CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARACETAMOL HASCO, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biate, owalne, obustronnie wypukte i gtadkie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek przeciwbolowy stosowany w bolach gtowy, bolach gardta, migrenach, bolach zebow, bdlach
kostnych, stawowych i migsniowych oraz bolesnym miesigczkowaniu, ponadto w przezigbieniach
i stanach grypopodobnych (lek przeciwgoraczkowy).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

2 tabletki. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ co 4 godziny, do 4 razy na dobe.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4000 mg

Dzieci w wieku 6 — 12 lat:
¥4 - 1 tabletki. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzac co 4 godziny, do 4 razy na dobg.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Nie zaleca si¢ stosowania tabletek Paracetamol Hasco, 500 mg u dzieci ponizej 6 lat. Nalezy wowczas
zastosowa¢ produkt leczniczy Paracetamol Hasco, zawiesina doustna, przeznaczony dla dzieci od 3
Miesigca zycia.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje wymienionga w punkcie 6.1.
Cig¢zka niewydolnos¢ watroby lub wirusowe zapalenie watroby.

Cig¢zka niewydolno$¢ nerek.

Choroba alkoholowa.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy poinformowac
pacjentow, aby nie przyjmowali produktu jednoczes$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko uszkodzenia watroby, W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy
spozywa¢ napojow alkoholowych, nie stosowaé produktu leczniczego u 0s6b uzaleznionych od
alkoholu oraz u os6b gtodzonych.

Stosowac ostroznie u 0sob:
e 7 niewydolno$cia watroby,
z niewydolnoscig nerek,
z obnizong aktywno$cig dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,
z obnizong aktywnos$ciag reduktazy methemoglobinowej,
chorych na astme z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, poniewaz u mniej niz 5% pacjentow obserwowano skurcze oskrzeli po
zastosowaniu paracetamolu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metoklopramid i domperidon zwigkszaja szybkos¢ wchtaniania paracetamolu, a kolestyramina
spowalnia jego wchianianie.

Produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac wraz z osrodkowo dziatajagcymi srodkami
przeciwbdlowymi ani z alkoholem, poniewaz nasila ich dziatanie.

W przypadku jednoczesnego stosowania: barbituranow, lekow przeciwpadaczkowych

(m.in. glutetimid, fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), ryfampicyny nasila si¢ szkodliwe dziatanie
paracetamolu na watrobg.

Paracetamol zwigksza toksyczno$¢ chloramfenikolu.

Stosowanie paracetamolu jednocze$nie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysokg
temperature.

Kofeina nasila dzialanie przeciwbdlowe paracetamolu.

Dhugotrwate stosowanie paracetamolu w duzych dawkach nasila dziatanie doustnych lekow
przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikdéw niektorych badan
laboratoryjnych (np. oznaczania glukozy w osoczu krwi).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Paracetamol przenika przez tozysko.

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkéw. Paracetamol mozna stosowac podczas
ciazy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawac najmniejsza skuteczng zalecana
dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadziej.

Paracetamol przenika do mleka kobiecego. W okresie karmienia piersig stosowa¢ tylko w razie
koniecznosci, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
dziecka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn

Produkt leczniczy Paracetamol Hasco nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej w zalezno$ci od uktadow narzagdowych i czestosci
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania jest okreslona jako: rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) lub
bardzo rzadko (< 1/10 000). W obrebie kazdej grupy objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem czesto$ci wystepowania.

Zaburzenia krwi i ukltadu chtonnego
Bardzo rzadko (<1/10 000): zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), leukocytow
(leukopenia, agranulocytoza).

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Bardzo rzadko (<1/10 000): nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): skérne reakcje uczuleniowe: pokrzywka, rumien, zapalenie skory.

Produkt leczniczy stosowany przez dtuzszy czas lub przedawkowany moze spowodowac uszkodzenie
watroby i nerek oraz methemoglobinemi¢ z objawami sinicy (szaroniebieskie zabarwienie skory).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Cigzkie zatrucie moze wystgpi¢ u osob dorostych po zazyciu 10-15 g paracetamolu, a u dzieci juz po
zazyciu 200 mg paracetamolu/kg m.c.

Pojawia si¢ cigzkie uszkodzenie watroby, rozwijajace si¢ powoli i zwykle objawiajace si¢ od drugiego
dnia po zastosowaniu produktu leczniczego w dawkach toksycznych.

Do godziny od przyjecia przez osobe dorosta dawki 5 g paracetamolu lub wyzszej, jesli osoba ta jest
przytomna, nalezy sprowokowaé¢ wymioty i skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem. Zaleca si¢
podanie doustne 60 - 100 g wegla aktywnego rozmieszanego z woda.

Wiarygodna ocena cigzko$ci zatrucia wymaga oznaczenia zawartosci paracetamolu we krwi, a kolejne
oznaczenia wykonywane podczas leczenia pozwalajg oceni¢ jego skutecznosc.

Intensywna szpitalna terapia zatrucia paracetamolem polega na podawaniu dozylnym roztwordéw
metioniny lub acetylocysteiny i metioniny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy;
kod ATC: N02B EO1.

Paracetamol jest pochodng aniliny wykazujaca dziatanie przeciwgorgczkowe i przeciwbdlowe bez
dziatania przeciwzapalnego. Paracetamol hamuje syntez¢ prostaglandyn w osrodkowym uktadzie
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nerwowym poprzez hamowanie aktywnos$ci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego. Dzigki temu
zmniejsza wrazliwos$¢ receptoréw bolowych na dziatanie kinin i serotniny, powodujgc podwyzszenie
progu bolowego. Dziatanie przeciwgoraczkowe paracetamolu zwigzane jest ze zmniejszeniem stezenia
prostaglandyn w podwzgorzu. Paracetamol pozbawiony jest praktycznie dziatania przeciwzapalnego,
poniewaz nie hamuje syntezy prostaglandyn w tkankach obwodowych. Nie hamuje agregacji ptytek

i nie wptywa na czas krzepnigcia krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Paracetamol po podaniu doustnym wchtania si¢ dobrze i prawie catkowicie poprzez bierng dyfuzje
z jelita cienkiego. Maksymalne stgzenie w osoczu osigga po ok. 30-60 minutach od podania.

Dystrybucja
Paracetamol jest rozprowadzany do wigkszosci tkanek organizmu (z wyjatkiem tkanki thuszczowej),

przenika przez tozysko, a takze do mleka kobiecego. Wiaze si¢ w niewielkim stopniu z biatkami krwi.
Stopien wigzania z biatkami krwi zwigksza si¢ ze wzrostem st¢zenia paracetamolu w 0soczu. Okres
pottrwania paracetamolu w surowicy (Ty,) wynosi u dorostych 2-3 godziny, a u dzieci 1,5-2 godziny.

Metabolizm

Metabolizm paracetamolu odbywa si¢ gtownie w watrobie na drodze 3 szlakow: sprzggania z kwasem
glukuronowym, sprzggania z siarczanami i oksydacji. Gtéwnymi produktami metabolizmu sa
glukuronidy (60%) i siarczany (ok. 35%). Zwigzki bedace produktami sprzggania sa nieczynne

i nietoksyczne. Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-
benzochinoimina taczy si¢ szybko ze zredukowanym glutationem, jest sprzggany z cysteing i kwasem
merkapturowym i wydalany z moczem.

W przypadku przyjecia duzych dawek paracetamolu zasoby watrobowego glutationu mogg ulec
wyczerpaniu, co powoduje znaczne nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie i moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolno$ci watroby.

Woydalanie
Produkty sprzegania paracetamolu sg wydalane gtéwnie z moczem. W ciggu 24 godzin wydalane jest

85-100% przyjetej dawki, w tym ok. 5% w postaci niezmienione;.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie
zawieraja wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana Zzelowana
Powidon (K-30)
Potasu sorbinian
Magnezu stearynian
Otoczka (Opadry 1 57U18539 White):
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E171)
Polidekstroza
Talk
Maltodekstryna
Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z bezbarwnej folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie jednostkowe moze zawiera¢ 2, 4, 6, 15 lub 30 tabletek powlekanych.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18742

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.09.2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



