CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

Substancje pomocnicze:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biata niepowlekana tabletka w ksztalcie kapsulki, z linig podziatu i oznaczeniem " B"

i "T" po jednej stronie i gltadka po drugiej stronie.

Uwaga: Dhugosc, szerokosc i grubos¢ tabletki wynosza odpowiednio: 16,50 + 0,20 mm, 8,20
+ 0,20 mm oraz 5,10 £+ 0,30 mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i (lub) goraczki.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Wylacznie do stosowania doustnego.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat (> 55 kg masy ciala):
Jednorazowo 1 do 2 tabletek (500-1000 mg paracetamolu), do 6 tabletek (3000 mg
paracetamolu) w ciggu 24 godzin.

Dzieci i mtodziez w wieku do 15 lat:

6-9 lat: jednorazowo pot tabletki (250 mg paracetamolu), do 4-6 razy w ciagu 24 godzin.
9-12 lat: jednorazowo 1 tabletka (500 mg paracetamolu), do 3-4 razy w ciagu 24 godzin.
12-15 lat: jednorazowo 1 tabletka (500 mg paracetamolu), do 4-6 razy w ciagu 24 godzin.

Sposob uzycia:
- Tabletki paracetamolu nie s3g odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.
- Odstep miedzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 4 godziny.
- Nie stosowa¢ w polaczeniu z innymi produktami zawierajacymi paracetamol.
- Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ze wzgledu na ryzyko powaznego
uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.4 14.9).



- Nizsza czesto$¢ podawania leku dotyczy najmtodszych dzieci (dolny limit wieku)
w odpowiedniej grupie wieckowe;.

- W zalezno$ci od wystapienia objawow (goraczka i bol), dozwolone jest wielokrotne
podawanie.

- Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub gdy goraczka utrzymuje si¢ dtuzej niz 3
dni, objawy nasilg si¢ lub pojawiajg si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie
1 skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Przyjmowanie paracetamolu z jedzeniem i piciem nie ma wplywu na skutecznosé¢
produktu leczniczego.

- W przypadku niewydolnos$ci nerek dawka powinna zosta¢ zmniejszona:

Wspotczynnik filtracji Dawka
kigbuszkowej
10 — 50 ml/min 500 mg paracetamolu co 6 godzin
< 10 ml/min 500 mg paracetamolu co 8 godzin

- U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby lub zespolem Gilberta mozna
zmniejszy¢ dawke lub wydhuzy¢ odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami.

- Nie nalezy stosowa¢ skutecznej dawki dobowej wigkszej niz 60 mg paracetamolu/kg
mc./dobe Dawka dobowa w nastepujacych sytuacjach nie powinna przekaracza¢ 2 g
paracetamolu na dobe:

e osoby doroste o masie ciata mniejszej niz 50 kg,

e lagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna
nichemolityczna zo6ltaczka),

e odwodnienie,

e dlugotrwale niedozywienie.

Sposob podawania
Tabletke nalezy popi¢ duza iloScig wody. Ewentualnie rozpuscic tabletke w szklance wody
1 dobrze wymiesza¢ przed wypiciem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na paracetamol lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca si¢ dlugotrwatego lub czestego przyjmowania leku.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie przyjmowal rownoczesnie innych produktow
zawierajacych paracetamol.

Przyjecie wielokrotnosci dawki dobowej lub przedawkowanie moze spowodowac cigzkie
uszkodzenie watroby. W takim przypadku konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna,
nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko niecodwracalnego uszkodzenia
watroby (patrz punkt 4.9). U mtodych pacjentéw leczonych paracetamolem w dawce
dobowej 60 mg/kg nie jest uzasadnione rownoczesne podawanie innego leku
przeciwgoraczkowego, z wyjatkiem sytuacji, kiedy stosowanie samego paracetamolu jest
nieskuteczne.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentow z cigzka
niewydolnos$cig nerek lub cigzka niewydolnoscig watroby (skala Childa i Pugha > 9),



z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (w tym zespét Gilberta),

z ostrym zapaleniem watroby, przy jednoczesnym stosowaniu lekow wplywajacych na
czynnos$¢ watroby, z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, z niedokrwistoscia
hemolitycznag, u 0s6b naduzywajgcych alkoholu oraz w dtugotrwalym odwodnieniu

i niedozywieniu.

Ryzyko przedawkowania jest wicksze u 0sob z alkoholowym uszkodzeniem watroby bez
marskosci. Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku przewleklego alkoholizmu. Podczas
leczenia nie wolno spozywac¢ alkoholu. W takim przypadku nie stosowac¢ catkowitej dawki
dobowej wigkszej niz 2 gramy.

W przypadku wysokiej goraczki, objawow wtornego zakazenia lub utrzymywania si¢
objawoOw przez ponad 3 dni nalezy zasiggnac porady lekarza.

Po dtuzszym okresie (> 3 miesigce) codziennego lub czgstszego stosowania lekow
przeciwbolowych moga wystapic lub nasili¢ si¢ bole glowy. Bole glowy spowodowane
naduzywaniem lekoéw przeciwbolowych nie nalezy leczy¢ przez zwigkszanie dawki.

W tych przypadkach, stosowanie lekéw przeciwbolowych nalezy podejmowac po konsultacji
z lekarzem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z astma, u ktorych wystepuje nadwrazliwosé na
kwas acetylosalicylowy, poniewaz odnotowano przypadki niewielkiego skurczu oskrzeli po
podaniu paracetamolu (reakcja krzyzowa).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa (HAGMA, ang. high
anion gap metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowg u pacjentow
z cigzka choroba, taka jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentow
z niedozywieniem i innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. alkoholizm w fazie
przewleklej), leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy
czas lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa sie¢ wystepowanie
HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe
przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny
moczowe]j moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtownej
przyczyny HAGMA u pacjentdéw z wieloma czynnikami ryzyka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez metoklopramid lub
domperidon, a zmniejszona przez kolestyraming. Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny
1 innych pochodnych kumaryny moze ulec nasileniu podczas dtugotrwatego, codziennego
stosowania paracetamolu w przypadku zwigkszonego ryzyka krwawienia. Sporadycznie
przyjmowane dawki nie majg istotnego wptywu.

Paracetamol jest metabolizowany w watrobie, a zatem moze wchodzi¢ w interakcje z lekami
metabolizowanymi w obrgbie tego samego szlaku metabolicznego lub lekami indukujacymi
lub hamujacymi ten szlak metaboliczny. Dlugotrwate spozycie alkoholu lub przyjmowanie
lekow, ktore indukuja enzymy watrobowe, takich jak ryfampicyna, barbiturany, niektore leki
przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, prymidon) oraz ziele
dziurawca moze zwigkszy¢ hepatotoksyczno$¢ paracetamolu w wyniku zwigkszonego

i szybkiego powstawania toksycznych metabolitow. Dlatego konieczne jest zachowanie
ostroznos$ci podczas rownoczesnego stosowania z lekami indukujacymi enzymy.

Probenecyd blokuje wigzanie paracetamolu z kwasem glukuronowym, prowadzac do okoto
dwukrotnego zmniegjszenia klirensu paracetamolu. U pacjentéw leczonych rownoczesnie
probenecydem nalezy zmniejszy¢ dawki paracetamolu.



Paracetamol moze zwigkszaé stezenie chloramfenikolu w osoczu.

Podczas dlugotrwatego, jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny czgsto
wystepuje neutropenia, ktora jest prawdopodobnie zwigzana ze zmniejszeniem metabolizmu
zydowudyny.

Salicylamid moze wydtuzy¢ okres pottrwania paracetamolu.

Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, co moze powodowac nasilenie jego dziatania
i (lub) toksycznosci, poprzez hamowanie metabolizmu paracetamolu w watrobie.

Paracetamol moze zmniejsza¢ biodostgpnos¢ lamotryginy, z ewentualnym ostabieniem jej
dziatania, ze wzgledu na mozliwos¢ indukowania jej metabolizmu w watrobie.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu

i flukloksacyliny, poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza
lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow

z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Paracetamol moze mie¢ wplyw na oznaczanie st¢zenia kwasu moczowego w surowicy
wykorzystujgce kwas fosforowolframowy oraz stgzenie glukozy we krwi przy uzyciu
peroksydazy i oksydazy glukozy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza:

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkow. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na
dziatanie paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowac¢ w okresie
cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawac najmniejsza
skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;.

Karmienie piersig:

Paracetamol przenika do mleka matki, ale w ilosciach nieistotnych klinicznie. Nie zgtaszano
jakiegokolwiek dziatania niepozadanego u niemowlat karmionych piersig. Paracetamol
mozna stosowac u kobiet karmigcych piersig w dawkach nie wigkszych niz zalecane

W przypadku dlugotrwatego stosowania nalezy zachowac ostroznosc.

Plodnos¢:
Nieznany jest jakikolwiek szkodliwy wptyw paracetamolu na ptodno$¢ podczas zalecanego
schematu stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol 500 mg tabletki nie wptywa lub ma nieznaczny wptyw na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podczas stosowania dawek terapeutycznych moga wystapi¢ nieliczne dzialania niepozadane.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko



(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Grupa ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadéw
Zaburzenia krwi i ukladu | Rzadko Agranulocytoza (dtugotrwate stosowanie),
chlonnego trombocytopenia, plamica matoptytkowa,
leukopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna,
zaburzenia ptytek krwi, zaburzenia komorek
macierzystych
Bardzo Pancytopenia
rzadko
Zaburzenia ukladu Rzadko Nadwrazliwos¢ (z wytaczeniem obrzeku
immunologicznego naczynioruchowego)
Bardzo Nadwrazliwos$¢ (obrzgk naczynioruchowy,
rzadko trudnosci z oddychaniem, nadmierna
potliwo$¢, nudnos$ci, niedoci$nienie, wstrzas,
reakcja anafilaktyczna) wymagajaca
przerwania leczenia
Zaburzenia metabolizmu i | Bardzo Hipoglikemia
odzywiania rzadko
Czestosc Kwasica metaboliczna z duza luka anionowa
nieznana
Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja (NOS), dezorientacja, omamy
Zaburzenia ukladu Rzadko Drzenie (NOS), bole glowy (NOS)
nerwowego
Zaburzenia oka Rzadko Zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca Rzadko Obrzek
Zaburzenia ukladu Bardzo Skurcz oskrzeli u pacjentéw z
oddechowego, klatki rzadko nadwrazliwo$cig na aspiryng i inne NLPZ
piersiowej i Srédpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit | Rzadko Krwotok (NOS), bdl brzucha (NOS),
biegunka (NOS), nudnosci, wymioty
Zaburzenia watroby i drog | Rzadko Nieprawidtowa czynno$¢ watroby,
zolciowych niewydolno$¢ watroby, martwica watroby,
z6Maczka
Bardzo Hepatotoksycznosc
rzadko

Podanie 6 g paracetamolu moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia watroby (u dzieci: powyzej 140 mg/kg mc.);
wicksze dawki powoduja nieodwracalng martwice watroby.

Zaburzenia skory i tkanki | Rzadko Swiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzek
podskornej naczynioruchowy, pokrzywka
Bardzo Zglaszano wystepowanie ci¢zkich reakcji
rzadko skérnych
Czestosé Ostra uogolniona osutka krostkowa,
nieznana toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, choroby skory wywotane lekami,
zespot Stevensa-Johnsona
Zaburzenia nerek i drég Bardzo Jalowy ropomocz (metny mocz) i objawy
moczowych rzadko niepozadane ze strony nerek (cigzka




niewydolno$¢ nerek, Srodmigzszowe
zapalenie nerek, krwiomocz, bezmocz)

Zaburzenia ogolne i stany | Rzadko Zawroty glowy (z wyjatkiem zaburzen

w miejscu podania rownowagi), zte samopoczucie, goraczka,
nadmierne uspokojenie, interakcje z lekami
(NOYS)

Urazy, zatrucia i Rzadko Przedawkowanie i zatrucia

powiklania po zabiegach

NOS = nie okreslono inaczej

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukq anionowqg

U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4),
obserwowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, spowodowanej przez
kwasice¢ piroglutaminowg. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego
stezenia glutationu u tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Paracetamol moze spowodowac¢ zatrucie, zwlaszcza u 0oséb w podesztym wieku, u matych
dzieci oraz w przypadku chorob watroby, dlugotrwatego naduzywania alkoholu,
dlugotrwatego niedozywienia oraz u pacjentow stosujacych srodki indukujace enzymy

watrobowe. Przedawkowanie moze w tych przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u dorostych, ktorzy przyjeli 6 g lub wigcej paracetamolu,
zwlaszcza u pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz ponizej).

Czynniki ryzyka:

Jesli pacjent

- dlugotrwale stosuje karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon, ryfampicyne,
dziurawiec zwyczajny lub inne leki, ktore indukuja enzymy watrobowe

lub

- regularnie spozywa nadmierne iloéci alkoholu

lub


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

- moze mie¢ niedobor glutationu, np. w przypadku zaburzen odzywiania, mukowiscydozy,
zakazenia HIV, glodu lub wyniszczenia.

Objawy:

Ostre zatrucie paracetamolem moze si¢ postepowacé w kilku fazach.

Objawy przedawkowania paracetamolu wystgpujace w ciggu pierwszych dwoéch dni to:
nudno$ci, wymioty, brak taknienia, blado$¢ 1 bol brzucha. Niewielkie zatrucie ogranicza si¢
do tych objawow.

W przypadku cigzszych zatru¢ pojawiajg si¢ objawy subkliniczne, takie jak zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych. Od 2 do 4 dni po ekspozycji, widoczne sg kliniczne
objawy uszkodzenia watroby - bolesne powigkszenie watroby, zottaczka, encefalopatia,
$pigczka i zaburzenia krzepnigcia krwi, wtornie do niewydolnosci watroby.

Niewydolno$¢ nerek (martwica kanalikow) jest rzadka. Cigzkie zatrucie moze spowodowac
wystapienie kwasicy metabolicznej.

Leczenie:

Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi leczenia przedawkowania
paracetamolu.

Bezposrednio po przedawkowaniu paracetamolu, ktdre moze prowadzi¢ do cigzkiego
zatrucia, mozna zastosowac leczenie zmniejszajgce wchianianie leku, takie jak ptukanie
zotadka w ciggu jednej godziny od przyjecia dawki lub podanie wegla aktywnego.

N-acetylocysteina (NAC) moze by¢ podana jako antidotum. W celu podania NAC i dalszego
leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie paracetamolu we krwi. Na ogo6t preferuje si¢ dozylne
podawanie NAC, ktore nalezy kontynuowac az do chwili, kiedy nie bedzie si¢ wykry¢
paracetamolu. Nalezy pami¢tac, ze przyjecie NAC do 36 godzin po przedawkowaniu moze
poprawi¢ rokowania. Doustne podawanie NAC nie nalezy podawa¢ razem z doustnym

weglem aktywnym.

Préby watrobowe musza by¢ wykonywane na poczatku terapii oraz powtarzane co 24
godziny po leczeniu. W wigkszosci przypadkow aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych
wraca do normy w ciggu dwoch tygodni od przyjecia nadmiernej dawki, z catkowitym
odzyskaniem funkcji watroby. W rzadkich przypadkach moze by¢ wymagane przeszczepienie
watroby.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.
Kod ATC: N02B E01

Paracetamol jest skutecznym $rodkiem przeciwgoraczkowym i przeciwbolowym, nie
wykazuje jednak dziatania przeciwzapalnego.

Glownym dziataniem paracetamolu jest hamowanie cyklooksygenazy, enzymu waznego

w syntezie prostaglandyn. Cyklooksygenaza w osrodkowym uktadzie nerwowy jest bardziej
wrazliwa na paracetamol niz cyklooksygenaza obwodowa, co tlumaczy dziatanie
przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe paracetamolu, bez widocznej obwodowej aktywnosci
przeciwzapalne;.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym, paracetamol jest szybko i niemal calkowicie wchianiany.
Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane po uptywie 30 minut do 2 godzin.

Dystrybucja

Paracetamol ulega szybkiej dystrybucji we wszystkich tkankach. Stezenia sg pordwnywalne
we krwi, §linie 1 osoczu.

Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 1/kg masy ciata. W dawkach
terapeutycznych wigzanie z biatkami jest znikome.

Metabolizm

U dorostych paracetamol jest sprzegany w watrobie z kwasem glukuronowym (ok. 60%)

i siarkowym (ok. 35%). Ten drugi szlak ulega szybkiemu wysyceniu przy dawkach
wigkszych niz dawki terapeutyczne. Mniej istotny szlak, ktory katalizuje cytochrom P450,
prowadzi do powstania posredniego zwigzku (N-acetylo-p-benzochinoimina), ktéry w
prawidtowych warunkach ulega szybkiej detoksykacji przez glutation i wydalaniu z moczem,
po reakcji sprzggania z cysteing (ok. 3%) i kwasem merkaptopurynowym. U noworodkow

1 dzieci w wieku ponizej 12 lat, sprzgganie z kwasem siarkowym stanowi glowna droge
eliminacji, natomiast glukuronidacja jest mniejsza niz u dorostych. Catkowita eliminacja

u dzieci jest porownywalna z wydalaniem u 0so6b dorostych, z uwagi na zwigkszona zdolnos¢
do sprzegania z kwasem siarkowym.

Wydalanie

Wydalanie paracetamolu nastepuje gldwnie z moczem. 90% przyjetej dawki ulega wydaleniu
przez nerki w ciggu 24 godzin, gléwnie w postaci glukuronidow (60 do 80%)
i siarczanow (20 do 30%). Mniej niz 5% wydalane jest w postaci niezmienionej. Okres
pottrwania wynosi okoto 2 godziny.

W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby, po przedawkowaniu oraz u noworodkow,
okres pottrwania paracetamolu w fazie eliminacji jest wydtuzony. Maksymalny efekt jest
rownowazny ze stgzeniem w osoczu. U pacjentow w podesztym wieku zdolno$¢ do
sprzegania nie ulega zmianie.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podczas badan nieklinicznych obserwowano dziatania jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalne narazenie u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie
w praktyce klinicznej. Badania na zwierzetach nie wykazaly zadnego dziatania
teratogennego.

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wpltywu na rozréd i rozwoj potomstwa nie sg dostgpne.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

36 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Dostepne wielkosci opakowan: 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 32, 50, 56, 60, 100 i 300 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych zalecen.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23379



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.08.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.01.2025



