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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Farmina, 250 mg, czopki
Paracetamol Farmina, 500 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera 250 mg lub 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Bol i goraczka roznego pochodzenia.
Leczenie objawowe standw grypopodobnych i przezigbienia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Lek Paracetamol Farmina, 250 mg. czopki jest przeznaczony do podawania doodbytniczego
u dzieci. Zalecana dawka jednorazowa wynosi 10 do 15 mg na kilogram masy ciala dziecka.
Mozna podawaé 1 czopek 3 do 4 razy na dob¢ (maksymalnie 60 mg/kg mc. na dobg).
Stosowac¢ nie czesciej niz co 4 godziny.

Lek Paracetamol Farmina, 500 mg. czopki jest przeznaczony do podawania doodbytniczego.
Dorosli i dzieci powyzej 50 kg (w wieku powyzej 12 lat): 1 do 2 czopkow co 4 do 6 godzin.
Zalecana dawka jednorazowa u dzieci wynosi 10 do 15 mg/kg masy ciata dziecka.

Mozna podawaé 1 czopek 3 do 4 razy na dob¢ (maksymalnie 60 mg/kg mc. na dobg).

Nie przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 g na dobe, uwzgledniajac
wszystkie leki zawierajace paracetamol.

Uwaga: nie stosowa¢ rownoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1. Ciezka niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby. Choroba alkoholowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek i (lub)
watroby.

Nalezy zachowaé ostroznosé¢ stosujac paracetamol u 0s6b z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowe;.

Podwyzszone ryzyko uszkodzenia watroby istnieje rowniez u pacjentoéw glodzonych

i regularnie pijacych alkohol.



Mniej niz 5% pacjentéw uczulonych na pochodne kwasu acetylosalicylowego moze by¢
uczulonych na paracetamol.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zwigkszajace aktywnos¢ enzymow watrobowych, takie jak karbamazepina, fenobarbital,
fenytoina, omeprazol, ryfampicyna, zydowudyna, dziurawiec oraz etanol moga zwiekszac
hepatotoksycznos¢ paracetamolu. Probenecyd moze opdzniaé eliminacj¢ paracetamolu

1 wydtuzac jego okres pottrwania. Paracetamol stosowany dlugotrwale w duzych dawkach
nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfaryna), powodujac
ryzyko wystapienia krwawien.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Lek Paracetamol Farmina, 250 mg, czopki: nie dotyczy. Produkt leczniczy przeznaczony jest
dla dzieci.

Lek Paracetamol Farmina, 500 mg, czopki: uwaza sig, ze paracetamol jest lekiem
przeciwbolowym z wyboru dla kobiet w okresie cigzy.

U dzieci matek karmigcych, przyjmujacych paracetamol nie zaobserwowano dziatan
niepozadanych. Ilos¢ paracetamolu przenikajaca do mleka matki jest za mata, aby wywota¢
dzialania niepozadane u karmionego dziecka.

W okresie ciazy i laktacji lek mozna stosowa¢ w razie zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (> 1/10000do <1 /1 000):

— zaburzenia skory 1 tkanki podskornej takie jak: $wiad, pokrzywka, wysypka, rumien,
obrzek naczynioruchowy.

Dziatania niepozadane wystgpujace bardzo rzadko (< 1/ 10 000):

— zaburzenia krwi 1 uktadu chtonnego takie jak: zmiany w obrazie morfologicznym krwi
(trombocytopenia z objawami plamicy trombocytopenicznej);

— zaburzenia watroby i drog z6tciowych takie jak: uposledzenie czynnosci watroby:;

— zaburzenia nerek 1 drog moczowych takie jak: uposledzenie czynnosci nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie leku moze spowodowac¢ w ciagu kilku, kilkunastu godzin objawy takie jak
nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢ i sennos¢ oraz ogélne ostabienie. Moga one ustapi¢
nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, ktoére objawia si¢
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6ttaczka. W kazdym przypadku przyjecia
paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi.
Wartos¢ stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od przyjecia paracetamolu jest wazng
wskazowka, czy 1 jak intensywnie trzeba prowadzi¢ leczenie odtrutkami. Jesli takie badanie
jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu jest duza, to trzeba wdrozy¢
bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny

i kontynuowac (juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing i (lub) metionina, ktore sa bardzo
skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia ale prawdopodobnie sg takze
pozyteczne po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu
w warunkach intensywnej terapii.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.

Kod ATC: N 02 BE 01

Paracetamol wykazuje dzialanie przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, natomiast nie
wykazuje dziatania przeciwzapalnego. Przyjmuje si¢, ze mechanizm dziatania paracetamolu
oparty jest na hamowaniu aktywnosci specyficznego izoenzymu - cyklooksygenazy kwasu
arachidonowego (COX-3). Zapobiega to tworzeniu si¢ prostaglandyn w OUN, czego efektem
jest podwyzszenie progu bolowego. Zmniejszenie st¢zenia prostaglandyn w podwzgorzu
wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe. Lek rozszerza obwodowe naczynia krwionosne,
zwieksza przeptyw krwi przez naczynia znajdujace si¢ w skorze, zwigksza potliwos¢ 1 utrate
ciepta poprzez powierzchnig skory.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol ulega dystrybucji tkankowej. Przechodzi przez tozysko i do mleka matki. Przy
stosowaniu dawek terapeutycznych paracetamol w bardzo malym stopniu wiaze si¢

z biatkami krwi. Stopien wiazania z biatkami ro$nie wraz ze wzrostem st¢zenia leku we krwi.
Paracetamol jest metabolizowany gtownie w watrobie i wydalany z moczem w postaci
glukuronidu lub siarczanu. Niecate 5% leku wydalane jest w postaci niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu
nie zawieraja wynikdw, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania
leku, a ktdre nie zostatyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Thuszez staty

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

(U'8)



Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/LDPE lub PVC/PE, w tekturowym pudetku.
10 szt.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z 0.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Paracetamol Farmina, 250 mg, czopki, pozwolenie nr R/2656
Paracetamol Farmina, 500 mg, czopki, pozwolenie nr R/2657

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 marca 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



