CHARAKTERYSTYKA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

1. NAZWA HANDLOWA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

CODIPAR®S, tabletki musujace, 500 mg

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

| tabletka zawiera 500 mg Paracetamolum (paracetamolu)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
tabletki musujace .

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Béle réznego pochodzenia:
- bdie glowy 1 zgbdw,
- bodle miesniowe, stawoﬁe i kostne,
- bolesne miesigczki,
- bale po zabiegach chirurgicznych i stomatologicznych.

Goraczka w przebiegu przezigbienia lub grypy.

4.2, Dawkowanie i sposdb podawania

Tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance przegotowanej i ostudzonej wody.
Dorodli 1 dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek co 4 do 6 godzin.

Nie stosowac wigcej niz 8 tabletek na dobe.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla dorostych podczas leczenia krotkotrwalego

wynosi 4,0 g; a podczas leczenia diugotrwalego 2,6 g.
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Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac dhuzej niz 10 dni u dorostych 1 3 dni u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania
- uczulenie na paracetamol lub inne skiadniki preparatu
- cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek

- choroba atkoholowa

4.4. Ostrzezenia specjalne i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac alkoholu.

Niewskazane jest jednoczesne stosowanie kilku preparatéw zawierajacych paracetamol
{acetaminofen), poniewaz moze dojs¢ do przedawkowania leku. Stosowaé ostroznie u oséb z
niewydolnosciq watroby 1 nerek. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u osdb
glodzonych 1 regularnie spozywajacych alkohol.

Mniej niz 5% pacjentéow uczulonych na pochodne kwasu acetylosalicylowego moze byé
rowniez uczulonych na paracetamol.

Ze wzgledu na zawarto$é sodu w preparacie (jedna tabletka zawiera okolo 19 mmol tj. 19
mEq jondw sodu), leku nie nalezy zazywac podczas stosowania diety ubogosodowej, w

nadcis$nieniu tetniczym oraz w razie wystgpowania obrzekow.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Paracetamol zwigksza sile dziatania lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny |
indandionu oraz poteguje dzialanie kofeiny.

Metoklopramid przyspiesza, a skopolamina opdznia wchlanianie paracetamolu z przewodu
pokarmowego.

Salicylamid wydluZa czas wydalania paracetamolu.

Paracetamol stosowany z inhibitorami MAQO moze wywolaé stan pobudzenia i wysoka
gorgczke.

Rifampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne i alkohol stosowane z paracetamolem
moga spowodowac uszkodzenia watroby.

Podawanie paracetamolu jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi u
pacjentdw z niewydolnoscia nerek moze nasilaé chorobe nerek.
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4.6. Stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersia

W przeprowadzonych dotychczas badaniach u kobiet cigzamych nie stwierdzono
niekorzystnego wplywu paracetamolu stosowanego w zalecanych dawkach.

Lek jest wydzielany do mleka karmiacych kobiet w matych ilodciach.

Z dostepnych danych wynika, ze karmienie piersia nie jest przeciwwskazaniem do
zastosowania paracetamolu.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzet mechanicznych w ruchu

Paracetamol nie wplywa na sprawno$é psychofizyczng.

4.8. Dziatania niepozadane

W przypadku stosowania leku w zalecanych dawkach dzialania niepozadane wystepuja
bardzo rzadko. Moga pojawic sie:

- odczyny alergiczne: $wiad, pokrzywka, wysypka, rumien;
- zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego: nudnosci, wymioty;
- zaburzenia czynnosci watroby i nerek;

- sporadycznie: methemoglobinemia, agranuiocytoza, trombocytopenia.
4.9. Przedawkowanie
Objawy:

Wezesnymi objawami przedawkowania wystepujacymi w pierwszych 24 godzinach od
przyjecia leku sa: brak taknienia, nudnosci, wymioty, béle brzucha, W drugiej dobie moze
pojawic sig zoltaczka, zaburzenia krzepnigeia krwi, hipoglikemia, encefalopatia, $piaczka.

Sposdb postgpowania przy przedawkowaniu:

Pacjenta nalezy jak najszybciej przewiez¢ do szpitala.

Odtrutka skuteczng do 24 godzin po zatruciu jest N-acetylocysteina lub metionina.
Doraznie, jezeli pacjent jest przytomny, mozna prowokowaé wymioty (najlepiej w pierwszej

godzinie od doustnego przyjgcia leku), nie podawaé wegla aktywowanego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwgoraczkowym i przeciwbdlowym, natomiast nie
wykazuje dziatania przeciwzapalnego, gdyZ nie hamuje syntezy prostaglandyn w tkankach
obwodowych. Z tego takZze powodu paracetamol nie wplywa na proces krzepnigcia krwi.

Mechanizm dziatania przeciwgoraczkowego zwiazany jest z hamowaniem syntezy
prostaglandyn w o$rodkowym ukladzie nerwowym, natomiast mechanizm jego osrodkowego
dzialania przeciwbdlowego nie jest doktadnie znany.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Wiazanie z biatkami krwi jest
nieznaczne. Przecigtnie okoto 25% podanej dawki jest zwiazane z biatkami osocza, ale
stopien zwigzania waha si¢ od 5 - 50% w zaleZnosci od dawki. Dystrybucja leku zachodzi do
wigkszosei tkanek. Objgtodé dystrybucji wynosi okoto 0,9 I/kg. Paracetamol w niewielkim
stopniu przenika do mleka matki karmigcej. Metabolizm zachodzi gtéwnie w watrobie, a
wydalanie leku nastgpuje z moczem po sprzeZeniu z kwasem glukuronowym badz
siatkowym. Biologiczny okres pdttrwania paracetamolu wynosi od 1 do 3 h. U chorych z
uszkodzeniem watroby moze by¢ wydhuzony do ponad 4 h. Klirens calkowity paracetamolu
wynosi 5 ml/min/kg me.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych klinicznych dotyczacych mutagennosci, teratogennosci czy karcynogennosci
paracetamolu u ludzi. U zwierzat wykazano szkodliwy wplyw na jadra.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodorowgglan

Kwas cytrynowy bezwodny

Poliwinylopirolidon K 30

Aromat cytrynowy

Sodu benzoesan (E 211) 170,0 mg

Sorbitol (E 420) 150,2 mg MINISTERSTWO ZDROWIA
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Nie wystepuja




6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne uwagi odnosnie przechowywania
Preparat przechowywaé w temperaturze do 25°C.
Chroni¢ od wilgoci.

Preparat przechowywac w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

6.5. Typ i zawartos¢ opakowania

Tabletki pakuje sig po 6, 10 tabletek w stripsy z folii AL/LDPE i po 10 sztuk w tuby z
polipropylenu z wciskanym zamknigciem z polietylenu zawierajacym $rodek suszacy.

Opakowanie stanowi:
- 6, 10 stripsow,
- 1 tuba

umieszczone w kartoniku z ulotka.

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania srodka

Brak specjalnych zalecen oprécz podanych w punkcie 4.2, Dawkowanie.

7. WLASCICIEL SWIADECTWA REJESTRACYJNEGO

(GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna
UL Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

8. NUMER(Y) SWIADECTWA REJESTRACYJNEGO
548

9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU | PRZEDLUZENIJA
WPISU DO REJESTRU

-~ MINISTERSTWO ZDR.OWIA
Departamment Palityin Lekowe)
00-952 Warszawa
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10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

Numer Wydania: 2.3

Data Wydania: 21.05.2002
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