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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO.
Paracetamol 120 mg/5 ml, zawiesina doustna.

SKLAD ILOSCIOWY | JAKOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH.
5 ml zawiesiny doustnej zawiera 120 mg Paracetamolum (paracetamolu).
Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA.
Zawiesina doustna.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE.

Wskazania do stosowania.
Gorgczka, np. w przebiegu przeziebienia i grypy.

Bole rdznego pochodzenia o matym i umiarkowanym nasileniu:
- bdle glowy,

bole zebow,

béle zwiazane z zabkowaniem,

béle po zabiegach stomatologicznych i chirurgicznych,
boie miesniowe, béle kostno-stawowe.

1

Dawkowanie i sposéb podawania.

Doustnie. Dawke ustala si¢ wg masy ciata dziecka (przecigtnie jednorazowo 10-15 mg/kg me.) lub
Wg ponizszego schematu.

Dzieci w wieku 3 m. 2.-12 m. 2.: 2,5-6 ml (60-120 mg), czyli 1/2-1 miarki o pojemnosci 5 ml;

w wieku 1-6 lat: 5-10 ml {120-240 mg) czyli 1-2 miarki o pojemnosci 5 ml;

w wieku 6-12 lat: 10-20 ml (240-480 mg) czyli 2-4 miarki o pojemnosci & ml.

W razie potrzeby dawkg mozna powtarza¢ co 4 h, maksymalnie do 4 dawek na dobe. Nie podawac
dzieciom diuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem. Stosowanie u dzieci poniZej 2 lat powinno by¢
zalecone przez lekarza.

Przeciwwskazania.

- NadwraZliwo$¢ na substancje czynng lub na kiérakolwiek substancje pomocnicza,
- Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

- Wirusowe zapalenie watroby.

- Choroba alkcholowa.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania przed zastosowaniem nalezy
sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.

W trakcie stosowania preparatu nie nalezy spozywac alkoholu z powodu ryzyka wystgpienia
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegllne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u oséb
gfodzonych i regularnie spozywajgcych alkohol.

Preparat nie powinien by¢ stosowany bez konsultacji lekarskiej dtuzej niz 10 dni w przypadku
dolegliwosci bolowych, 3 dni w przypadku utrzymujace] sie goraczki i 2 dni w przypadku objawow
przeziebienia. Paracetamol nalezy stosowaé ostroZznie u pacjentdw uczulonych na kwas
acetylosalicylowy (mniej niz 5 % pacjentdw uczulonych na kwas acetylosalicylowy wykazuje
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rowniez objawy nadwrazliwosci na paracetamol), u pacjentoéw z niewydolnoscig nerek iub wafroby.
Paracetamol moze powodowa¢ hemolize u osob z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowe.

Paracetamol moze wplywac na wyniki niektorych badar laboratoryjnych, tj. oznaczenie glukozy w
surowicy krwi metoda oksydaza/peroksydaza, oznaczanie kwasu 5-hydroksyindoilooctowego
(5-HIAA) z odczynnikiem nitrozonaftolowym, wyniki testu z benitromidem oraz oznaczanie siezenia
kwasu moczowego w surowicy — reakeja z kwasem fosforowolframowym.

Interakcje z innym lekami i inne rodzaje interakeji.

Metoklopramid przyspiesza wehfanianie paracetamolu z przewodu pokarmowego. Leki opdzniajace
oproznianie zotadka (np. propantelina) moga opbznia¢ wehtanianie paracetamolu.

Rdownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwiekszajacych metabolizm watrobowy, ).
niektére leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenyloina, karbamazepina, jak
rdwniez ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania
zalecanych dawek paracetamolu,

Paracetamol moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny (AZT) na szpik kostny.

Paracetamol nasila dzialanie lekbw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i indandionu.
Diugotrwale stosowanie paracetamolu jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
zwigksza ryzyko uszkodzenia nerek, raka nerki lub pecherza moczowego. Stosowanie
paracetamolu jednoczeénie z inhibitorami MAO oraz w okresie 2 tygodni po zakoriczeniu leczenia
tymi lekami, moze wywolaé stan pobudzenia i wysoka goraczke.

Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego
metabolitu, wywolujacego martwice komérek watrobowych, co w nastepstwie moze doprowadzié
do niewydolnosci watroby.

Ciazai lakfacja.

Paracetamol przenika przez lozysko. W przeprowadzonych dotychczas badaniach u kobiet
ciezamych nie stwierdzono niekorzystnego wplywu paracetamolu na pidd, stosowanego w
zalecanych dawkach.

Paracetamol jest wydzielany do mleka kobiet karmigcych piersig w malych ilosciach. Z dostepnych
danych wynika, ze karmienie piersig nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania paracetamolu.
Paracetamol moZe byé stosowany w okresie ciazy i karmienia piersig w razie zdecydowanej
koniecznosci.

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

Paracetamol nie wplywa na zdoino$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obshigiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepozadane.

Reakcje nadwrazliwosci: Swiad, pokrzywka, wysypka i rumien, obrzek naczynioruchowy, dusznos¢,
pocenie sig, obniZenie cidnienia tetniczego krwi, az do objawdw wstrzasu, napad astmy
oskrzelowej.

Krew i uklad krwiotwérczy: granulocytopenia, agranulocytoza, trombocytopenia,
methemoglobinemia.

Przewdd pokarmowy: nudnosci, wymioty, objawy uszkodzenia wafroby.

Uktad moczowy: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, osfra niewydolno$c nerek.



4.9, Przedawkowanie.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowat w ciggu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie sie, senno$¢ i ogdine
ostabienie. Objawy te moggq ustapic nastgpnego dnia, pomimo 2e zaczyna sie rozwijaé
uszkodzenie watroby, ktére daje o sobie znaé rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i
20ftaczka. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej
nalezy sprowokowaé wymioty, jesli od zaZycia nie uplynelo wiecej niz godzina. Nalezy podaé
doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z wodg. Wiarygodnej oceny
cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi, Warto$¢ tego stezenia w
stosunku do czasu, jaki uplynat od zazycia paracetamolu jest wartosciowg wskazowka, czy i jak
intensywne leczenie odirutkami bedzie konieczne. Jezeli oznaczenie stgzenia paracetamolu we
krwi nie jest mozliwe, a prawdopodobna przyjeta dawka paracetamolu byta duza, nalezy wdrozyé
bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ 2,5 g metioniny i kontynuowaé leczenie
acetylocysteing lub (i} mietioning, kibre sq bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od
zatrucia, ale prawdopodobnie sq takZze skuteczne po 24 godzinach. Leczenie zatrucia
paracetamolem powinno odbywac sig w szpitalu, w warunkach oddzialu intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE.

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Anilidy.
Kod ATC: N 02 BE 01

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne.

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe oraz niewielkg aktywnosc
przeciwzapalng. Jest aktywnym metabolitem fenacetyny o znacznie mniejszej foksycznosci.
Paracetamol poprzez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, hamuje synteze
prostaglandyn w osrodkowym ukladzie nerwowym. Skutkiem iego dziatania jest zmnigjszenie
wraZliwosci na dziatanie takich mediatoréw jak kininy i serotoning, co powoduje podwyzszenie
progu bélowego.

Zmnigjszenie stezenia prostaglandyn w podwzgérzu odpowiedzialne jest za dziatanie
przeciwgoraczkowe paracetamolu, Paracetamol nie wplywa na agregacije plytek krwi.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne.

5.2.1. Wchianianie.
Paracetamol szybko i prawie w caloci wchiania sie z przewodu pokarmowego. Wehtanianie
moze by¢ zmniejszone, gdy jest przyjmowany po positku zawierajgcym duze ilosci
weglowodandw. Najwigksze stezenie w surowicy osigga w ciggu 0,5-2 godzin od podania.

5.2.2. Dystrybucja.
Paracetamol wigze sie z biatkami krwi w 25-50 %. Przenika pizez loZysko, a takze do mleka
kobiet karmigcych piersia, gdzie osiaga stezenie 10-15 pg/ml w czasie 1 do 2 godzin po
jednorazowym podaniu w dawce 650 mg. Okres poftrwania w mleku wynosi 1,35 do 3,5 godziny.
Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi 0,83-1,36 Ikg.

5.2.3. Metabolizm.
Paracetamol jest metabolizowany glownie w watrobie. Tylko niewielka jego czesé (2-4 %)
wydalana jest w postaci niezmienionej przez nerid. Glkdwnym metabolitem paracetamolu {ok.
90%) u dorostych jest polgczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym (oba



metabolity 53 nieaktywne). Powstajacy w niewielkiej ilosci {ok. 5%) hepatotoksyczny metabolit
posredni: N-acetylo-p-benzochinoimina, ulega sprzeganiu z watrobowym glutationem,
a nastepnie w pofaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem.

5.2.4. Eliminacja.
Okres poitrwania paracetamolu wynosi 2 -4 godzin. Wydalany jest z moczem. Okolo 5 %
podanej dawki leku wydalone zostaje w postaci niezmienionej. W niewydolnosct watroby okres
poltrwania paracetamolu moze wydtuzy¢ sie nawet do 17 godzin, Istniejg doniesienia, ze w
podeszlym wieku takZze dochodzi do wydiuzenia okresu péttrwania paracetamolu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.
Paracetamol w dawkach od 4 do 20-krotnie wigkszych niz maksymalna dopuszczalna dawka
dobowa nie wywolywat dziafania teratogennego u myszy ani u szczuréw, obserwowano natomiast
zanik jader i zaburzenia spermatogenezy u szczurdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE.

6.1. Wykaz substanciji pomocniczych.
sacharoza, guma ksantanowa, sacharyna sodowa, sodu benzoesan, kwas cytrynowy, czerwien
koszenilowa, aromat truskawkowy, woda oczyszczona.

6.2. Niezaodnosci farmaceutyczne.
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci.
3lata

6.4. Specjaine srodki ostroznoéci przy przechowywaniu.
Lek nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15-25°C) w zamknietym opakowaniu.
Chroni¢ od swiatta,

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania.
Butelka szklana po 100 mi oraz miarka dozujgca.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostatosci.
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY.

AFLOFARM Farmacja Polska Sp. z 0.0,
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

8. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OROTU.
Pozwolenie MZ Nr..A©3 6.1

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OROTU.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO.

Jrzad Rejestracs Produkitn Leczniczven
Wyrabidw Medyoznych | Frodikidw Bioddjczyer

ZATWIERDZA

o L5 M0k

p.o. PREZESA
Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Pro Biobdjczych
5 Andrzef Ko icz



