CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Paracetamol Promedo, 500 mg, tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biata lub prawie biata tabletka w ksztatcie kapsutki, gltadka z jednej strony, z linia podziatu po drugiej
stronie.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu roznego pochodzenia (bole glowy, w tym
napieciowe bole glowy, bole gardta, bole zebow, bole kostne, stawowe i migdniowe, bolesne
miesigczkowanie) oraz goraczki np. w przebiegu przezigbienia.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.
4.2, Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Dawke paracetamolu ustala si¢ na podstawie masy ciata i wieku, dawka jednorazowa zwykle wynosi 10
mg do 15 mg/kg masy ciata, maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg/kg masy ciata.

Dorosli w tym osoby w podesziym wieku i miodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata powyzej 50
kg):

Zalecana dawka jednorazowa to 1 do 2 tabletek.

W razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ nie cze$ciej niz co 4 godziny, do 4 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4000 mg (8 tabletek).

Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata 40 - 50 kg):
Zalecana dawka jednorazowa to 1 tabletka.

W razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ nie czesciej niz co 4 godziny, do 6 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 3000 mg (6 tabletek).

Bez konsultacji z lekarzem produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 3 dni.

Zawsze konieczne jest przyjmowanie najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy czas
niezbedny do ztagodzenia objawow.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykac popijajac odpowiednig iloscig wody.




Zaburzenia czynnosci watroby, przewlekta choroba alkoholowa
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstepy
miedzy kolejnymi dawkami.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego:

Wspolezynnik przesaczania Dawka
klebuszkowego

10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Dawke paracetamolu ustala si¢ na podstawie masy ciata i wieku, dawka jednorazowa zwykle wynosi
10 do 15 mg/kg masy ciata.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg masy ciata na dobe (do 2000 mg
paracetamolu na dobe) w nastgpujacych przypadkach:

- dorosli o masie ciata ponizej 50 kg,

- pacjenci z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby,

- pacjenci z zespotem Gilberta,

- odwodnienie,

- dlugotrwate niedozywienie,

- choroba alkoholowa.

4.3.  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

- Cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek

- Wirusowe zapalenie watroby

- Choroba alkoholowa

- Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy

Paracetamol Promedo zawiera paracetamol. ROwnoczesne przyjmowanie

Paracetamolu Promedo z innymi produktami zawierajacych paracetamol moze doprowadzi¢ do
przedawkowania i niewydolno$ci watroby (patrz punkt 4.9).

o Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc paracetamol u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci
watroby i (lub) ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 50 ml/min). U pacjentoéw z
przewlekla niewydolno$cig nerek nalezy rozwazy¢ wydhuzenie odstgpéw miedzy kolejnymi
dawkami paracetamolu.

o Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas podawania paracetamolu pacjentom z zespotem Gilberta

e Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentow odwodnionych, pacjentdow z masg ciata ponizej 50 kg
oraz u pacjentow w podesztym wieku.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

e Podczas leczenia paracetamolem nie nalezy spozywac¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia
watroby istnieje u 0osob niedozywionych i regularnie spozywajacych alkohol.

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



o Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD) (moze prowadzi¢ do methemoglobinemii i niedokrwistosci
hemolitycznej) i reduktazy methemoglobinowe;.

e Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentow z niskg rezerwa glutationu (np. sepsa). Stosowanie
paracetamolu moze nasila¢ ryzyko wystapienia kwasicy metaboliczne;j.

o W przypadku zaprzestania stosowania lekow przeciwbolowych po okresie ich dlugotrwatego
stosowania (zwlaszcza w wysokich dawkach) obserwowano zjawisko nasilenia bolu i (Iub)
zwigkszenia czgstosci wystepowania bolow glowy, jak réwniez przemijajace, tagodne
dolegliwos$ci obejmujace uczucie zmgczenia i ostabienia. Zjawiska te sg charakterystyczne dla
wigkszosci lekow przeciwbolowych, dolegliwosci maja zazwyczaj charakter tagodny i
przemijajacy i nie wymagaja dodatkowego leczenia.

o Pacjenci z przewleklymi bolami gtowy powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

o Dlugotrwate Iub czgste stosowanie leku nie jest zalecane, poniewaz moze by¢ szkodliwe,
chyba ze jest prowadzone pod nadzorem lekarza.

e Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion
gapmetabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z cigzka
choroba, taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentow z
niedozywieniem lub z innymi zrédtami 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 $cisla obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej
moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gldwnej przyczyny
HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

o Przyjecie jednorazowo dawki dobowej moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby; w
takich przypadkach nalezy natychmiast zasiggng¢ porady medyczne;.

o Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Zglaszano zagrazajace zyciu reakcje skorne, takie jak toksyczne, martwicze oddzielenie si¢ naskorka,
zespot Stevensa-Johnsona lub ostra uogolniong osutke krostkows, zwigzane ze stosowaniem
paracetamolu (patrz punkt 4.8). Pacjenci powinni by¢ poinformowani o objawach zwigzanych z
wystapieniem cigzkich reakcji skornych, a jesli si¢ pojawia natychmiast przerwac leczenie tym
produktem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy stosowa¢ réwnocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.
Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny).
Jednoczesne podawanie z ryfampicyna, izoniazydem, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami,
diflunisalem, sulfinpirazonem lub innymi lekami indukujacymi enzymy mikrosomowe watroby
zwigksza ryzyka uszkodzenia watroby.

Paracetamol podawany tacznie z lekiem z grupy inhibitorow MAQO oraz w okresie do 2 tygodni

po jego odstawieniu, moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.

Stosowanie paracetamolu tacznie z zydowudyng moze powodowaé neutropeni¢ oraz zwigksza ryzyko
uszkodzenia watroby.

Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownocze$nie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duza
lukg anionowa, spowodowanej przez kwasic¢ piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Metoklopramid i domperydon przyspieszaja wchtanianie paracetamolu dlatego tez nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z paracetamolem.

Kolestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu. Paracetamol nalezy podawac co najmniej 1
godzing przed lub 4 do 6 godzin po podaniu kolestyraminy.



4.6.  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje
Cigza

Badania na zwierzgtach nie wykazaty ryzyka dla ptodu, jednakze nieznane sg wyniki kontrolowanych

badan u kobiet w cigzy. Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol
nie powoduje wad rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkéw. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowa¢ podczas ciazy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawa¢ najmniejszg skuteczng zalecang dawke przez
mozliwie jak najkrétszy czas i z mozliwie najmniejsza czestotliwoscia.

Karmienie piersig

Paracetamol przenika do mleka matki, ale jest mato prawdopodobne, aby stosowany w dawkach
terapeutycznych miat wptyw na dziecko. Nie ma koniecznosci przerywania karmienia piersig podczas
krotkotrwatego leczenia zalecanymi dawkami tego produktu leczniczego.

Ptodnosé
Brak dostgpnych, wystarczajacych danych, aby wykaza¢ wptyw paracetamolu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Paracetamol Promedo nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane

Podawanie paracetamolu moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane (podzielone na grupy
zgodnie z terminologiag MedDRA ze wskazaniem czgsto$ci wystgpowania w nastepujacy sposob:
bardzo czgsto (> 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), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko Trombocytopenia

chtonnego

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci skory, w tym
immunologicznego. wysypka i obrzek naczynioruchowy

Bardzo rzadko Anafilaksja

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Skurcz oskrzeli u pacjentow z
oddechowego, klatki nadwrazliwos$cig na kwas
piersiowej i §rodpiersia acetylosalicylowy i inne

niesteroidowe leki przeciwzapalne

Zaburzenia watroby i drog Bardzo rzadko Nieprawidtowa czynnos$¢ watroby
z0kciowych

Zaburzenia skory 1 tkanki Bardzo rzadko Cigzkie reakcje skorne, takie jak
podskoérne;j toksyczne

martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(zespot Lyella, ang. TEN), zespot
Stevensa-Johnsona (ang. SJS),
ostra uogolniona osutka krostkowa
Zaburzenia metabolizmu i Czestos¢ nieznana | Kwasica metaboliczna z duzg luka
odzywiania anionowa.




Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukq anionowq

U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa.
Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego st¢zenia 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 (22) 492 13 01,

faks: +48 (22) 492 13 09,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska, nawet
jesli nie wystepuja objawy przedawkowania.

Objawy
Przedawkowanie nawet stosunkowo matych dawek paracetamolu moze spowodowac cigzkie
uszkodzenie watroby, a czasami ostrg martwicg kanalikéw nerkowych.
W ciagu 24 godzin moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, letarg, anoreksja, blado$¢ i pocenie si¢ lub
pacjenci moga by¢ bezobjawowi. Bol brzucha moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby i
pojawia sie po 1 - 2 dniach. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ martwice komorek
watroby, ktoéra moze wywota¢ catkowita i nieodwracalng martwice, prowadzaca do niewydolnosci
watroby, kwasicy metabolicznej i encefalopatii, ktére moga prowadzi¢ do $piaczki i $mierci.
Jednoczesnie obserwuje si¢ podwyzszony poziom transaminaz watrobowych (AST, ALT),
dehydrogenazy mleczanowe;j i bilirubiny oraz wydluzony czas protrombinowy, ktory moze pojawic¢
si¢ od 12 do 48 godzin po podaniu. Wydtuzenie czasu protrombinowego jest jednym ze wskaznikoéw
uposledzenia czynno$ci watroby, dlatego zaleca si¢ jego monitorowanie. Powiktania niewydolnosci
watroby obejmuja, obrzek mozgu, krwawienie, hipoglikemig, niedoci$nienie, infekcje i niewydolno$é
nerek.
Uszkodzenie watroby jest prawdopodobne u pacjentdw, ktorzy przyjeli wiecej niz zalecane ilosci
paracetamolu. Uwaza si¢, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu wigza si¢ nieodwracalnie z
tkanka watroby. Niektorzy pacjenci moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby w
wyniku toksycznosci paracetamolu. Czynniki ryzyka obejmuja:
e Pacjenci z chorobami watroby.

Pacjenci w podesztym wieku.
Mate dzieci.
Pacjenci otrzymujacy dlugotrwale leczenie karbamazepina, fenobarbitalem, fenytoina,
prymidonem, ryfampicyna, dziurawcem lub innymi lekami indukujagcymi enzymy watrobowe.
Pacjenci, ktorzy regularnie spozywajg alkohol w ilo$ciach przekraczajacych zalecane.
Pacjenci z niedoborem glutationu m.in. zaburzenia odzywiania, mukowiscydoza, zakazenie

wirusem HIV, gtdd, kacheksja.
Ostra niewydolnos¢ nerek moze wystapi¢ bez cigzkiej niewydolnosci watroby. Inne objawy zatrucia to
uszkodzenie migénia sercowego i zapalenie trzustki.


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

Postepowanie

Wymagana jest hospitalizacja. Nalezy pobra¢ probki krwi w celu okreslenia poczatkowego stezenia
paracetamolu w osoczu. W przypadku jednorazowego, znacznego przedawkowania, stezenie
paracetamolu w osoczu nalezy zmierzy¢ 4 godziny po spozyciu. Wywolywanie wymiotow, ptukanie
zotadka, zwlaszcza jesli paracetamol zostal przyjety mniej niz 4 godziny wczedniej, nalezy podaé
metioning (2,5 g doustnie), ponadto odpowiednie sg srodki wspomagajace. Podawanie wegla
aktywnego w celu zmniejszenia wchianiania z przewodu pokarmowego budzi kontrowersje.
Specyficzne antidotum, N-acetylocysteing, nalezy podaé tak szybko jak to mozliwe, w ciggu 8 - 15
godzin po zatruciu, ale korzystne efekty zaobserwowano rowniez przy pozniejszym podaniu
acetylocysteiny. Acetylocysteina powinna by¢ podawana zgodnie z krajowymi wytycznymi
dotyczacymi leczenia, podaje si¢ ja zwykle dorostym, mtodziezy i dzieciom dozylnie w 5% roztworze
glukozy, dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 150 mg/kg masy ciata w ciggu 15 minut. Ponadto

50 mg/kg we wlewie 5% roztworu glukozy przez okres 4 godzin, a nastgpnie 100 mg/kg do 16-tu
wzglednie 20-tu godzin od rozpoczecia terapii. Acetylocysteine mozna rowniez podawac¢ doustnie w
ciagu 10 godzin od przyjecia toksycznej dawki paracetamolu w dawce 70 — 140 mg/kg 3 razy na dobe.
Hemodializa lub hemoperfuzja ma miejsce w przypadku bardzo ciezkiego zatrucia. Nalezy wdrozy¢
leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.
Kod ATC NO02B EO01

Paracetamol jest lekiem przeciwbolowym - przeciwgoragczkowym, nie wykazuje dziatania
przeciwzapalnego. Mechanizm dzialania jest prawdopodobnie podobny do dzialania kwasu
acetylosalicylowego i jest zalezny od hamowania prostaglandyn w oSrodkowym uktadzie nerwowym.

Dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu po pojedynczej dawce 500 mg— 1000 mg trwa 3 - 6 godzin,
przeciwgoraczkowe 3 - 4 godzin.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol po podaniu doustnym ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtanianiu z jelita
cienkiego (maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane po okoto 30-60 minutach), przy czym
op6znienie wchtaniania zalezne jest gtownie od czasu oprdéznienia zotagdka. Szybkos¢ wchtaniania
zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania paracetamolu z positkiem.

Dystrybucja
Paracetamol ulega szybkiej i rownomiernej dystrybucji do wszystkich tkanek. Dostgpno$¢ biologiczna

wynosi okoto 80%. Stezenie leku we krwi, §linie i w osoczu jest porownywalne. Okoto 25%
paracetamolu wigze si¢ z biatkami osocza. Okres pottrwania wynosi okoto 2-3 godzin.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany glownie w watrobie. Najwigkszy udzial w metabolizmie ma
sprzgganie 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 rownoleglym procesie utleniania (glownie z
udzialem 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 produktéw sprzegania z
cysteing 1 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 hepatocytéw oraz ostrej niewydolnosci watroby.

Eliminacja

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

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzong czynnoscig wqtroby

Okres poéttrwania paracetamolu u 0s6b z wyrownang niewydolno$cig watroby jest podobny do
oznaczanego u 0sob zdrowych. W cigzkiej niewydolno$ci watroby okres pottrwania paracetamolu
moze si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu pottrwania paracetamolu u pacjentow z
chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano rowniez kumulacji, hepatotoksycznosci ani
zaburzen sprzggania z glutationem. Podawanie 4000 mg paracetamolu na dobg pacjentom z przewlekla
wyrownang niewydolno$cig watroby nie spowodowato pogorszenia czynnosci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzong czynnosciq nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitow w ciagu 24 godzin. U pacjentéw z przewlekla niewydolnoscig nerek zdolno$¢ wydalania
polarnych metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentoéw z
przewlekla niewydolno$cia nerek nalezy rozwazy¢ wydtuzenie odstepow miedzy kolejnymi dawkami
paracetamolu.

Osoby w podesztym wieku
Dane wskazuja na brak istotnych zmian w farmakokinetyce w przypadku braku ci¢zkich zaburzen
czynno$ci watroby i nerek.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana zelowana
Magnezu stearynian (E572)

6.2.  Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci

4 lata

6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 48, 50 lub 60 tabletek.



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak 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

Promedo Pharma Products GmbH
Anklamer Strasse 28
10115 Berlin

Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



