacych paracetamol ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania i zwigzanej z tym zagrazajacej zyciu hepatotoksycznosci.

o Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

o Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujgc paracetamol u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
watroby i (lub) nerek. U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek nalezy rozwazy¢
wydluzenie odstepdéw miedzy kolejnymi dawkami paracetamolu.

o Podczas leczenia paracetamolem nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

. Szczegoblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob gltodzonych i regularnie spozywajacych
alkohol.

. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania rownoczesnie lekow mogacych
zwigksza¢ metabolizm watrobowy paracetamolu (patrz punkt 4.5).

. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw chorych na astme¢ z nadwrazliwosciag na kwas

acetylosalicylowy, poniewaz donoszono o tagodnych reakcjach skurczu oskrzeli po
paracetamolu w tej grupie (alergia krzyzowa).

. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej.

. W przypadku zaprzestania stosowania lekow przeciwbolowych po okresie ich dlugotrwatego
stosowania (zwtaszcza w wysokich dawkach) obserwowano zjawisko nasilenia bolu i/lub
zwigkszenia czestosci wystepowania bolow glowy, jak rowniez przemijajace, fagodne
dolegliwo$ci obejmujace uczucie zmeczenia i ostabienia. Zjawiska te sa charakterystyczne dla
wiekszosci lekow przeciwbolowych, dolegliwosci maja zazwyczaj charakter fagodny i
przemijajacy i nie wymagaja dodatkowego leczenia.

. Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion
gap metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice¢ piroglutaminowa pacjentow z cigzka
choroba, takg jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z
niedozywieniem lub z innymi zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas lub
skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie
przyjmowania paracetamolu i $cistg obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej
moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtownej przyczyny
HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego stosowania produktu leczniczego. Pacjentow nalezy
poinformowac, aby nie przyjmowali produktu leczniczego jednoczesnie z innymi produktami
zawierajacymi w sktadzie paracetamol. Przyjecie jednorazowo wielokrotnej dawki dobowej
paracetamolu moze prowadzi¢ do ci¢zkiego uszkodzenia watroby; w takich przypadkach nie
wystepuje utrata przytomnos$ci. Nalezy jednak natychmiast zasiggna¢ porady medycznej. Diugotrwate
stosowanie moze mie¢ szkodliwy wplyw, chyba ze odbywa si¢ pod nadzorem lekarskim.



Produkt leczniczy Panaprex zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke, na dawke
jednorazowg oraz maksymalng dawke dobowa, to znaczy, ze produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie paracetamolu i produktow leczniczych zwigkszajacych metabolizm
watrobowy i (lub) zmniejszajgcych zapas glutationu, tj. niektérych produktéw leczniczych nasennych
lub przeciwpadaczkowych (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyny, lub
izoniazydu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek
paracetamolu.

Alkohol moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia toksycznego uszkodzenia watroby. Podczas leczenia
paracetamolem nie nalezy spozywac alkoholu.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzanie z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z
duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow z
czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4)

Produkty lecznicze wptywajace na czas oprdznienia zotagdka moga wptywaé na szybkos$¢ wchtaniania
paracetamolu po podaniu doustnym. Domperidon, metoklopramid, cyzapryd i inne produkty lecznicze
przyspieszajace oproznienie zoladka moga przyspiesza¢ wchianianie po podaniu doustnym, natomiast
produkty lecznicze opozniajace oproznienie zotadka, takie jak cyprofloksacyna, lewodopa i inne jak
Kolestyramina (zmniejszajaca wchtanianie rowniez na drodze adsorpcji), moga opdéznia¢ wchianianie
paracetamolu.

Regularne, przewlekte stosowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny
lub innych produktéw leczniczych z grupy kumaryn zwiekszajac ryzyko wystgpienia krwawien.

Paracetamol podawany tacznie z produktem leczniczym z grupy inhibitorow MAO oraz w okresie do
2 tygodni po jego odstawieniu, moze wywolac stan pobudzenia i gorgczke.

Stosowanie paracetamolu lacznie z zydowudyna moze zwigksza¢ ryzyko toksycznego dziatania
zydowudyny i wystapienia neutropenii (nasilenie szkodliwego dziatania zydowudyny na szpik
kostny).

Nie mozna wykluczy¢ wzrostu ryzyka zaburzen czynno$ci nerek w przypadku tacznego i
dlugotrwatego podawania paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Produkty lecznicze wptywajace na filtracj¢ ktebuszkowa lub sprzgganie moga wptywac na szybkos¢
wydalania paracetamolu np. probenecyd wplywajgcy na zmniejszenie glukuronidacji, zmniejsza
klirens paracetamolu, podobnie salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng falszywych wynikéw niektérych badan
laboratoryjnych np. oznaczenia st¢zenia glukozy metoda glukoza-oksydaza-peroksydaza i kwasu
moczowego przy uzyciu fosfowolframianu, odnotowano réwniez niewielkie i przemijajace
zwigkszenie poziomu enzymow watrobowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze produkt leczniczy nie wywotuje

wad rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw lub noworodkow. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sg niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowac w okresie cigzy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawaé najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas i mozliwie najrzadziej.



Karmienie piersig

Po podaniu doustnym paracetamol jest w niewielkich ilosciach wydzielany do mleka matki. Nie
odnotowano zadnego niekorzystnego wplywu na karmione niemowlgta. Podczas karmienia piersig
moga by¢ stosowane terapeutyczne dawki tego produktu leczniczego. Tak jak inne produkty lecznicze,
produkt powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig w najmniejszej skutecznej dawce i jak
najrzadziej.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Panaprex nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W czasie stosowania dawek terapeutycznych paracetamolu wystepuje niewiele dziatan niepozadanych,
sg to glownie zaburzenia zotadkowo-jelitowe o tagodnym i przemijajacym charakterze.

Dziatania niepozadane uszeregowano malejaco wedtug czgstosci ich wystgpowania stosujac
nastepujace okreslenia:

bardzo czgsto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko:
Trombocytopenia, agranulocytoza, leukopenia, methemoglobinemia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko:

Reakcje nadwrazliwosci (z wytaczeniem wstrzasu anafilaktycznego)
Czestos¢ nieznana:
Wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko:
Senno$¢, zawroty glowy, bole glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia

Bardzo rzadko:

Skurcz oskrzeli u pacjentdw z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy 1 inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko:
bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, dyspepsja

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania
Czestos¢ nieznana:
Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowa

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych
Bardzo rzadko:
zaburzenia czynnosci watroby




Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko:

$wiad, pokrzywka, wysypka, plamica

Czestos¢ nieznana:

zespot Stevensa — Johnsona (pecherzowy rumien wielopostaciowy)

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg

U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktérych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowsg, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego st¢zenia glutationu u
tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych.Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel.:
+48 22 492 13 01; fax: +48 22 492 13 09; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna rowniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania zwykle wystepuja w ciggu pierwszych 24 godzin i obejmujg: nudnosci,
wymioty, jadtowstret, blados¢, bol brzucha i biegunke. W przypadku przedawkowania paracetamolu,
konieczne jest natychmiastowe podjecie srodkow zaradczych, nawet jesli objawy nie sa widoczne.
Podanie paracetamolu w jednorazowej dawce 7,5 g do 10 g lub wiekszej osobie dorostej, lub podanie
150 mg paracetamolu na kg masy ciata moze doprowadzi¢ do martwicy komoérek watrobowych, w
wyniku czego moze dojs$¢ do catkowitej i nieodwracalnej martwicy watroby, niewydolno$ci watroby,
kwasicy metabolicznej i encefalopatii, co moze by¢ z kolei przyczyng $pigczki i zgonu. Jednoczesnie
w okresie od 12 do 48 godzin od momentu zazycia toksycznej dawki paracetamolu obserwuje si¢
zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowej,
bilirubiny oraz zmniejszenie stezenia protrombiny/zwigkszenie czasu protrombinowego. Kliniczne
objawy uszkodzenia watroby wystepuja zwykle po raz pierwszy po 2 dniach i osiggaja maksimum po
4 do 6 dniach. Nawet w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia watroby, moze wystapic¢ ostra
niewydolno$¢ nerek z martwica kanalikow nerkowych.

Sposdb postepowania przy przedawkowaniu:

e Natychmiastowe przewiezienie pacjenta do szpitala.

e Pobranie probki krwi w celu 0znaczenia st¢zenia paracetamolu w osoczu.

o W zalezno$ci od czasu, ktory uptynat od przyjecia ostatniej dawki oraz stanu pacjenta podejmuje
si¢ nastepujace dziatania:

a) Plukanie zotadka

b) Podanie wegla aktywnego, w ciggu godziny do dwoch od przedawkowania, szczegdlnie istotne w
przypadku, jezeli nie jest mozliwe szybkie wdrozenie leczenia N-acetylocysteing.

c) Dozylne podanie antidotum (zalecane w cigzkich zatruciach) N-acetylocysteiny, tak szybko jak to
mozliwe lub w ciggu pierwszych 8 godzin od przedawkowania.

e Nalezy rozpoczac leczenie objawowe. W wiekszoSci przypadkoéw, aminotransferazy watrobowe
powracaja do wartosci prawidtowych w ciggu jednego do dwoch tygodni, z petnym
przywroceniem czynno$ci watroby. W rzadkich przypadkach moze by¢ wskazany przeszczep
watroby.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe, anilidy, kod ATC:
N02BEO1

Mechanizm dziatania

Doktadny mechanizm dziatania przeciwbolowego i przeciwgoraczkowego paracetamolu nie zostat
jednoznacznie ustalony; moze on obejmowac dziatanie os§rodkowe i obwodowe obejmujace m.in.
hamowanie syntezy prostaglandyn w obrebie oSrodkowego uktadu nerwowego i zwigzany z tym
wptyw na osrodek termoregulacji w podwzg6rzu. Zmniejsza wrazliwos¢ receptorow bolowych na
dziatanie takich mediatorow, jak kininy i serotonina, co powoduje podwyzszenie progu bolowego.

Paracetamol w postaci doustnej o niezmodyfikowanym uwalnianiu dziata przeciwbdlowo w ciggu
okoto 30-60 minut od podania. Dziatanie utrzymuje si¢ zazwyczaj od 4 do 6 godzin.

Po podaniu doustnym dziatanie przeciwgoraczkowe rozpoczyna si¢ po okoto 40-60 minutach i
utrzymuje przez okoto 6 do 8 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol po podaniu doustnym ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtanianiu z jelita
cienkiego (maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane po okoto 30-60 minutach), przy czym
opoznienie wchlaniania zalezne jest glownie od czasu opréznienia zotadka.

Dystrybucja

Paracetamol ulega szybkiej i rownomiernej dystrybucji do wszystkich tkanek. Dostepnosé biologiczna
wynosi okoto 80%. Stezenie leku we krwi, $linie i w osoczu jest porownywalne. W okoto 25% wigze
si¢ z biatkami osocza. Okres pottrwania wynosi okoto 2-3 godzin.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany gldwnie w watrobie. Najwigkszy udzial w metabolizmie ma
sprzeganie paracetamolu z kwasem glukuronowym i w mniejszym stopniu z siarkowym. Sprzgganie z
siarczanami ulega szybszemu wysyceniu.

Mniejszy udzial w metabolizmie ma szlak oksydacyjny, przebiegajacy z udziatem cytochromu P-450,
prowadzacy do powstania 3-hydroksyparacetamolu i w réwnoleglym procesie utleniania (gtownie z
udziatem cytochromu CYP2E1) do powstania posredniego metabolitu N-acetyl-p-benzochinoiminy
(NAPQI). Ten toksyczny metabolit ulega w normalnych warunkach szybkiemu wigzaniu z
glutationem i jest wydalany z moczem po dalszych przemianach w postaci produktow sprzegania z
cysteing i kwasem merkapturowym.

W przypadku zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastgpi¢ wyczerpanie zapasow
watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytdw oraz ostrej niewydolnosci watroby.

Eliminacja

Paracetamol jest wydalany gtownie z moczem. 90% podanej dawki ulega wydalaniu przez nerki w
ciggu 24 godzin, gtdéwnie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym (60-80%) lub siarkowym
(20-30%). Mniej niz 5% leku ulega wydalaniu w postaci niezmienione;.

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzongq czynnosScig wagtroby

Okres pottrwania paracetamolu u 0s6b z wyréwnang niewydolno$cig watroby jest podobny do
oznaczanego u 0sob zdrowych. W ciezkiej niewydolnosci watroby okres pottrwania paracetamolu
moze sie wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydluzenia okresu pottrwania paracetamolu u pacjentéw z
chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksycznosci ani
zaburzen sprzg¢gania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobg¢ pacjentom z przewlekla
wyréwnang niewydolno$cig watroby nie spowodowato pogorszenia czynnosci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzonq czynnosciq nerek




Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitow w ciggu 24 godzin. U pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek zdolnos¢ wydalania
polarnych metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentow z
przewlekta niewydolnoscig nerek nalezy rozwazy¢ wydtuzenie odstgpow miedzy kolejnymi dawkami
paracetamolu.

Osoby w podesziym wieku
Dane wskazuja na brak istotnych zmian w farmakokinetyce w przypadku braku cigzkich zaburzen
czynnos$ci watroby i nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu na rozrdd i rozw6j potomstwa nie sg dostgpne.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwodrczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka w zakresie dawek terapeutycznych. W badaniach
nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia przekraczajgcego
maksymalng ekspozycj¢ u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji w
praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrytaliczna
Powidon K90

Woda oczyszczona

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa

Sodu stearylofumaran

Otoczka Opadry 200 White:

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Makrogol 3350

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Sodu weglan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 12 lub 50 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.

Pustynia 84F

39-200 Dgbica

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25971

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.08.2020
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Dorośli, osoby w podeszłym wieku i młodzież w wieku powyżej 12 lat (o masie ciała powyżej 50 kg):
	Dorośli i młodzież w wieku powyżej 12 lat (o masie ciała 40 - 50 kg):
	Doustnie, 1 tabletka jednorazowo. W razie konieczności dawkę można powtarzać nie częściej niż co 4 godziny, do 6 razy na dobę. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 3 g (6 tabletek).
	Farmakokinetyka u pacjentów z zaburzoną czynnością wątroby
	Farmakokinetyka u pacjentów z zaburzoną czynnością nerek

