3ATBEPHKEHO
Haka3z MinicTtepcrBa
OXOpOHH
3repes’s Yipainn
14.04 AOLZ N 62

Pecerpaniiine nocsiguenusn

VA [1587 joL/of

Tepexitan iHCTPyYKILil PO 3acTOCYBaHHS (JIACTOK-BKJIAZIKA JUIS ITAIliEHTA)

3asBHUK, KpaiHa: Biodpapm Jltn, Ilonsima
Biofarm Sp. z 0.0., Poland

IMAPAINETAMOJI BIO®PAPM / PARACETAMOL BIOFARM
Tadaerxkn mo 500 mr
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Jincrok-BKiIaaKka — ingopmauia aag nanicHTa

ITapaueramon biogapm
Hapayemamon / Paracetamolum
500 mr, Tabaerku

Ilepen n0YaTKOM 3aCTOCYBAHHA HHOTO NPENAPATY YBAXKHO HPOUATANTE e THCTOK-BKIAAKY,

OCKLNIBKH B HbOMY MICTMThLCS BAXJIHBA iHGopMauisa JJIa DalmienTa.

3aByx/1u 3aCTOBYHTE Lieif pemnapar Tak, JK OIIMCAHO B IMCTKY-BKJIaALi, a00 BIiIIOBIAHO OO

pekoMeHaLii nikaps abo ¢papmaresTa.

- 36epexiTh nei TUCTOK-BKIanKy. BaM Moxke 3HaHOOUTHCh NPOYUTATH HOTO IIIe pas.

- SIxuio Bu MaeTe Oyab-sIKi 1HIII 3aMTaHHSA, 3BepHICTRCA 10 hapMalieBra.

- SIK1I0 y Bac BUHUKHYTH Oyab-sKi IoO14Hi peakilii, 3BepHIiThcs 10 Jikaps abo dpapmarerra. 1le
CTOCYEThCS OYIB-IKMX MOIIHBUX NOOIYHUX peakilili, He BKa3aHHX y bOMY JIUCTKY-BKIIIAII].
Jue. pos3min 4.

- Skuo wepes 3 OHI He HACTAIIO IOKPAIIeHHs 200 CTaH MOTiPIIyeTHCS, 3BEPHITHCS [0 JIKaps.

Sxy indopManiro MicTHTH el JIACTOK-BKJIAIKA

Ilo Take npenapar ITapaneramon BiodapM i U1 4Oro BiH 3aCTOCOBYETHCS

IIlo moTpibHO 3HaTH Nepen THM, K NpuiiMaTh npenapat Ilapaneramon Biodapm
Croci6 3actocyeanns npemnaparty Ilapaneramon biogapm

Moxxtuei HobigHI peakiil

Sk 36epiraTu npemnapar [lapaneramon biodapm

VMicT yrmakoBKy i iHIIa iHpopMartis

Py s [0 rpme=

1. Illo take npemapart [IapaneramoJs BiodapM i A1 90ro BiH 3aCTOCOBYETHCH

IMapaneramon biodapM MIiCTUTE ifo4y pedoBHHY NapaLeTaMoll, ika Mae 3He6G0Iody Ta
JKapO3HIDKYBAIBHY Aio. IlaparnieTamosn He NoApasHIOE LILUTYHOK.

[TokasaHHA 10 3aCTOCYBaHHA

Bori pi3HOro MoXomKeHHs Bifl JIErkoi 0 IOMipHOT iHTEHCHBHOCTI, 0COOJIMBO TaKi fK:
* TOJIOBHI 601i;

* MirpeHi;

* perMaTHyHi 601i;

* 6ip y cyrmobax, M’s3ax 1 KicTKax;

6ol B CITIHHI,

* HEBpAJITis;

* MEHCTPYaILHUI O1I1b;

* 3yOHUIA O1Ib.

JInxomarka (HalpuKIaf, i 4ac 3aCTyAH Ta/abo rpuIry).

Slkio yepes 3 qHI He HAaCcTae MOKpAINEeHHs abo CTaH Malli€HTa IOTipILyeThCA, CIILT 3BEPHYTHCS A0
JHKaps.

2. IMo moTpiOHO 3HATH NEepex THM, IK nNpuiiMaTn npenapar Ilapaneramon biogapm

He Buxopucrosyiite Ilapaneramon biogapm: . —

e  AKINO Y BaC AJlepris Ha Mapaueramolt abo Oymb-aKi HIL CI\;L&E‘ITII'IJ\H’LLI:O]/ 010 /ua[fa'ry (nepeniveHi
B po3aini 6); Jp— i,_:,f P

®  JKINO Y Bac cepifo3Hi npobiieMu 3 NeviHKO; \ i~ o Y7

®  SKINO y Bac cepiio3Hi IpobIeMHu 3 HUPKaMH;
®  SKIIO BH CTP@XNAETE HA AJIKOTOJH3M.

et L
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IlonepensxeHHs T2 3ap006ixH1 3aX0AH

Ilpenapat MICTUTH NapaLeTamMon.

flapaueramon biodapm He CNij 3aCTOCOBYBATH OJHCUACHC 3 IHIIMMU npenaparamu, 1o MiCTSTh
napaleTamoJl Yepes pU3HK Nepefo3yBaHHs Ta CEpHO3HUX NOOIYHNX edeKTiB (AUB. TakoK «SIKIo BY
npuitHAH 6inbme [apaneramony biodapm, Hix cnimy» y posgii 3).

Cnip yHMKATH 4acTOro 3aCTOCYBaHHS NpenapaTiB, O MIiCTATh MapaneramMol.

He moxxHa niepeBHiIlyBaTH MaKCUMalbHY 000BY 103y napaueramony. [Ipuitom ITapareramony
biodapm y BuIIMX 032X, HiK peKOMEHAOBAHO, MOXE CIIPUYHMHUTH CEpHO3HE YPOKEHHS ITEUiHKY (IUB.
po3min 3 Hwxye « ko By npuitHuy 6inewe Ilapaneramony biodapm, Hix ciny).

IlopansTecs 31 cBoiM JikapeMm, nepi Hix npuimary [Tapaneramon biodapwm:

e  JKINO Y Bac € NpobiieMu 3 HupKkaMu (JIerKi Ta TIOMIpHI);

®  SKINO Y Bac € NpoOJieMH 3 MeUiHKOO (JIErKi Ta IIOMIpHi);

* AKIIO y Bac AeQilUT INIFOK030-6-(pocdaraerinporenasy Ta MeTreMoraobinpeykrasu (hepMeHTis,
IO BIOTIOBIAAIOTH 32 HOPMAIBHY QYHKIIIO SpUTPOLMTIR);

®  SKINO Y BaC aNepris Ha aleTHICATIHIOBY KHCIIOTY, OCKUIBKH TOAI iCHye OUIbIIHMIA PHU3MK ajiepril
Ha rapareramo.

3adikcoBaHO MOBiIOMJIEHH IIPO NE€UIHKOBY HEJIOCTATHICTD y MAILEHTIB i3 HU3bKMM PiBHEM
IJIyTaTiOHY, OCOOIMBO y NALlIEHTIB i3 CHIEHUM HEJ0IJaHHAM, K CTPaXKAAIOTH Ha aHOPEKCito, 3
HU3BKKM iHAekcoM MacH Tina (IMT) i siki perysisipHO BXXHBAIOTh aJIKOTOJIb (IHB. TAKOXK
«Ilapaneramon biodapm 3 Dxero, HarosMu abo ankoroieMm " Ha ).

Crin 6yTr 06epexxHUMH NIPU 3aCTOCYBAHHI NMALIIEHTaM i3 HU3PKUM PiBHEM [UIyTaTiOHy (HarpHKiIaz,
cerncuc). 3aCTOCYBaHHs HapareTaMoTy MOXe MiABUIIUTH PU3HK MeTaboIIuHOro aluaosy.
CuMnTOMH MeTabOJiYHOrO alu/I03y BKIIIOYAIOTH!

* HOOKe, INBHAKE Ta YTPYAHEHS TUXaHHS,

e HyJOTa, OJFOBOTA Ta BTPATa alleTHUTY

®  3araJpHEe IIOraHe CaMOIOYYTTS.

HeraiiHo 3BepHITECs 10 JIiKaps, SKIIO Y BAC OAHOYACHO BUHHIUTH OYAb-SKi 3 OIHUCAHUX BHUILE
CHMITOMIB.

Ilapaneramon biogapM Moske BIUIMHYTH Ha pe3y/bTaTH JAeAKHUX JJAOOpaTOPHHUX NOCIiIKEeHb, TAKUX K
BHUMIpIOBaHHs PiBHS INIIOKO3H B KPOBi.

JiTH Ta migTiTke
Ieit npenapar He cJIiJ AaBaTH AITAM BikoM 10 6 pokiB. J[ns aiteit nporo Biky mocTyrmHi inmmi
npenapaTy, o MICTATH HapaneTaMmo, PU3HadeHi Ui JiTeik.

HetanpHa iH(pOpMALis OO 3aCTOCYBAaHHS IHOTO JIIKApCHKOro 3acoby v AiTeil Ta MiTiTKiB HaBeNcHA
B po3aini 3 — «JlozyBaHHs» Ta «3acTOCYBaHHA JITAM Ta MiATITKAM.

Ilapaneramon biogapm Ta iBmi nikapebki 3acodn
Po3kaxiTh cBOeMy Jlikapro abo ¢apMaleBTy IIpo BCi Npenapaty, sKi BU HpHiiMaecTe abo HEIIOAABHO
npuiiMaiy, a TAKOX PO BCi MpenapaTy, SKi BU ITIAHYETe BUKOPHCTOBYBATH.

30kpema, IOBLIOMTE JIiKaps, SKIIO BH IpHiiMaeTe Oyap-aKi 3 mepepaxoBaHUX HIDKYE JIKiB:

*  iHIOi mperiapaTH napareTaMoiy - HUB. BUILE;

* iHribiropu mMoHoamiHokcunasu (MAO), 1m0 3aCTOCOBYIOTBCS, CEepell iHIIOro, B MpH Jenpecii Ta
xBopobi IlapkincoHa. OpmHOYacHE 3acTOCYBaHHS LMK HpeHapaTlB 3 IIapaleTaMolIOM MOXe
BHKJIMKATH 30y/UKCHHS Ta BUCOKY TEMIIEpaTypy;

Iapaneramon BiodapM MokHa 3aCTOCOBYBAaTH He paHillle Hixk. qepea L_‘.

3aCTOCYBaHHSA 1Hr161Topa MAO; v

¢ MeTOKJIONpaMiX i NOMIIEpHUIOH (JIKH T JIIKYBaHHS Hy,ZI_DTiI Ta anczqm) Qcki JTI:KH BOHHU MOXYTb
MOCHITFOBATH JiI0 TapaleTaMoILy; N & }




e XONnecTHpaMiH (BUKOPHCTOBYETBCA INA 3HIDKEHHS pPIBHS XOJECTepHHY), OCKIibKM BIH MOXe
3MEHIIUTH A1I0 MapaleTamoly;

e NiKW, FKi MOXKYTbh MOTIPIIUTH GYHKLIIO NEUiHKH, HANPUKIIAN!

- CHOAIMHI, MPOTHENiNeNnTHYHI 3acobu (Hanpuxnan, dedobapbiran, pexitoin, kapbamazenin),
- pudammiuuy (aHTUOIOTHK);

- 130HIa3uA

- 3UIOBYIHH

*  npobeHeLu I, IKH BUKOPUCTOBYETbCS IUIS JIIKYBaHHS [OJArpH, OCKINBKKA Ball JiKap 3MEHUIUTH
JI03Yy MapaleTaMony, SKIIO BH BUKOPHUCTOBYETE MapaleTaMo i MpodeHer OHOYaCHO;

¢ NepopabHi AHTUKOATYJISHTU (HaIlpuKNaj, BapdapuH), OCKUIBKH NMapaneTaMoll HOCUIIIOE IO IIHX
npenaparis, IO MiABUIIY€E PU3UK KPOBOTEY;

= camimpnamin (TIpy JIMXOMaHIi Ta c1abkoMy GOJ0), OCKIIBKM BiH MOXKE YIIOBUIBHHTH BUBEIEHHS
mapaneTamMoIy 3 Opratizmy;

*  HecTepOifHI NpOTH3alalbHI 3aco0M (HanpuKIal, alETUICATIIMIOBA KHCIOTa, i6ympoder),
OCKUTBKH IIpM OIHOYACHOMY 3aCTOCYBaHHI 3 IIapaleTaMOJIOM BOHHM IMABHIIYIOTH pPH3UK
nopynieHHs QYHKINI HUPOK;

*  kodeiH, OCKIIBKHM BiH HOCIIIIOE 3HeOOIIOI0UY AiI0 apaleTaMoiy.

Mapaneramon Biogapm 3 xero, HanmogMu 200 aaKorojem

He pxxwBaiite ankoromns nix gac npuitomy Ilapaneramony biodapM uepes pusuk ypaxeHHs NE4iHKA
(mue. Takox «IlomepemxeHHs Ta 3a1100KHI 3aX011» BHIIIE).

Ipuitom 1pOro IpenapaTy 3 DKEo Moke CIOBUIBHHTH Yac, HeoOXimHui 1uis mii.

BarirricTh, rofyBaHHS rpyAbMHE T2 (PEePTHILHICTD
SIxkmo BM BariTHi abo romyere rpynmio, DyMaere, IO Moxere OyTH BaritTHi abo IUTaHyeTe MaTw
JUTHHY, 3BEPHITHCS 32 MOPaIo¥0 O Jiikaps abo dapMarieBTa, Ieplll HK IpHAMaTH Lieii mpernapar.

Ipu HeobximHOCTI MOXHA 3acTocoByBaTu Ilapaneramon biodapm mix gac earitHOCcTi. By mopuHHI
NpUAMATA HaRHKIY PEKOMCHIOBaHY J03y, sdKa Mojerinye 6inb Ta/ab0 JNMXOMaHKY NPOTArOM
HAWKOPOTIIOTO Jacy Ta IKOMora piJie.

Crig 3BepHYTHCA JI0 JIIKaps, Ko 611k Ta/abo JMXoMaHKa He 3MEHIIYIOTECS abo SKIo BaM HOTpiOHO
YacTillle NpUiAMaTH JIKH.

IMapameraMos POHHKAE B IPyJHE MOJOKO Y KINBKOCTSX, fKi He € KIiHIYHO 3Hadymumu, HaseHi naHi
He CBiI4aTh OpO MPOTHITOKA3aHHA JI0 TOXYBaHHA I'PYLIIO HiJl Yac MpHHOMY IIpernapary.

Sk 1 inmmi mikapepki 3acobu, Ipenapar i 3aCTOCOBYBAaTH MiJl Yac BariTHOCTI Ta FOAyBaHHS IPYAIIO
JIAIIE 32 KpaiHpol HeoOX1MHOCTI.

KepyBanHs TpaHCIIOPTHHMH 3ac00aMH if poboTa 3 MexaHisMaMu
INapaneramon He BIUTHBaE a00 Ma€ He3HAYHUMH BIUIMB Ha 3[aTHICTh KepyBaTH aBTOMOOLIEM Ta iHITIMH
MeXaHi3MaMH.

eii nikapcbkA# 3aci6 MicTaTh MeHme 1 MMOaB (23 Mr) HaTpilo HAa PeKOMEHIOBAHY OWHUIIO
JIO3yBaHHs1, TOOTO TIPAKTHYHO «HE MIiCTHTH HATPIION».

3. Cnoci6 3acrocyBanns npenapary Ilapaneramon Biogapm
3aBxIM BUKOPUCTOBYIITE [Ie#f IIpernapaT TOYHO Tak, K ONMCAHO B IHCTPYXKIUII 3 yIIakoBKH, abo 3a
BKa3iBKaMH Jiikapst abo dapmariepta. 3BepHITECS JO CBOro Jikaps abo ¢dapMalieBTa, KO BU HE

BIIEBHEHI.

Jo3yBanun

Lo
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1—2 Ta6neTKH (500—1000 MT napaueTaMony).
IIpyt HeoOXiAHOCTI 103y MOXKHA IIOBTOPIOBATH HE YacTillle HIXK KOXKHI 4 roAMHY, [0 4 pasie Ha n06Y.
MakcumanbHa J000Ba J1o3a ctaHoBuTs § Tabnerox (4000 mr napaueramony).

3acTrocyBaHHs y JiTeH Ta MiTKIB

Hitu Big 6 no 12 pokis

TTonoenua abo onHa Tabnerka (He Oinblue 10-15 Mr napaneraMony/Kr MacH Tija)

IIpu Heo6XiAHOCTI 103y MOKHA MOBTOPIOBATH HE HaCTIilIe HIX KOXKHI 4 rOAMHH, MAaKCUMYM [0 4 pasis
Ha 100y.

MaxcnmainbsHa fo60Ba 103a nmapaneramoiy: 60 Mr napamneTaMoly/Kr MacH Tia/no0y, po3mojiieHa Ha
IPUHOMH, SIK 3a3HAYEHO BHILE.

ity Big 3 mMicAiB 1o 6 pokis
Ile#i npenapat He CIij AaBaTH JiTAM BiKOM 0 6 pokiB. JIyg 1iiel rpymnu marieHTis JOCTYIHI JiKapchKi
3ac00H, IO MICTATH IIapaneTamon y ¢apMaleBTHYHINA Gopmi Ui 3aCTOCYBaHHSA Y OITEHA.

ITapaneramon biodapm He c11iji 3aCTOCOBYBATH perysipHO Oinbie 3 nHiB 663 KOHCYIBTALIT 3 TiKapeM.
Ciin BUKOPHCTORYBATH HAHHIKTY MOXJIUBY €PEKTHBHY 103Y.
He BuxopucTOBYy¥iTE OiNbIIe pEKOMEHIOBAHOI O3H.

Cmoci6 3acrocyBanHS

IIpenapat mpHU3HAYarOTh BHYTPIIHEBO.

TabneTky CJIif KOBTaTH, 3aIMBalOYX HEBENMKOIO KUIBKICTIO piIIHHMU (Kpallle KHII' TYEHOIO BOLOK0).
ITpuitoM HBOTO MpenapaTy 3 DKEK MOoyKe CIIOBUIBHHUTH Yac, HeOOXiMHuMIA ayis il

TabneTky MOxHa PO3ALUIUTH Ha PiBHI HOJIOBUHKH.

Slxmo BH NprifHsAIE OlIbIIe 32 MOTPiOHY Ao3y npenapaty Ilapaneramony Biodapm

Sxmo BH 3actocyBanu 6ineiie Ilapaneramony biodapm, HDK ciif, HerafHO 3BEPHITBCS [0 JHKaps
(HaBITH AKIIO BH IOYyBaeTecs 100pe), OCKUIBKU iICHYE PH3HK CEPHO3HOrO, BIICTPOYCHOrO YpakeHHS
MeYiHKH, 0 MOXKe IPU3BECTH 0 TPAHCIUIAHTAL] IEYiHKH a0 HaBITh CMEPTi.

Tlepeno3yBaHHS npenapaTy MoXke BUKIHKATH HyAOTY, ONFOBOTY, MiABHINEHY HiTIIMBICTL, COMIMBICTE
Ta 3arajbHy CIa0KICTh MPOTATOM KUIBKOX 2060 KUTBKOX TOMUH. Y OyIb-IKOMY BHIIAAKY MPUHOMY
napareTamolry B 103i 5 T 1 Oiblie 3a OMH NPHIOM MOKE BHHUKHYTH OJIFOBOTA, SIKIIO 1€ HE MUHYJIO
OiNbIre rOAMHY ITiC/IA BXXKMBaHH, 1 BaM CIIA HeralHO 3BepHYTHCA A0 Jikaps. [Ipuitmat 60-100 r
AaKTHBOBAHOTO BYTUIL BCcepeaUHY, 6aKaHO 3MIIIaTH 3 BOJOIO.

SIxmo Bu 3a0ynn npuiiaaTH npenapart Hapaneramon biogapm
He BuxopucToByiiTe 1oABiiiHy 103y, 1106 KOMIICHCYBAaTH IPOIYILEHY H03Y.

Skmmo BM OpHOHHAIH BUKopucToByBaTh Ilapaneramon biodapm
Slxmo y Bac BUHMKJIM JOJATKOBI 3alIMTaHHS IIOJO 3aCTOCYBAaHHS IIHOTO Mperapary, 3BEPHITHCS A0
CBOTO JIikaps abo ¢apMmareBTa.

4. MoxanBi noGiuni pearmii

Sk 1 Bei mikaperki 3acobu, el npenapat Mo)Ke BUKIMKATH MTOOIYHI eheKTH, X04Ya BOHH 3’ ABIISIOTLCH
HE B KOXKHOTO.

Heraitno npununits npuiivary Ilapaueramon biodapm i Heraiino. anemebcx JTO JTiKaps, SKUIO BOHH

BHHHKHYTH Lo BB, W

e  AHTiOHeBpPOTHYHUI HAOpPsK iHOII MOB'A3aHUH 3 yrpynuumﬂMf'fo\aHH\sl‘ﬂoo Haﬁpﬂmm ryb, A3uKa,
ropna abo oOyuvyys, YTPYOHSHHAM JHUXaHHS, nnmis}c*no{ HYZIGTO}O, HEFI,HIHHM apTepiaNbHOro
THCKY, IIOKOM, aHa(iIaKTHIHNM IIOKOM (IyXe pm\\meuiﬂﬂ 13:1( 1 3 19}0—0(:1‘6)
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e AlepriuHi peakiii, Taki X BUCHNaHHA Ha LUKIpi, cBepODK LUKIPH, KPOMHMB sSHKA (BMHMKAIOTL
pinko: Bpaxae 1-10 xopuctysauis 3 10 000).

e [lllkipni BucupaHHs ab0 BakKa WIKIpHA peakilis, Taka sK CHIBHUI reHepanizopaHui
NyCTYNs03HMH BHCHI, a00 MyXupi Ta epo3il wiKipy, pota, oued i rediramniil, iuxomMaska ta Giib y
cyrnobax, abo NonarThCs FiraHTChKI elifepManbpHi Nyxupi, BeNuKi eposii LuKipy, JyLICHHS Ta
JIMXOMAHKA BEJIMKOTo NYLEHHS WIKIPH (IyKe PIAKICHHIA).

e [IpobreMH 3 O¥XaHHAM, #KIIO y Bac Oynu monibHi mpobneMu B MUHYJIOMY IIPH 3aCTOCYBaHHI
aneTHIcaTinmIoBol kucaoty abo inmux HIT3IT (myxe pigko).

e Cumii abo  KpoBOTedl  BHACHIAOK  TPOMOOIMTONEHIii, TOPYIICHHS  TPOMOOLIUTIB,
TPOMGOIMTONCHIYHOT ITypIypH abo reMoJiTHIHOT aHeMil (pinko).

e  CxunpHICTh 10 iH$eKUili i 3aranbHa cabKicTh yepe3 arpanyiionuTo3 (Piako) abo MaHIMTOINCHIO
(3HMDKEHHS KUTBKOCTI KITITUH KpOBi) (J{y»e pinko).

e Ilopymenss QyHKII] ME4iHKH, ypakeHHs IEYIHKH, KOBTSAHHUIS (TIOXKOBTIHHA IIKIpY Ta OiNKiB
odel), HEKpo3 TediHKH (3arubenb KITHH NediHKHW) (piOKO), IeNaTOTOKCHYHICTh (XiMidHe
YpakeHH: NIeYiHKH) (ysKe piaKo).

e [IlepenozyBaHHS Ta OTPYEHHS (PiaKO).

e  Huspkuii piBeHb LYKPY B KPOBI1 (Ay>Ke PLOKO).

e [Iliypis, TsDKKE YpakeHHA HHPOK, IHTEPCTHILiabHMI HeDpUT, KPOB Yy cedi, HEMOXXIHBICTH
CEYOBMITYCKaHHS (IyKe piaKo).

Iri mo6iyHi edexTh:

Piako (Mo>xe BunuKaTH y Big 1 go 10 3 10 000 mopeit):

e 3axBOpIOBaHHA KPOBI, BKIIIOYAIOYH JICHKOMEHIIO Ta 3aXBOPIOBAHHS KiCTKOBOTO MO3KY.

e Jlempecisi, CIUIyTaHICTh CB1JOMOCTI, FaJHOIMHALII.

Tpemop, roIOBHUI OLTE.

3arymaHeHUH 3ip.

Habpsx.

Bine y )KHMBOTI, KPOBOTEYA B LUTYHKY ab0 KMILEUHUKY, fiapesi, HyAoTa, OIfoBOTA.
3amamMopo4eHHs, He3My>KaHHI, JINXOMaHKa, COHJIMBICTh, B3a€EMOIS 3 JIIKAPCHKHMHM 3aCO0aMH.
[TiTnHBicTS.

ITypmypa.

Hegizomo (4acToTy HEMOJIMBO OLIIHUTH 3a HASIBHUMH JIAHAMH):
» IlkipHi 3aXBOPIOBaHHA, CIIPUYHHEHI I1apalleTaMOJIOM.

Ilorinomiiennsn npo mobiuni edexTH

SIkio y Bac BUHHKIH OyIb-sKi OOiYHI eekTH, 3BepHITECS 0 cBOro Jikaps abo dapmanerTa,
BKJIFOYHO 3 Oyap-TKkuME oOiYHUMHU edeKTaMu, He NepepaxoBaHUMH B Liil Gporrypi. Ilpo mobiuHi
peaxiii MOXKHa TIOBiTOMHUTH 6e31mocepeIHBO Y BiANUI MOHITOpHHTY o6iuHO1 Ail TiKapchkuX 3aco0iB
VnpaesiHHg peecTpauii JikapchbkuX 3aco0iB, BUPOOIiB MEIMYHOTO NIPU3HAYECHHA Ta O1OIHAIHIX
Ipenaparis.

Axn. €pozonimerki 181C

02-222 Bapmasa

ten.: +48 22 49 21 301

daxc: +48 22 49 21 309

enekTporHa nora: ndl@urpl.gov.pl oz _
IIpo mo6iuni epekTH TaK0XK MOXKHA ITOBIJOMUTH BIaCHHKA pecc‘rpamum p*ﬁc’)cginqeﬂm

IMoBimomisirouun npo nobiyHI eeKTH, BU MOXKETe JA0IMOMOITH, Hﬁ,ﬁ;ﬂﬂ?ﬁﬁnﬂe mqlopmauu o0 6e3mexy
]
I[bOrO Mpenapary. =~

5. Sk 36epiratu mpemapar Ilapaneramon biogapm

Ocob6auBHX IHCTPYKUIiH II0J0 30epiraHHs HeMae.
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36epiraiiTe npenapar y HEJOCTYNHOMY IS JiTed micli.

He BuxopucToByiiTe el npenapaT nicis 3aKiHYeHHs TepMIHY IPUAATHOCTI, 3a3HaueHoro Ha bnicrepi
Ta kopodui micns EXP. Tepmin npuaaTHOCTI BINOBIA€ OCTaHHBOMY [JHIO BKa3aHOIO MiCSLS.

Jliku He ciiy yTUNI3YBaTH Yepes CTiuHl Bogu abo noOyToBi Bigxonu. 3anuraiite y dapmailenra, K
YTHIi3YBATH JIiKH, ski Oinbiie He noTpiOHI. Taka mopeniHKa JONOMOXKE 3aXUCTUTH HABKOIMIIHE

CepeoBHIIIE.

6. VYwmicr ynakoBkH ¥ iHIma indopmanis

IMMo micTuTs Ilapaneramos Biogapm
- Jiro4ya peuoBuHa — napaneTamMor.
Opnna Tabnerka mictuts 500 Mr napareramony.

- JlonoMi>KHI pe4OBUHMU:
MpeXeNaTHHI30BaHUH KyKypYyA3sHUH Kpoxmais, noBinoH K30, kpocnoBinoH A, KpockapMmernosa
HATPIFO, MIKpOKPUCTAIIYHA IeNT0JI03a, CTeapHHOBa KHCJI0Ta S0, MarHilo creapar.

SIx Buraagae apaneramou Biodapm Ta mo BXOANTH 10 CKIALY YIIRKOBKH
Josracti qeoonyxi Tabnetku 6iroro abo Maibke 6LI0r0 KONBOPY 3 PHCKOIO 3 OTHOTO HOKY.

Tabnerky yrakoradi B 6nicrepu 3 anmominio/[IBX, moMilmeHi B KapTOHHY KOPOOKY.
Po3mipH yIIaKOBOK:

Vnaxoexa OTC:
2, 6,10, 20, 30 abo 50 TabieTok

He Bci po3MipH yIIakoBOK MOXYTh OyTH IIpOJaHi.

BiacHHEK peecTpaniiiHOro NocBifl4eHHd Ta BHPOOHHK
Biofarm Sp. z o0.0.

ByJ1. Bamwxubceka 13

60 -198 Ilo3HaHb

Ten.: +48 61 66 51 500

¢axc: +48 61 66 51 505

biofarm@biofarm.pl

JlaTa oCTAaHHBOTIO Neperasaay TeKeTy JucTka-BKRaagkn: 27.06.2019

Ilepexnao:
Ynosnosaoicena ocoba
Iipcvra Onvea

OKYMERTITS————

Hiliiig ity ]
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XAPAKTEPUCTHKH JIIKAPCHKOI'O 3ACOBY

1. HA3BA JIKAPCHEHGIO 3ACORBY

ITapaneramon biodapm, 500 mr, Tabnerku

2. SIKICHHUW TA KUIbKICHHI CKJIAJ
Opnna Tabnerka mictuts 500 Mr napateramodty (Paracetamolum).

IloBHui nepenix FONOMDKHUX PEUYOBHH AMB. Y po3iii 6.1.

3. JIKAPCBKA ®OPMA
Tabnerka

JogracTi nBoomykii Tabnerku 6inoro ab6o Makke 6iI0ro KOIBOPY 3 JiHIEK NOAUTY 3 OJHOTO 6OKY.
TabneTky MOXHa PO3/IUIMTH Ha PiBHI JO3M.

4. KJIIHIYHI TAHI
4.1. IloxazanHA 10 32CTOCYBAHHS

boui pi3sHOTro NOXOMKEHHS Bill JIETKOi 0 MOMipHOT iHTEHCHBHOCTI, OCOGIMBO TaKi SK:
*  ronoBHi 60

*  MirpeHi;

*  peBMaTH4Hi Ooi;

*  6inp y cyrnobax, M’A3ax 1 KiCTKax;

e 00N B CIMHI;

*  HEeBPAJITif;

*  MEHCTpyaJbHuii 6inb;

*  3yOHUi Oine.

JInxomaHKa (HanpUKIa, i 9ac 3acTyAu Ta/abo IpHILY).
4.2. No3yBaHHA Ta cOCI0 3aCTOCYBAHHSA
03YBaHHA

Hopocni ma nionimku 6io 12 poxis

1-2 tabnerku (500-1000 mr naparneTaMmoiy).

IIpu HeOOXiTHOCTI 103y MOXHA IOBTOPEOBATH HE YacTillle HK KOXHI 4 rofunu, 10 4 pasis Ha m00y.
MaxcumansHa 1060Ba f03a cTaHOBUTE 8 Tabierok (4000 Mr napareramorry).

Uimu 6i0 6 0o 12 poxie

nosioBMHa abo oxHa TabeTka (He 6inbme 10-15 Mr mapaneramMoIry/kr Macy Tia)
ITpu HeoOXinHOCTI 103y MOXKHA IOBTOPIOBATH HE YaCTIIlle HDK KOXKHI 4 TOJMHH, MAKCHMYM A0 4 pa3113
Ha 100y. = .
MaxkcumansHa no60Ba 703a HapaneTaMoiry: 60 MI mapaneTamoIry/Kr MacH Tina/mnoby, posrwa Ha
MpPUHOMH, K 3a3HAYEHO BHIIE, R

P
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Jiimu 810 3 micayie 00 6 pokis
Ilpenapar He cnig npyu3HavaTy AiTAM BikoM 10 6 pokis. Jns Hiel rpyn# rauieHTiz fOCTyNHI AuTaygi
[Ipenapary, 110 MICTSITE 11apaleTaMont.

ITapaueramon biodapm He cilif 3aCTOCOBYBaTH perynsapHo 6uiblire 3 fHiB Oe3 KOHCYIbTALIT 3 TiKapeM.
Cnij BUKOPUCTOBYBATH HalHMX4y MOXKITHBY €EKTHUBHY J03Y.
He BuxoprcToByiiTe Ginblie peKOMEHI0BAHOT TO3H.

Crniocib zacTocyranns

[IpenapaT 3acTOCOBYIOTH NEPOPATBLHO.

TabneTky cnij KOBTaTH, 3alIMBAIOYH HEBEIHKOIO KUIBKICTIO PiTHHY (Kpallle KHIT’ SYEHOI0 BOIO0I0).
Ipuiiom npenapaty 3 Dxero MoKe CIIOBIIBHUTH Yac, HeOOXIMHMA 11 Ail (IuB. po3ain 5.2).

4.3. IlpoTunoxa3zanus

ITinpuinena Iy TaMBIiCTE 10 AiFOUOI pedyoBMHM 260 10 Oy/Ab-AKOI 3 IONOMDKHHUX PEUOBUH, HABEIECHHX Y
po3aini 6.1.

Barkka redinkoBa HETOCTATHICTb.

Baxkxa HEPKOBa HEJOCTATHICTb.

3axBOpPIOBaHHS, ITOB'A3aH] i3 aJIKOTOJIEM. .

4.4. Oco0nuBi 3acTepeskeHHS TA 3aAN00LKHI 3aX0/IH 1100 BHUKOPHCTAHHS

IIpenapar ne cmix npuiiMarH 6inb1Ie 3 THIB, a TAKOXK HE MOXKHA MEPEBUINYBATH PEKOMEHIOBAHY J03Y
(nuB. Taxox pos3min 4.2).

IIpenapat MicTHTB HapaneTamol.

Yepes pusuk nepeflo3yBaHHA IepekoHaiiTecs, IO 1HIDI JIIKM He MICTATh MapaueTamol.
IlepemosyBaHHsa napaleTaMoly MoxXe IPH3BECTH O NeYiHKOBOI HEXOCTATHOCTI, 10 MOYXKE IIPU3BECTH
JI0 TpaHCIUIaHTalll eviHku abo cMepTi.

V 5-6% mnaui€eHTiB 3 alepricio Ha aleTHICATIMIOBY KHCIOTY TaKOX MOXe OyTH IepexpecHa ajepris
HAa MapaneTamoll.

Crin 3 06epexHICTIO 3aCTOCOBYBATH HOIO NallieHTaM 3 IEYiHKOBOIO Ta HMPKOBOKO HENOCTATHICTIO.
ITamienTam, y fAKMX OiarHOCTOBaHA II€YiHKOBa a00 HHUPKOBa HENOCTAaTHICTH, IEpel HPHHAOMOM
npenapary ciijJ IPOKOHCY/bTYBATHCS 3 JIIKapeM.

3adikcoBaHO TOBIIOMICHHA IIPO IEYiHKOBY HENOCTATHICTh Y NANIEHTIB i3 HHU3BKMM piBHEM
IJIyTaTIOHY, OCOOIMBO y MAIiEHTIB i3 CUIBHHUM HEIOINAaHHAM, SKi CTPOKAAIOTH Ha aHOPEKCIKD, MaKOTh
HHU3bKHH iHAeKe Macu Tina (IMT) ta perynapHo BXKHBAIOTh aJIKOroib (IMB. po3ail 4.5).

Crix O6yri o6epe)XHHMH IPH 3aCTOCYBAaHHI NAlli€HTaM i3 HU3LKHM DIBHEM IVIyTaTiOHy (HAIPHKIAL,
cerncuc). 3acTocyBaHHs apalleTaMOoLy MOXe IiABUIIUTH PU3MK MeTabOoIYHOro aunosy.

Cnig 6yt 06epeXHMMM TP 3aCTOCYBAaHHI HapaleTaMoNy IalfieHraM i3 nedilluToM INoKo030-6-
¢docdaTmerinporeHasy Ta METTeMOITIO0iHpETyKTa3H.

JiTH Ta DiATTKA

[le#i npenapar He ciil 1aBaTH JITAM BiKOM JI0 6 POKiB.

g aitel mporo BiKy HOCTYIHI iHINI JTiKapchKi 3aCO0H, MO MICTATH MapaleTraMmol, IpH3HadYeHi It
3aCTOCYBaHHS iTM.

36epiraiiTe npenapar y HEAOCTYIHOMY UL JiTeH MicIi.
Ieii nikapcbkni 3acid MicTaTs Menme 1 MMoJIb (23 Mr) HaTpiw Ha ]JEI\OMEHJ:[DBEIH},UJI
I03yBaHH:, TOOTO NPAKTHYHO «HE MiCTUThH HATPIIOY.



4.5. Bzaemopig 3 IHKMH JiKaPELKAMH 3ac00aMu Ta ixwi Gopmu B3aemMoail

«  Yepes pusHK nepegosyBaHHs HOro He CJiifl 3aCTOCOBYBATH Pa3oOM 3 IHIIMMM JIIXaMH, 110 MICTSTH
napayeramolt.

« Tlapaueramon, skiii BBOAWUTBCS pa3oMm 13 iHribiropom MAO Ta npoTarom 2 THXHIB Micis Horo
NPUITHHEHHSI, MOXXE BUKITUKATH 30YDKCHHS Ta BUCOKY TEMIIEpaTypy.

»  Meroxonpamia abo ZOMITEpUIOH MOXE IIJBUIIMTH abCOpOLIiI0 NapaleTaMoIty, a XOJIeCTHpaMiH
— 3MEHIINTH.

«  OnpoYacHe 3aCTOCYBaHHs MapaneTaMoIy Ta Mpenaparis, U0 MiBUILYIOT MeTa0OMI3M Y MeYiHL,

e T06TO AesKi CHOMmIMHI a60 MpOTHEeNIeNTHYHI IIpenapaTy (Hanpukian, peHobapbitan, eHiToiH,
kapbamaseriH) 1 pudaMITiIH MOXYTh IIPU3BECTH [0 YPAXKEHH: IEYIHKH, HABITh SKUIO
napaneTamosl BAKOPUCTOBYETHCS B PEKOMEHIOBAHUX N03aX.

« I3onia3un 3MeHLIyE KIPEHC MapaleTaMoIny, 3SMEHIIYIOUM Horo MeTabomi3M y MEYiHIIi, IO MOXe
NOCWIATH HOro JIif0 Ta IreNaTOTOKCHYHICTE. Y MAIli€HTIB, AKi OTPUMYBAIH 130HIa3W, HABITh Y
TepareBTUYHMX 103aX CIIOCTePIranocs TsHKKe YPaKeHHs MediHKu.

*  3acToCyBaHHS MapaleTaMoily 3 3UIOBYAHHOM MOKE CIIPUHHMHHATH HEUTPONEHIIO Ta MiABUIIUATH
PH3HK YPOKESHHS [ICUiHKH.

o Canimpiamiay 30UTBIIYIOTE Yac BUBSACHHS IIApalieTaMOJLy.

«  Perynspuuii nofeHHUN IpUiioM TTapaneTaMomy MoKe IOCHWINTH aHTUKOATYJITHTHY IO
BapbapuHy abo iHIIMX KyMapHHOBHX IIPENapaTiB, IO MOXKE CIPUYMHATH KPOBOTEUY.
IepioaraHo BXXHUBaHI JO3HM HE MAIOTh CYTTEBOIO BIUIMBY Ha LIE.

+ Ilapaneramon y noeqHasHi 3 kodeiHOM eeKTHBHIIIE 3HIMAaE O1iIb.

« TlapaneTamon MOXKe 3HIDKYBaTH Gi0HOCTYIHICTE JIAMOTPHIKUHY.

s IIpoGeneiwm MOKe BIUTHBATH Ha MeTaboNi3M NapaleTaMoiy, OJTOKyIOUH 3B’ A3YBaHHS
TapaleTamMoIry 3 IIIOKYPOHOBOIO KHCJIOTOO.

«  CyMicHe 3aCTOCYBaHHS MapaleTaMolly Ta HECTEPOIIHUX NpoTH3ananbHUX 3aco6is (HII3IT)
MiIBUIIYE PH3HK IPOOIEM 3 HUPKAMH.

Anxozonw
He p>xuBaiiTe aIkoross Iij] 9ac 3aCTOCYBaHHS MapaneTamMoiny Yepe3 MiABHINCHHE PU3HK TOKCHIHOTO
YpaKeHHS MEeYiHKHU.

Brnue na pesynomamu 1a60pamoprux 00CRIONCEHb
3acTOCYBaHHS HapaleTaMoily MOXKe BIUTHHYTH Ha pe3yJIbTaTy JesKHX Ja00paTOpHUX JOCIIDKEHb,
TaK¥X K BUMIPIOBAHHs PiBHSA [JIIOKO3H B CHPOBATIIi KPOBI.

4.6. Boigs Ha pepTHIBHICTE, BATITHICTD Ta JaKTalil0

BaritHicTh

BenwuKa KinbKiCTh JaHHX, OTPUMAHMX BiJ{ BaTiTHHUX XKIHOK, ITOKa3ye, 110 NapaleTaMol He BUKITHKAE
BajI¥ PO3BUTKY, aHl € TOKCHYHHUM U1 IUTI0Aa T2 HOBOHAPOKEHUX. BUCHOBKH €TieMioNIoriqyHmx
JOCITIIDKEHB IOAO PO3BUTKY HEPBOBOI CUCTEMH Y AITEH, sIKi 3a3HAM BHYTPIIIHEOYTPOOHOTO BILUIUBY
napaneTamolry, € HerepeKOHIMBUAME. I1aparieTaMol Mo)KHa 3aCTOCOBYBATH ITifl YAC BariTHOCTI, SIKIIO
€ KIiHiuHa HeoOXiguicTs. HalHmxdy ebeKTHBHY peKOMEHIOBaHY 103y CJIiJ BBOAWTH SKOMOTI'a pimiie
Ta SKOMOTra pijure.

["pyiHe BUTONOBYBAHHS
INapaneramoJ NPOHUKAE B IPYAHE MOJIOKO Y KUIBKOCTAX, SKi HE € KJIIHIYHO 3HAYYIIUMH.
Ony6iiikoBaHi HaHi He MiCTSTh MPOTHIIOKa3aHb 10 FOJYBaHHs MPYIUTIO Mifl 4ac MpUHOMY IIperapary.

SIx 1 inmd JTikapceKi 3aco0u, Ipenapar CiIij 3aCTOCOBYBATH IiX Yac BariTHOCTI Ta FrOMyBaHHA IPYAIIO
JIpIIe 3a KpaiHpoi HeoOXiMHOCTI.




4.7. Bims Ha 35aTHICTE KepyBaTn TPAHCHOPTHMMH 3aco0aMu i podoTy 3 MexamizMamu

[Tapaneramon He BnnuBae abo Ma€ He3HaYHHUI BIZIMB Ha 3[aTHICTh KEPYBATH TPAHCIIOPTHUMU
sacobamMy Ta 1HIMMY MexadizMaMu.

4.8. Ilo6iuHi edpexTH

HapaueTaMon npu SaCTOC}/BaHHi B pCKOMCHAOBAHHUX TEPANICBTUYHUX 103aX 3a3BH4ait He Mae

MOOIYHMX edeKTiB.

Yacrora no6iuHux e(eKTiB BU3HAYAETHCS HACTYITHUM YHHOM:

pimko (> 1/10 000 mo <1 000);
nyxe pigko (<1/10 000);

HEBIZOMO (JacTOTa He MOXKe OYTH OliHEHA 3 HATBHUX JAHMX).

Kaacngikania cucrem Yacrora ITo6iuna peaknis
oprasib
Iopymenns 3 60Ky KpoBi Ta Pinko ArpaHynouuros (IIpu TPUBATOMY
TMiMpaTUIHOT CHCTEMH 3aCTOCYBaHHI), TPOMOOLUTOIEH],
TpoMOOLIUTONCHIYHA TypITypa, JIEHKONEHis,
reMOJITUYHA aHeMis, HOpyIIeHHs po6oTr
TpOMOOLIUTIB 1 CTOBOYPOBMX KITITHH
Jyxe pigko ITannuToneHis
Iopymenns imyHHOi cuctemu | Pinko Peaxuii rinepyyrinuBocTi (KpiMm
AHTOHEBPOTHYHOI'O HabPSKY)
Iyxe pigxo Peakuii rinepayTiuBocTi, 0 MOTpe6yIOTH
NPUITMHEHHS JiKyBaHHA (Habpsk Ksinke,
YTPYIHEHa BEHTWDILISA, HNITIHBICTh, HY0TA,
TiDOTeH3is, INOK, aHadiTAKTHYHHE ITOK)
INopymenns o6miHy pedoruH i | Jlyxke piako I'imorikemis
Xap4ayBaHHA
Ilopymenns neuxiku Pigko Jempecis, CIUTyTaHICTh CBIOMOCTI,
TTIOITMHAITIT
Poznanu HepBOBOI cHCTEMH Pinxo Tpemop, rososuuii 6116
TopymreHHs 30py Pigxo HenopmansHuii 3ip
CepiieBi IOpyIICHHS Pigxo Habpsx
Posnanu opraHiB AuxaHHs, Jlyxe piako bponxocnasMm y Jonel, Yy IHBHX 10 acTlipHHy
rpyaHol KIITKH Ta Ta inmux HII3TT
CEepeOCTiHHS
Poznaaym mmyHka i kumedsuka | Pinko Kpososunus, 6116 y xKHBOTI, Aiapes, HyAOTa,
6m0BOTA
I'enatobiniapHi mopymeHHS Pinxo Iopymenns GyHKUii NewiHKY, ypakeHHs
NeYiHKH (MOXKe BUHUKHYTH BKe [IPH BBEAEHH] 6
I napaneramody (y aiteit: 6inpme 140 mr/kr);
OiMBII 1034 MOXKYTh CIPUYMHUTH
HEOOOPOTHUI HEKPO3 IIEUiHKH), HEKPO3
MEYiHKH, 3KOBTIHULIL
Jyxe pigko I'enaToTOKCHYHICTE
[lopymenss 3 6oky mkipu Ta | Pigko Caep6ikK, BUCHII, MITIHMBICT, IyPITypa,
I IUIKIPHOT KITITKOBHHH aHTiOHEBPOTHYHMIL HaOPSK, KPOIIMB’ THKA
JIyxe pigko Ioinomasiiocs Mpo cepifo3Hi MWIKipHI peakili,

TaKi K TOCTPHHA TeHepali30BaHuMi
IYCTYNbO3HUIN BHCHIT, TOKCHUHHE
eIliIepMaIbHAIN HEKPONi3 (CHHAPOM Hancnn'i)

Ta MynsTHOPMHA GYIE03HA E‘}JIITSMB“ =
(cuampom CTlBeHca—)LI(OHCQHa)/

r"-__'_'_'_
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Yacrora MenuKkaMeHTO3HUH NEPMATO3 i
HeBifoMa I
PozJiaan Hupok i Hyxe pinko AcenTiuHa niypis, po3naad HUpoX (BaKKe |
CEYOBMMYCKaHHSA YPaXXEHHS HUPOK; THTePCTHINIANBbHII HEQPHUT, '
reMatypis, aHypis) |
3araiibHI po3JIaJy Ta 3MIiHHU Y Pinko 3anamMopodeHHs (KpiM CUCTEMHOTO I
MiCIli BBEJICHHS 3al1aMOPOYCHHS ), HE3TY:KAHHS, TUXOMaHKa,
COHJIUBICTE, JIIKAPCHKI B3aEMOIIT
[TopanenHs, oTpyeHHs T2 Pigxo Ilepeno3yBanHs Ta OTPYEHHS
IpOolleAYPHI YCKIIafHEeHHs

TMopigmomiaeHHs nMpo MokIHel noGiuni peakiil

Baxireo MOBIMOMIIATH PO MiZIO3PIOBaHi NOOIUHI peakmii micis O3B0y Ha 3aCTOCYBaHHS
Jikapcbkoro 3acoby. Lle m03BOMg€ IPOAOBXKHTH MOHITOPHHT CITiBBITHOIIIEHHS KOPUCTH/PUIUK
nikapchkoro 3acoby. MeIMUHUX MpaIliBHUKIB NPOCATH MOBINOMIIATH Dpo GYAb-AKi IMiJ03pIOBaHi
ro6iuHi peakii yepes JlerapTaMeHT MOHITOPHUHIY TOGIYHUX peakiii Ha ikapceki 3aco0wy,
VnpasniHeg peecTpanii JiKapchbKUX 3ac001B, MEOMYHUX BUPOOIB Ta GlOIMAHMX MPOAYKTIB.
An. €pozonimceki 181C

02-222 Bapmaga

Ten.: +48 22 49 21 301

dakc: +48 22 49 21 309

enexTponHa nomra: ndl@urpl.gov.pl

IIpo mo6iuHi edexTH TakokK MOKHA TIOBIIOMHTH BIIACHUKA PEECTPALIMHOIO MOCBIIYEHHS.

4.9. Ilepeno3yBaHHs

TINapameramost, KM BUKOPHCTOBYETECS Y BIANOBIAHMX 033X, € Oe3nednum npenapatoM. Haiinmkua
TOKCHYHA 1033, SKa 3a3BH4Yall BUKOPHUCTOBYETHCS, CTAHOBUTE 6 T A popociux a6o 140 mr/xr pis
nitei (ouB. Takox po3nin 4.8). He moBimoMianocs Ipo BHUNAAKHM rOCTPOI TOKCHYHOCTI Y 3MOPOBHX
JOPOCIINX HiC/IA OTHOPA30BOro NpHHAOMY IapaneTaMoiy Hikde 125 Mr/kr.

Ilepeno3yBaHHA HapaleTamMolly MOXKe IPH3BECTH 0 YPaKeHHS IEYiHKH, L0 MOXKE IIPHU3BECTH IO
TpaHCIUIaHTalii NeyiHKy abo cMepTi.

Cumvnromu

Ilepeno3yBaHHs HBOTO IIpenapaTy MOKe BUKJIMKATH TaKi CHMIITOMH, SK HyIOTa, GJIIOBOTA, IIiBUILEHA
IITJIMBICTH, COHJIMBICTh T4 3arajibHa CIa0KiCTh NPOTATOM KUTBKOX a60 KimbKoX romud. Ii cummroMu
MOXYTh 3HMKHYTH HACTYITHOI'O JHS, XO4Ya NOYHMHAETHCS YPa)KEHHS MEYiHKH, MICIA YOTO 3’SBIISETHCS
PO3TATHEHHS eIiracTpii, IIOBEpPTAETHCSA HyI0TA Ta JKOBTSIHHUIIA.

JlikyBanHg
V pasi nepenozypaHHs IapaleTaMoNy JiKyBaHHS CIiN pO3NOYHHATH HEraiHO, HaBiTh 3a BiNCYTHOCTI

CHMITTOMIB Iepel03yBaHHA. Y KOXXHOMY BHMITAQAKY OJHOPAa30BOro MPHHOMY IapameraMoiny B 1031 5 i
OinbIIe BUKIMKATH OIOBOTY, SKIIO BOHA MPOXOIUTH He OLIbINEe ONUHH MICHI BXKUBAHHA, 1 HETaMHO
3BEpPHYTHCS 0 Jikaps. Bapro naatu 60 - 100 r akTHBOBaHOI'O BYTULISA BCEpeOUHY, OaKaHO 3MilmaTh
3 BOJOIO.

JloCTOBipHY OLIHKY TSDKKOCTI IHTOKCHKAIII /lae BUMIPIOBaHHS KOHIIEHTpalil MapaleTramoiry B KpoBi
mepes MOYaTKOM JiKyBaHHA. KoHIleHTpamis mapaneramMoly B KpOBi MO BIIHOIIEHHIO OO 4acy, IO
MUHYB Iic/Is1 NPUHAOMY IapalieTaMolly, € LiHHUM ITOKa3HUKOM TOTO, YH CJill TIPOBOIUTH AHTHIOTHE
JiKyBaHHS 1 HAaCKUIBKM iHTEHCHBHO. SIKIIO Take JOCTIKEHHS HEMOXUIMBE, a MMOBipHA 1032
napaneraMolly Oyia BHCOKOIO, TO CJI 3allpoBaJuTH OUTHIN iHTCHCHMBHE NIKYBAHHSA AHTHAOTAMM:
BBECTH HE MEHINE 2,5 I METIOHIHY Ta MPOMOBXMTH JIiKyBaHHA N-aneTriucTeinoM aba/i MeTioHIHOM

(Bxe B JikapHi), ki ayxe edekTuBHI B mepuli 12 rofuH micis iHTOKCHKAILL, aie, ffimo.r;«?fi?l , OynmyTh
KOPHUCHHUMH 1 yepe3 24 rogunu. ) ‘{\.: BN
!

JlikyBaHHS OTPY€EHHS ITapareTaMoJIOM OBHHHO IPOXOAUTH B yMOBAX CTAalll
Tepanii.



5. ®PAPMAKOJIOI'TYHI BJIACTUBOCTI
5.1. ®apmaxoguBaMidRi BIACTHBOCTE

®apmakoTepaleBTHYHA IPYTIa: 1HL1 aHaNbleTUKH Ta KapO3HIWKYIOYi 3ac06u, aHinigM.
Kon ATX: N 02 BE 01

IMapaneramon — 3HeOOJIOOYHH 1 XKapO3HWKYIOUHMI TpeTapar, oAiOHM o catiiunaTtis. OnHaK BiH
HE Ma€ XapaKTepHUX IJIs HUX NPOTHU3aNalbHUX, NPOTHHAOPAKOBHX 1 IPOTUPEBMATHYHMX €(DEKTIB, a
TaKOoX He IOAPa3HIOE IUTYHOK.

ITapaneramorn Npurdidye 6i0CHHTE3 MPOCTATIAHAMHIB Y LIEHTPaIbHiNA HEpBOBiH crucTeMi, 110
TIOB’A3aHO 3 HOro JKapO3HWKYBAIBHOK aKTHBHICTIO, ale He NPUTHIYye CHHTe3 NPOCTAIMIAHIHHIB Y
nepu(peprUIHIX 3anaIbHUX TKaHWHaX. KpiM Toro, Hirour Ha LEHTp peryJisLii TeMepaTypy B
rinoTanaMmyci, BiH BUKIMKAE PO3MIMPEHHS NepHbEPHIHNX KPOBOHOCHUX CYIHH, IO NPU3BOIUTE JI0
HOCHIEHHS KPOBOTOKY B IUKIPi, IOTOBU/UIEHHS i, TAKMM YHHOM, 3HIDKEHHS TeMIIEPaTyPH TUIA.
Mexanizm 3He6010F090r0 €QEKTY NapalleTaMOIy Iie IO KiHI He 3’AICOBAHMIA i IDYHTYeThCS Ha
rimore3ax IOAO HOro BIUIMBY Ha 0I0CHHTE3 MPOCTAIIaHIHUHIB.

5.2. ®apmakoKiHeTHYHi BNACTHBOCTI

BemoxTyBaHHs
INapameTaMon MBUAKO i Maibke ITOBHICTIO BCMOKTYETHCS 3 NUTYHKOBO-KHIIKOBOTO TPaKTy i

PIBHOMIPHO PO3NOAUIAETECS B pildHAX OpraHizMy. ILIBHAKICTS BCMOKTYBaHHS 3HIDKYEThCS, SKILIO
napaneTamosI IpuiMaTH Mifx yac xi.

Pozniopin
V TepaleBTHYHHUX 033X MMapalleTaMoJl HE3HAYHO 3B’ A3YETHCH 3 OUIKaMH IUIA3MH.

Merabonizm

Ipenapar MeTaboi3yeThes B HEYiHIIl i MaiDke IIOBHICTIO BHBOAUTHCA 3 CEYEI0 Y BUILIAI

KOH IOTOBAaHMX INIIOKYPOHIJIIB 1 cynbdaTiB. YTBOPIOIOYH HEBENHKY KiUIBKICTE (6IH36K0 5%)
NOTEHIIHHO TeNaTOTOKCHIHOTO IIPOMKHOTO POAYKTY, N-aneTin-p-6ensoxinimin (NAPQI),
TIOBHICTIO KOH FOTY€ThCS 3 ITyTATIOHOM i BUBOJHUTECS Pa3oM 3 HUCTSTHOM a60 MEPKANTYPOBOKO
kucsoror. [Ipu sacTocysanni BUCOKHMX 03 NapaneTaMoIly 3allaCH MIyTaTiOHy B IIEYiHIll MOXKYTh
6yTH BUCHaXXEHI, IO IPU3BOAUTH 10 HAKOIIIYCGHHS TOKCHYHOr0 MeTabonity B nedinmi. Lle Moxke
IPHU3BECTH A0 MNOMKOHKEHHS IeNIaTOLUTIB, HEKPO3Y Ta FOCTPOi IIEYiHKOBOI HEMOCTATHOCTI.

Busenenus
Memie 5 % m034u napaleTaMoiLy BUBOJUTHCS Y HE3MIHEHOMY BULIISI].

Cepeanili nepion HanmiBBUBEIEHHS IapaleTaMOJIy CTAHOBMTS Bix 1 10 4 rogus.

DapMaKOKiHETHKA V TIAIIIEHTIB 3 MEYiHKOBOK HEJ0CTATHICTIO

INepiox HamiBBHBEOECHHA NApaeTaMONy Y MALi€HTIB i3 KOMIIEHCOBAHOIO MEeYiHKOBOIO HEJJOCTATHICTIO
noMi6HuUi /10 epioy HaniBBUBEAEHHS Y 300pOBHX N0OpoBoabLiB. ITpH TsxKik nedinkopii
HENOCTATHOCTI IIepio/] HaNliBBUBEIeHHA ITapaleTaMoiLy Moxke 30inpuryBaTrcs. Kiriniyne 3HaYeHHS
NOJOBKEHHS Nepioy HaIliBBMBEACHHs IapareTaMOoNLy Y NALEHTIB i3 3aXBOPIOBAHHAMY METiHKH
HeBinmoMme. V IUX MAllieHTiB He CIIOCTEPiranocs HaKOIHYeHHs, FeNaTOTOKCHYHOCTI a60 MOpyLIeHHs
KOH’foranii mryrationy. IlpumitoM 4 r mapaneramMoiry IO HS IpoTAroM 13 nHIiB mamieHTaM i3
XPOHIYHHM KOMIIEHCOBAHHM 3aXBOPIOBAHHAM IT€YiHKH HE [OTiPITYBaB (QYHKILIO MEUiHKH,

dapMaKkOKIHETHKA Y NMALICHTIB 3 HIPKOBOIO HEHOCTATHICTIO

MeTabOoMITiB MPOTAToM 24 rofuH. ¥ MalieHTiB 3 XPOHIYHOIO HHPKOR
BUBEJIEHHS IIOJLIPHUX METa0OJIITIB 0OMexeHa, IO MOXKE MPH3BECTH



“XPOHIYHOI HUPKOBOIO HEAOCTAaTHICTIO PEKOMEHAYETHCA NOJOBKYBATH IHTEPBANY MK NpyuiioMaMy
TIOCTIIAOBHMX A03 I1apaleTaMoy.

5.3. Jexniriuni nagi mogo Gesnexu

3BHYaiiHi KIIHIYHI BUIIpoOYBaHHS 3TriHO 3 AIFOUMMH CTaHAAPTAMHU OIIHKU PErpoyKTHBHOT
TOKCUYHOCTI Ta TOKCHYHOCTI A/ PO3BUTKY BIICYTHI.

Joxminivai JaHi wono 6e3nekH napamneTamMmoily, HasBHI B JIiTepaTypi, HE MICTSITh PE3YJbTaTIB, K1

MAaKOTh BiJHOIIEHHS 0 peKOMEHIOBAHOIO TO3YBAHHS Ta 3aCTOCYBaHHs IIpenapary, i 1ki He OyayTh
DpencTaBlIeH] B iHIMX po3ainax KopoTkux XapakTepHCTHK Npenapary.

6. ®APMAIIEBTHYHI JAHI

6.1. Cnucok NONOMIKHAX Pe4OBHH

KpOXMaJb IPeXKeIaTHHI30BaHul KyKypya3sHui 1500
moBigox K30

KpOCITOBITOH A

HaTPIiI0 KpOCKapMeno3a

MIKpOKpHCTaIIYHa LETI0NI03a

KHCJI0Ta cTeapuHOBa 50
MAarHilo creapaT

6.2. ®apManeBTHYHA HECYMICHICTD

He 3acrocoByertbes.

6.3. Tepmin aii

42 micsui

6.4. OcoOnuei 3ano00ikHi 3aX01H NpH 30epiranui
OcobnuBrx yMOB 30epiraHHs JIIKapchKOro 3aco0y HeMae.
6.5. XapaxTep Ta BMiCT YIAKOBKHE

Anrominiesi/TIBX GicTeps B KapTOHHIHN YIIaKOBIU.

Po3zmip ynakopxu:
Vmnakogka 6e3 pertenta (OTC):

2 TabneTku
6 TabJIeTOK
10 Tabnerox
20 Tabnetok
30 TabieTok
50 TabeTox

He Bci po3Mipu yITakOBOK MOXYTh OYTH 3asBJICHI AJII IIPOJAXKY.

6.6. Ocob6unBi 3axoxu Oe3MeKH NPH yTHII3aLil Ta HOBOMKEHHI

Be3 ocobnmuBux BUMOT. Gsmas
Byne-sikuii HEBUKOPUCTaHH JiKapchKuif 3aci6 abo BIMXOMU CIIM yTHIIT:
MICLIEBHUX BUMOT.




7. BJACHHUK HO3BOJY HA PEAJIIBAIIIO

Biofarm Sp. z o.0.
ByJ. Banbxucka 13
60-198 Ilo3nanp

8. HOMEP JO3BOJIY HA PEAJIBAIIIIO

Jo3eim Ne25415

9. JTATA IEPIIOI ABTOPH3AIII / IOHOBJIEHHS ABTOPH3AIIIL

Jlata nepmioi asropuzanii: 13.06.2019

10. TATA 3ATBEP/KEHHSA ABO YACTKOBOI'O IIEPETLJISAAY TEKCTY KOPOTKO{
XAPAKTEPUCTHUKH ITPOAYKTY

27.06.2019

Ilepexnao:
Ynosnosasicena ocoba
Iipcvka Onvea




7 //%0%2/0//9!
Y f 1. 0L 2043

T

Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Biofarm
Paracetamolum
500 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowad
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Paracetamol Biofarm i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Biofarm
Jak stosowac Paracetamol Biofarm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Paracetamol Biofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAL

1. Co to jest Paracetamol Biofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Paracetamol Biofarm zawiera substancj¢ czynna paracetamol o dziataniu przeciwbélowym
i przeciwgoraczkowym. Paracetamol nie powoduje podraznienia zotadka.

Wskazania do stosowania
Boéle réznego pochodzenia i o natezeniu tagodnym do umiarkowanego, szczegodlnie takie jak:
o béle gtowy;

® migreny;

° béle reumatyczne;

° boéle stawowe, miesniowe i kostne;
e boéle kregostupa;

o nerwobdle;

° bole menstruacyjne;

° béle zebow.

Gorgcezka (np. w przebiegu przezigbienia i (lub) grypy).

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcié sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Biofarm

Kiedy nie stosowad leku Paracetamol Biofarm: LB E o TN
o jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub klérykolwie}ﬂ@talyéh skiéﬁ?ii-lgéﬁ l{egp,lﬂku\

(wymienionych w punkcie 6); i 2\ '
. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby; / o




. jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci nerek
e ieshi u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol.

Nie nalezy stosowac leku Paracetamol Biofarm jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol ze wzgledu na ryzyko przedawkowania i ciezkich dziatan niepozadanych (patrz tez
Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm™ w punkceie 3).

Nalezy unikac czestego stosowania lekow zawierajgcych paracetamol.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej paracetamolu. Przyjmowanie leku Paracetamol
Biofarm w dawkach wigkszych niz zalecane moze spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby
(patrz ponizej punkt 3. ,,Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm™).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Biofarm nalezy oméwic to z lekarzem:

) jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci nerek (fagodne do umiarkowanych);

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby (fagodne do umiarkowanych);

o jesli u pacjenta wystepuje niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej (enzyméw odpowiedzialnych za prawidtows czynnos$¢ czerwonych
krwinek);

° jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, gdyz wtedy jest wicksze ryzyko
uczulenia réwniez na paracetamol.

Odnotowano przypadki wystapienia niewydolno$ci watroby u pacjentdw w stanach obnizonego
poziomu glutationu, zwlaszcza u pacjentéw cigzko niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreks;ji,
posiadajgcych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych alkohol (patrz tez ,,Paracetamol
Biofarm z jedzeniem, piciem lub alkoholem” dalej).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentéw w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
kwasicy metaboliczne;.

Do objawéw kwasicy metabolicznej naleza m.in.:

° glebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,

o uczucie mdtosci, wystgpowanie wymiotdw i utrata apetytu,

° ogolnie zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta jednoczes$nie wystapig opisane

powyzej objawy.

Lek Paracetamol Biofarm moze wptywac na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, takich jak
oznaczanie stezenia glukozy we krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Dla dzieci w tym wieku sg dostepne inne
leki zawierajace paracetamol w postaci przeznaczonej dla dzieci.

Szczegotowe informacje dotyczace stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy znajduja si¢ w punkcie 3
—,,Dawkowanie” oraz ,,Stosowanie u dzieci i mlodziezy”.

Paracetamol Biofarm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi Iub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.




W szcozegolinosci nalezy powiedzieé lekarzowi o stosowaniu lekow wymienionych ponizej:

. inne leki zawierajace paracetamol - patrz powyzej;

° inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) stosowane m.in. w depresji i chorobie Parkinsona.
Jednoczesne stosowanie tych lekdw z paracetamolem moze wywotaé stan pobudzenia 1 wysoka
goraczke;

Lek Paracetamol Biofarm mozna zastosowaé nie wezesniej niz po 14 dniach po zaprzestaniu
stosowania inhibitora MAQO;

. metoklopramid i domperydon (leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotéw), poniewaz
moga nasila¢ dziatanie paracetamolu;

o kolestyramina (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), poniewaz moze ostabiac
dziatanie paracetamolu;

e leki, ktore mogg zaburza¢ czynno$é watroby, takie jak:
- leki nasenne, przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina),
- ryfampicyna (antybiotyk);
- izoniazyd
- zydowudyna

o probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej, gdyz w przypadku jednoczesnego
stosowania paracetamolu z probenecydem lekarz zmniejszy dawke paracetamolu;

. doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), gdyz paracetamol nasila dziatanie tych lekow,
co zwieksza ryzyko krwawien;

) salicylamid (stosowany w goraczce i fagodnym bdlu), gdyz moze opdéZniaé wydalanie
paracetamolu z organizmu;

) niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen), gdyz stosowane
jednoczesnie z paracetamolem zwickszaja ryzyko zaburzenia czynnosci nerek;

o kofeina, poniewaz nasila dziatanie przeciwb6lowe paracetamolu.

Paracetamol Biofarm z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Podczas stosowania leku Paracetamol Biofarm nie nalezy pié¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko
uszkodzenia watroby (patrz tez ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”, powyzej).

Przyjmowanie leku podczas positku moze op6zni¢ czas rozpoczecia jego dziatania.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodno§é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Paracetamol Biofarm mozna stosowaé w czasie ciaZy, jezeli jest to konieczne. Nalezy przyjmowaé
mozliwie najmniejszg zalecang dawke zmniejszajaca bol i (lub) gorgezke, przez jak najkrétszy czas i
jak najrzadzie;j.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie zmniejszaja si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje czgsciej przyjmowac lek.

Paracetamol przenika do mleka matki w ilo§ciach niemajacych znaczenia klinicznego. Dostgpne dane
nie wykazuja przeciwwskazan do karmienia piersig w czasie przyjmowania leku.

Tak jak inne leki, produkt powinien by¢ stosowany w okresie ciazy i karmienia piersig tylko w
zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Paracetamol nie wpltywa lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obshugiwania maszyn.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowad Paracetamoi Biofarm

Ten lek nalezy zawsze stosowad doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Doroéli i miodziez od 12 lat

1 do 2 tabletek (500 mg do 1000 mg paracetamolu).

W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzaé nie czgsciej niz co 4 godziny, do 4 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to 8§ tabletek (4000 mg paracetamolu).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

P61 lub jedna tabletka (nie wigcej niz 10-15 mg paracetamolu/kg masy ciata)

W razie koniecznoéci dawke mozna powtarzaé nie czesciej niz co 4 godziny, maksymalnie 4 razy na
dobe.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 60 mg paracetamolu/kg masy ciata/dobg, podawane w
dawkach podzielonych jw.

Dzieci w wieku od 3 miesiecy do 6 lat
Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Dla tej grupy pacjentéw sg dostepne leki
zawierajace paracetamol w postaci farmaceutycznej przeznaczonej do stosowania u dzieci.

Leku Paracetamol Biofarm nie nalezy stosowaé regularnie dhuzej niz przez 3 dni bez konsultacji z
lekarzem.

Nalezy stosowaé mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku.

Nie stosowaé dawki wigkszej niz zalecana.

Spos6b podawania

Lek podaje si¢ doustnie.

Tabletke nalezy polknaé, popijajac niewielka iloscig ptynu (najlepiej przegotowanej wody).
Przyjmowanie leku podczas positku moze op6Zni¢ czas rozpoczecia jego dzialania.
Tabletke mozna podzielié¢ na dwie réwne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Biofarm nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem (rowniez wtedy, gdy samopoczucie pacjenta jest dobre), gdyz istnieje
ryzyko cigzkiego, opdznionego uszkodzenia watroby, co moze zakoriczy¢ si¢ przeszczepem watroby
lub nawet zgonem.

Przedawkowanie leku moze spowodowaé w ciggu kilku, kilkunastu godzin nudnosci, wymioty,
nadmierng potliwo$¢, sennosé i ogdlne ostabienie. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo
paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej mozna sprowokowac wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto
wiecej czasu niz godzina, i skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem. Poda¢ 60-100 g wegla
aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

Pominigcie zastosowania leku Paracetamol Biofarm
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Paracetamol Biofarm
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty. et

CAERUIAT oy
BpLCTr

o A
K /_ AL

4. Mozliwe dzialania niepozadane

A

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane; g .

azdego one wystapia.



Nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku Paracetamol Biofarm i niezwlocznie skontaktowad

si¢ z lekarzem, jesli wystapig

. Obrzek naczynioruchowy czasem polgczony z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizna warg,
jezyka, gardta lub twarzy, trudnosci w oddychaniu, nadmierne pocenie sie, nudnosci, spadek
ci$nienia krwi, wstrzas, wstrzas anafilaktyczny (wystgpuja bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na
10 000 pacjentdw).

o Reakceje uczuleniowe, takie jak: wysypka skoma, swegdzenie, skory pokrzywka (wystepuja
rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentow).

o Wysypki skérne lub cigzka reakcja skdrna objawiajaca si¢ ostra uogdlniong wysypka krostkowsa
lub pecherzami i nadzerkami na skdrze, w jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych, goraczka
i bélami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pecherzami podnaskdrkowymi, rozlegtymi
nadzerkami na skoérze, ztuszczaniem si¢ duzych ptatéw naskérka i gorgczky (wystepuja bardzo
rzadko).

° Probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaly w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(wystepujg bardzo rzadko).

o Sifice lub krwawienia spowodowane trombocytopenia, zaburzeniami ptytek krwi, plamica
matoptytkowa lub niedokrwistoscig hemolityczng (wystepuja rzadko).

o Sktonnosc¢ do zakazen i ogdlne oslabienie spowodowane przez agranulocytoze, (wystepuja
rzadko) lub pancytopenie (zmniejszenie liczby komoérek krwi) (wystepujg bardzo rzadko).

e Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, zbttaczka (zazétcenie skdry i biatek

oczu), martwica watroby (Smier¢ komdrek watrobowych) (wystepuja rzadko),
hepatotoksycznosc¢ (uszkodzenie watroby wywotane zwiazkami chemicznymi) (wystepuja
bardzo rzadko).

o Przedawkowanie i zatrucie (wystgpuja rzadko).

) Niski poziom cukru we krwi (wystepuja bardzo rzadko).

° Ropomocz, cigzkie uszkodzenie nerek, srédmigzszowe zapalenie nerek, krew w moczu,
niemoznos¢ oddania moczu (wystepuja bardzo rzadko).

Pozostate dziatania niepozadane:

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

e Zaburzenia krwi w tym leukopenia 1 zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego.

° Depresja, dezorientacja, halucynacje.

Drzenie, bdl glowy.

Zaburzenia widzenia.

Obrzek.

B6l brzucha, krwawienia z zotadka lub jelit, biegunka, nudnoS$ci, wymioty.
Zawroty glowy, zte samopoczucie, goraczka, senno$é, interakcje z innymi lekami.
Pocenie sie.

s Plamica.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Choroby skéry wywotane przez paracetamol.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy robow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C P N

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi edpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Paracetamol Biofarm
Brak specjalnych zalecent dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paracetamol Biofarm
- Substancja czynng leku jest paracetamol.
Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to:
skrobia zelowana kukurydziana, powidon K30, krospowidon A, kroskarmeloza sodowa,
celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy 50, magnezu stearynian.

Jak wyglada Paracetamol Biofarm i co zawiera opakowanie
Podluzne, obustronnie wypukte, biate lub prawie biate tabletki z linig podziatu po jedne;j stronie.

Tabletki pakowane sg w blistry Aluminium/PVC, umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowari:

Opakowania wydawane bez przepisu lekarza (OTC):
2, 6,10, 20, 30 lub 50 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Walbrzyska 13

60 -198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

faks: + 48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.06.2019
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CHARAKTERYSTYXKA PROBUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Biofarm, 500 mg, tabletki

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki podluzne, obustronnie wypukle, biate lub prawie biate z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Boéle roznego pochodzenia i o natezeniu tagodnym do umiarkowanego, szczegdlnie takie jak:

® béle glowy;

° migreny;
boéle reumatyczne;

° béle stawowe, miesniowe i kostne;
° bole kregostupa;

@ nerwobole;

o bdle menstruacyjne;

e bole zebow.

Goraczka ( np. w przebiegu przeziebienia i (lub) grypy).
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez od 12 lat

1 do 2 tabletek (500 mg do 1000 mg paracetamolu).

W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzac nie czesciej niz co 4 godziny, do 4 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek (4000 mg paracetamolu).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
pot lub jedna tabletka (nie wigcej niz 10-15 mg paracetamolu/kg masy ciata)

W razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ nie czesciej niz co 4 godziny, maksymalnie 4 razy na
dobe.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 60 mg pa_raccta.moluﬂ\ﬂ m'lsy‘clalafdob@, podawane w
dawkach podzielonych jw.




Dzieci w wieku od 3 miesigcy do 6 lat
Produktu nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Dla tej grupy pacjentéw sg dostepne
produkty lecznicze zawierajace paracetamol w postaci przeznaczonej do stosowania u dzieci.

Produktu leczniczego Paracetamol Biofarm nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni bez
konsultacji z lekarzem.

Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku.

Nie stosowac dawki wieksze] niz zalecana.

Sposob podawania

Produkt podaje si¢ doustnie.

Tabletke nalezy potknaé, popijajgc niewielka iloscig plynu (najlepiej przegotowanej wody).
Przyjmowanie produktu z pokarmem moze prowadzi¢ do opdZnienia rozpoczecia jego dziatania
(patrz punkt 5.2).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Ciezka niewydolno$é watroby.

Ciezka niewydolno$¢ nerek.

Choroba alkoholowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy przyjmowaé produktu dtuzej niz przez 3 dni ani wickszej dawki niz zalecana (patrz tez
punkt 4.2).

Lek zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki nie zawierajg
paracetamolu. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co moze
zakonczy( si¢ przeszczepem watroby lub zgonem.

0d 5% do 6% pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy moze by¢ krzyzowo uczulonych
réwniez na paracetamol.

Nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby i nerek. Pacjenci, u ktérych
stwierdzono niewydolno$¢ watroby lub nerek powinni skonsultowaé sie z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Odnotowano przypadki wystapicnia niewydolnodci watroby u pacjentéw w stanach obnizonego
poziomu glutationu, zwlaszcza u pacjentéw cigzko niedozywionych, cierpiacych z powodu anoreksji,
posiadajgcych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych alkohol (patrz punkt 4.5).
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentéw w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia
kwasicy metaboliczne;j.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujgc paracetamol u pacjentdw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 6 lat.
Dla dzieci w tym wieku sg dostepne inne produkty lecznicze zawierajace para cetamol w.postaci

przeznaczonej do stosowania u dzieci. gy s N
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Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Lek zawiera maicj niZz T mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednosice dawkowania, to znaczy lek
uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

e Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawac z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol.

e  Paracetamol podawany tacznie z lekiem z grupy inhibitoréw MAO oraz w okresie do 2 tygodni
po jego odstawieniu, moze wywotac stan pobudzenia i wysoka gorgczke.

e  Wchlanianie paracetamolu moze by¢ zwigkszone przez metoklopramid lub domperydon,
zmniejszone za$ przez kolestyramine.

e Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy,
tj. niektorych lekéw nasennych lub przeciwpadaczkowych (np. fenobarbitalu, fenytoiny,
karbamazepiny) oraz ryfampicyny moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet jesli
paracetamol jest stosowany w zalecanych dawkach.

e Jzoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu zmniejszajac jego metabolizm w watrobie, przez co
moze nasila¢ jego dziatanie oraz hepatotoksyczno$é. U pacjentéw otrzymujacych izoniazyd,
obserwowano cigzkie uszkodzenia watroby, nawet w dawkach terapeutycznych.

e  Stosowanie paracetamolu tacznie z zydowudyna moze powodowaé neutropenie oraz zwieksza
ryzyko uszkodzenia watroby.

o  Salicylamidy wydtuzaja czas wydalania paracetamolu.

e  Regulamie, codziennie przyjmowany paracetamol moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dzialanie
warfaryny lub innych lekéw z grupy kumaryn, co moze spowodowac wystapienie ktwawief.
Dawki przyjmowane sporadycznie nie majg na to istotnego wptywu.

e  Paracetamol stosowany jednoczesnie z kofeing dziata silniej przeciwbélowo.

e  Paracetamol moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ lamotryginy.

®  Probenecid moze zakloca¢ metabolizm paracetamolu przez blokowanie wigzania paracetamolu z
kwasem glukuronowym.

e  laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) zwicksza
ryzyko zaburzefi czynnosci nerek.

Alkohol
Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwickszone ryzyko
toksycznego uszkodzenia watroby.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych
Stosowanie paracetamolu moze mie¢ wplyw na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, takich jak:
oznaczenie stezenia glukozy w surowicy.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw i noworodkéw. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju ukladu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sa
niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowad podczas cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione.
Nalezy wéwczas podawaé najmniejszg skuteczng zalecang dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i
jak najrzadzie;.

Karmienie piersia .
Paracetamol przenika do mleka kobiet karmiacych piersig w 1losc1aoh me maj jacych znaczenia

klinicznego. Dostepne opublikowane dane nie zawierajg przeciwwskaz zan do k'armxema plcrsiq w
czasie przyjmowania produktu.




Tak jak inne leki, produkt powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia tylko w

zdecydowanej koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Paracetamol nie wptywa Iub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Paracetamol, stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych, zwykle nie wywiera dziataf

niepozadanych.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujgcy sposéb:

rzadko (= 1/10 000 do < 1 000);

bardzo rzadko (< 1/10 000);

czgstos¢ nieznana (czestosé nie moze by<¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw Czestosé Dzialanie niepozadane

i narzadéw

Zaburzenia krwi Rzadko Agranulocytoza (przy dtugotrwalym

1 uktadu chtonnego stosowaniu), trombocytopenia, plamica
maloptytkowa, leukopenia, anemia
hemolityczna, zaburzenia ptytek krwi i
komérek macierzystych

Bardzo rzadko Pancytopenia

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci (z wylaczeniem
immunologicznego obrzegku naczynioruchowego)

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci wymagajace
przerwania leczenia (obrzek naczynioruchowy,
utrudniona wentylacja, nadmierne pocenie sig,
nudnodci, spadek ci$nienia, wstrzas, wstrzgs
anafilaktyczny)

Zaburzenia metabolizmu i Bardzo rzadko Hipoglikemia

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja, dezorientacija, halucynacie
Zaburzenia uktadu Rzadko Drzenie, bol glowy

nerwowego

Zaburzenia oka Rzadko Nieprawidlowe widzenie
Zaburzenia serca Rzadko Obrzek

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowe]j i $rddpiersia

Bardzo rzadko

Skurcz oskrzeli u 0s6b wrazliwych na aspiryng |
iinne NLPZ

Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Krwotok, bél brzucha, biegunka, nudnosci,
wymioty

Zaburzenia watroby i drog Rzadko Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie

zo6kciowych watroby (moze nastgpié juz przy podaniu 6 g
paracetamolu (u dzieci: wigcej niz 140 mg/kg);
wyzsze dawki moga powodowaé
nieodwracalng martwicg watroby), martwica
watroby, zéltaczka

Bardzo rzadko Hepatotoksycznosé
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swiad, wysypka, pocenie sie, plamica, obrzek
podskérnej naczynioruchowy. pokrzywka

Bardzo rzadko

Zglaszano cigzkie reakeje skorne, takie jak:

ostra uogoélniona osutkaktostkowa, toksyczna
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nekroliza naskorka (zespdi Lyella) i
pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespdl
Stevensa-Johnsona)

Czestosc Dermatoza polekowa
nieznana
Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko Ropomocz jalowy, zaburzenia ze strony nerek
moczowych (cigzkie uszkodzenie nerek, $rédmigzszowe
zapalenie nerek, krwiomocz, bezmocz)
Zaburzenia ogélne i stany Rzadko Zawroty glowy (z wylaczeniem zawrotow
w miejscu podania glowy pochodzenia uktadowego), zle

samopoczucie, goraczka, sennosc, interakcje z
innymi lekami

Urazy, zatrucia i powiklania | Rzadko Przedawkowanie i zatrucie

po zabiegach

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialafi
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Paracetamol stosowany w odpowiednich dawkach jest lekiem bezpiecznym. Za najmniejsze dawki
toksyczne powszechnie przyjmuje si¢ 6 g w przypadku 0s6b dorostych lub 140 mg/kg w przypadku
dzieci (patrz tez punkt 4.8). Nie zglaszano przypadkow ostrej toksycznosci u zdrowych dorostych po
przyjeciu jednorazowej dawki paracetamolu ponizej 125 mg/kg.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczyé sie
przeszczepem watroby lub zgonem.

Objawy

Przedawkowanie tego leku moze spowodowaé w ciagu kilku czy kilkunastu godzin objawy takie jak
nudnosci, wymioty, nadmiema potliwos¢, sennos¢ i ogélne ostabienie. Objawy te moga ustgpic
nastepnego dnia, pomimo 7e 7aczyna nastgpowac uszkodzenie watroby, ktdre nastepnie daje o sobie
znac rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczks.

Leczenie

W przypadku przedawkowania paracetamolu nalezy natychmiast podja¢ leczenie, nawet jesli nie
wystepuja objawy przedawkowania. W kazdym przypadku jednorazowego przyjecia paracetamolu w
dawce 5 g lub wigcej nalezy sprowokowac wymioty, jesli od spozycia nie uptynelo wiecej czasu niz
godzina i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Warto poda¢ 60 — 100 g wegla aktywnego
doustnie, najlepiej zmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi przed
rozpoczeciem leczenia. Stezenie paracetamolu we krwi w stosunku do. czasu; Faki uplynat od zazycia
paracetamolu jest warto§ciowa wskazdéwka, czy i jak intensywnie nalezy: ’pm_)_*v&d:ﬂ;f“ leczenie
odtrutkami. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka pat aqchmolu byta duza,

to trzeba wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy. podar_ co;najm}nc; .5 g metioniny
i kontynuowacé (juz w szpitalu) leczenie N-acetylocysteing lub (i) mep Qninq, 1\,1:01‘8 sa bagggg skuteczne
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w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie s3 takze pozyteczne i po 24
godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac sie w szpitalu w warunkach intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoragczkowe, anilidy.
Kod ATC: N 02 BE 01

Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym, podobnym
do salicylanéw. Nie wywiera natomiast charakterystycznego dla nich dziatania przeciwzapalnego,
przeciwobrzekowego i przeciwgosécowego, a takze nie dziata drazniaco na zotadek.

Paracetamol hamuje biosynteze prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie nerwowym, co zwigzane jest
z jego dziataniem przeciwgoraczkowym, nie dziata natomiast hamujgco na synteze prostaglandyn

w zmienionych zapalnie tkankach obwodowych. Ponadto oddzialujac na osrodek regulacji
temperatury w podwzgdrzu powoduje rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych prowadzace
do wzrostu przeplywu krwi w skorze, pocenia si¢ i w ten sposob obnizenia cieploty ciala.
Mechanizm dziatania przeciwbdlowego paracetamolu nie zostat jeszcze ostatecznie wyjasniony

i oparty jest na hipotezach zwigzanych z jego oddzialywaniem na biosynteze prostaglandyn.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchionieciu z przewodu pokarmowego i jest
réwnomiernie dystrybuowany do plynow ciala. Szybko$¢ wchianiania zmniejsza sie w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem.

Dystrybucja
W dawkach terapeutycznych paracetamol wigze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu.

Metabolizm

Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie wydalany z moczem w postaci sprz¢zonej
—glukuronidéw i siarczandéw. Powstajacy w niewielkiej ilosci (okoto 5%) potencjalnie
hepatotoksyczny metabolit posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI), jest catkowicie
sprzegany z glutationem i wydalany w polaczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym. W razie
zastosowania duzych dawek paracetamolu moZe naslygpiC wyczerpanie zapaséw watrobowego
glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to prowadzié
do uszkodzenia hepatocytéw, ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.

Eliminacja
Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;j.

Sredni okres péttrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

Okres poltrwania paracetamolu u 0s6b z wyrdwnanymi zaburzeniami czynnosci watroby jest podobny
do okresu péttrwania u 0s6b zdrowych. W ciezkiej mewydoinasc: watraby okres péitrwania
paracetamolu moze sie wydhuzyé. Kliniczne znaczenie wydluzehia'okiesi .poltrwania paracetamolu

u pacjentéw z chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano uigch )pac_l entéw kumulacji,
hepatotoksyczno$ci ani zaburzen sprzeggania z glutaLlonem Poda’w:%nu, 2 Jpal acetamolu na dobe
przez 13 dni pacjentom z przewlekla wyréwnang mt,wydolncsma V\ atroh} me spowodowato
pogorszenia czynnosci watroby. i D jr




Frarmakokinelvka u pacjentow z niewydolnosdcia nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metaboiitow w ciggu 24 godzin. U pacjentow z przewlekia niewydolnoscig nerek zdolnosé wydalania
polarnych metabolitéw jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentéw

z przewlekty niewydolnoscia nerek zaleca si¢ wydluzenie odstepéw miedzy podaniem kolejnych
dawek paracetamolu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.

Dostgpne w pi$miennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie
zawierajg wynikéw, ktére maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku, a ktére
nie zostatyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana kukurydziana
Powidon K30

Krospowidon A
Kroskarmeloza sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna
Kwas stearynowy 50

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wazno$ci

42 miesigce

6.4, Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania:

Opakowania wydawane bez przepisu lekarza (OTC):

2 tabletki

6 tabletek

10 tabletek

20 tabletek

30 tabletek
50 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwa iai-przygotowania produkiu le ’m\céego
do stosowania 5 = S




Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25415

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDY.UZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.06.2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.06.2019
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