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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Panadol, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum)
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

4. SZCZEGOEOWE DANE KLINICZNE

4.1,  Wskazania do stosowania

Lek dziata przeciwbélowo w bélach gtowy, gardla, migrenach, bélach zgbdéw, bolach kostnych,
stawowych i migsniowych oraz bolesnym miesiaczkowaniu. Ponadto moze by¢ stosowany w
przezigbieniach i stanach grypopodobnych. Dziata przeciwgoraczkowo.

4.2, Dawkowanie i sposob podawania

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, 2 tabletki. W razie koniecznosci dawke mozna powtarzaé co 4 godziny, do 4 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4 g.

Dazieci w wieku 6-12 lat
Doustnie, ¥ - 1 tabletki, do 4 razy na dobg. W razie koniecznosci dawkg mozna powtarza¢ co 4 godziny,
do 4 razy na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania tabletek Panadol u dzieci ponizej 6 lat. Nalezy wowczas zastosowa¢ preparat
Panadol dla dzieci w zawiesinie przeznaczony dla dzieci od 3 miesiaca zycia.

4.3.  Przeciwskazania
Nadwrazliwosé na paracetamol lub ktérakolwiek substancje pomocnicza preparatu, choroba alkoholowa,

ciezka niewydolno$é watroby lub nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki estroinosci dotyczace stosowania

Preparat zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania pacjentéw nalezy poinformowac, aby nie przyjmowali preparatu
jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- z niewydolnoécia watroby i nerek,

- z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;.

W czasie przyjmowania preparatu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnigje u pacjentéw glodzonych

i regularnie pijacych alkohol.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szybko$é wehtaniania paracetamolu moze zostaé zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon,
zmniejszona zaé przez cholestyraming. Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasilac
dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny fub innych lekéw z grupy kumaryny powodujac ryzyko
wystapienia krwawiefl. Réwnoczesne stosowanie paracetamolu

i lekéw zwiekszaiacych metabolizm watrobowy, tj. niektdre leki nasenne hub przeci we (np.
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feobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna moze prowadzié do uszkodzenia watroby
navet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.

Pancetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO moze wywolaé stan pobudzenia

i wysoka temperature.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Koleina nasila dziatanie przeciwb6lowe paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikéw niektérych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stgzenia glukozy we krwi).

} aczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wstapienia zaburzen czynnosci nerek.

4.6.  Cigza lub laktacja

Badania epidemiologiczne przeprowadzone wsréd kobiet w ciazy nie wykazaly zadnego szkodliwego
dziatania paracetamolu podawanego w zalecanych dawkach.

Pancetamol jest wydzielany do mleka kobiet karmiacych piersia w ilosciach nie majacych znaczenia
klinicznego. Dostgpne opublikowane dane nie zawierajg przeciwwskazan do karmienia piersiq w czasie
przyjmowania preparatu.

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

w nzie zdecydowanej koniecznosci.

4,7. Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicziiych w ruchu

Panadol nic wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu.

4.8,  Drzialania niepozadane

Dziatania niepozadane paracetamolu sa rzadkie. Moga wystapi¢ reakcje alergiczne np. wysypka skorna.
Moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego: pieczenie w nadbrzuszu, nudnosci,
wymioty, zapalenie trzustki, ponadto uszkodzenie watroby, powigkszenie watroby, zottaczka, po
przedawkowaniu - upo$ledzenie czynnosci watroby lub nerek. Bardzo rzadko moze wystapié
trombocytopenia, methemoglobinemia, agranulocytoza.

4.9, Przedawkowanie _

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie preparatu moze spowodowa¢ w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnogci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennoéé i ogélne ostabienie. Objawy te
moga ustapi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, kidre nastgpnie
daje o sobie znaé rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci

i zéttaczka. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigce] trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina

i skontaktowa¢ sig natychmiast z lekarzem. Warto podaé¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie,
najlepiej rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie poziomu paracetamolu we krwi. Wysokos¢
tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamnolu jest wartosciowa wskazéwka,
czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a
prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie
odtrutkami: nalezy podaé co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowaé (juz w szpitalu) leczenie
acetylocysteing lub (i) metionina, kt6re sa bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia,
ale prawdopodobnie sa takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia powinno by¢ prowadzone
w szpitalu, w warunkach oddzialu intensywnej terapit.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbélowe i przeciwgoraczkowe, anilidy
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Paracetamol dziala przeciwbdélowo i przeciwgoraczkowo. Hamuje biosynteze prostaglandyn poprzez
hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego w odrodkowym ukladzie nerwowym. Tylko w
niewielkim stopniu hamuje obwodowo enzym cyklooksygenaze, nie powodujac uszkodzenia btony
stuwzowej zoladka. Paracetamo! nie wplywa na agregacje plytek krwi.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Pancetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchionigciu z przewodu pokarmowego i jest
réwnomiernie dystrybuowany do ptyndw ciata. Szybko$é¢ wehlaniania zmniejsza si¢ w przypadku
priyjmowania paracetamotu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych paracetamol wiaze si¢ z
biatkami osocza w niewielkim stopniu. Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie
wydalany z moczem w postaci sprzgzonej - glukuronidéw i siarczanéw. Powstajacy

w niewielkiej ilosci (ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-
benzochinoimina (NAPQI) jest catkowicie sprzggany z glutationem i wydalany w polaczeniu

z ¢ysieing lub kwasem merkapturowym. W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze
nastapi¢ wyczerpanie zapaséw watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego
metabolitu w watrobie. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytéw, ich martwicy oraz ostrej
niewydolnosci watroby.

Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienionej.

Sredni okres péitrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynnoscia watroby

Okres péltrwania paracetamolu u 0séb z wyréwnana niewydolnoscia watroby jest podobny do
oznaczanego u oséb zdrowych. W cigzkiej niewydolnosci watroby okres péttrwania paracetamolu moze
sig wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu péitrwania paracetamolu u pacjentow z chorobami
walroby nie jest znane. Nie obserwowano wéwczas kumulacji, hepatotoksycznosci ani zaburzen
sprzegania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobg przez 13 dni pacjentom z przewlekia
wyréwnana niewydolnoécia watroby nie spowodowalo pogorszenia czynnosci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci metabolitow w
ciagu 24 godzin. U pacjentéw z przewlekia niewydolnoscia nerek zdolnos¢ wydalania polarnych
metabolitéw jest ograniczona, co moze prowadzic¢ do ich kumulacji. U pacjentéw z przewlekia
niewydolnoscia nerek zaleca si¢ wyduzenie odstgpéw migdzy kolejnymi dawkami paracetamolu.

5.3. PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczefistwie stosowania paracetamolu nie
zawieraja wynikéw, ktére maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku, a ktére nie
zostalyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1,  Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana, sorbinian potasu, talk, kwas stearynowy, powidon (K23), skrobia zelowana.
Sklad otoczki tabletki: hypromeloza (HPMC) 15 CPS, triacetyna.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznos$ci
5 lat

6.4.  Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5  Rodzaj i zawartosé opakowania

B lister AI/PCW w tekturowym pudetku lub saszetka z folii aluminiowej lub sloik z tworzywa sztucznego.
Wielko$é opakowania: 2 szt. w saszetce, 6, 8, 10, 12, 24, 48 szt. w blistrach lub 300 szt. w stoiku lub 10
szt, 12 szt. w opakowaniu typu portfelik.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci
Bxik dodatkowych informacji poza umieszczonymi w punkcie 4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21354/Z, R/0098

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
18/12/1991 / 24 lutego 1999 / 20 kwietnia 2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -07- 2 7
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