CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletka biata, podtuzna, z przezroczysta powtoczka, z wytloczonym monogramem APAP po jednej
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Boéle o rdznej etiologii: glowy (w tym napigciowe bole glowy), menstruacyjne, zgbdw, migsni, kostno-
stawowe, gardta, nerwobole oraz goraczka, np. w przezigbieniu i grypie.

APAP jest wskazany do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1-2 tabletki powlekane (500-1000 mg paracetamolu), w razie koniecznos$ci 3-4 razy na dobe
(maksymalnie 8 tabletek powlekanych w ciagu doby, czyli 4 g paracetamolu na dobg).

Nalezy przestrzegac¢ co najmniej 4 godzinnego odstgpu mi¢dzy kolejnymi dawkami.

Mtodziez powyzej 12 lat: 1 tabletka powlekana, czyli 500 mg paracetamolu, w razie koniecznos$ci

3 do 4 razy na dobe.

Nalezy przestrzega¢ co najmniej 4 godzinnego odstgpu mig¢dzy kolejnymi dawkami.

Lek APAP jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (ograniczenie wynika
z postaci leku).

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 5 dni w przypadku utrzymujacego si¢
bolu i 3 dni w przypadku goraczki lub gdy te objawy nasilajg sie.

Sposéb podawania

Zaleca si¢ stosowanie leku na czczo, gdyz pozwala to na przyspieszenie jego dzialania
przeciwbolowego 1 przeciwgorgczkowego.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na paracetamol lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

Cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek.

Wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;.

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy upewnic¢ si¢, ze inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu. W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana
pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystapity zadne objawy,
poniewaz moze dojs$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Stosowanie produktu przez osoby z niewydolnoscig watroby, naduzywajace alkoholu
oraz niedozywione stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

Ostroznie stosowac u 0sob z niewydolnos$cia watroby, nerek i astma oskrzelowa.

W czasie przyjmowania produktu nie wolno pi¢ alkoholu.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z ciezka choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynno$ci nerek i posocznica, lub u pacjentdw z niedozywieniem lub z
innymi zrodtamii niedoboru glutationu (np. przewlekly alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dhuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i §cisla
obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako gtownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke pojedyncza (2 tabletki), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy stosowa¢ réwnoczes$nie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.
Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny).
Jednoczesne podawanie z ryfampicyna, izoniazydem, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami,
diflunisalem, sulfinpirazonem lub innymi lekami indukujacymi enzymy mikrosomowe watroby
zwicksza ryzyka uszkodzenia watroby.

Paracetamol podawany lacznie z lekiem z grupy inhibitorow MAO oraz w okresie do 2 tygodni

po jego odstawieniu, moze wywotac stan pobudzenia i wysoka goraczke.

Stosowanie paracetamolu tgcznie z zydowudyng moze powodowaé neutropeni¢ oraz zwigksza ryzyko
uszkodzenia watroby.

Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duzg
luka anionowa, spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentdw z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaly ryzyka dla ptodu, jednakze nieznane sg wyniki kontrolowanych

badan u kobiet w cigzy. Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to,

ze lek nie wywoluje wad rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow Iub noworodkow.

Whioski z badan epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na
dziatanie paracetamolu in utero, s niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowa¢ w okresie cigzy,
jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawa¢ najmniejsza skuteczng dawke
przez jak najkroétszy czas i mozliwie najrzadziej.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka matki w ilosci 0,1% do 1,85% dawki przyjetej przez matke.

Tak jak inne leki paracetamol moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig w razie zdecydowane;j
koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslana jest nastepujaco:

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: agranulocytoza, trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci na lek, pokrzywka, rumien, wysypka,
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i1 srédpiersia
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentdow z nadwrazliwos$cig na kwas acetylosalicylowy 1 inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne;

Zaburzenia zoladka 1 jelit:
Rzadko: nudnos$ci, wymioty, zaburzenia trawienia;

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Bardzo rzadko: ostre uszkodzenie watroby wystepujace zwykle w wyniku przedawkowania;

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne, plamica barwnikowa;

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czestos¢ nieznana: kwasica metaboliczna z duza luka anionowg

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg

U pacjentdéw z czynnikami ryzyka, u ktérych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego st¢zenia glutationu u
tych pacjentow.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 (22) 492 13 01,

faks: +48 (22) 492 13 09,

strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Przypadkowe lub
zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowac w ciaggu kilku — kilkunastu godzin objawy,
takie jak: nudnos$ci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennos¢ 1 ogolne ostabienie. Objawy te moga
ustgpi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje
0 sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uplyngto wiecej czasu niz godzina i skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego
z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi.
Wysokos¢ tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartoSciowa
wskazowka, 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: co najmniej nalezy podac 2,5 g metioniny i kontynuowac

(juz w szpitalu) leczenie acetylocysteina i (lub) metionina, ktore sa bardzo skuteczne w pierwszych
10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac¢ si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy,
kod ATC: N O2 BE 01

Mechanizm dzialania

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym. W wyniku
hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢ prostaglandyn

w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddziatywania jest spadek wrazliwo$ci

na dziatanie takich mediatorow, jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem progu
bolowego. Zmniejszenie st¢zenia prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie
przeciwgoraczkowe. Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak
paracetamol w odréznieniu od lekow tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn. Dlatego
nie dziata przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych. Paracetamol
nie wptywa na agregacje ptytek krwi. Jest lekiem z wyboru w leczeniu bolu 1 goraczki.


https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi osiaga po uptywie ok. 1 godziny. Szybko$¢ wchtaniania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem, dlatego szybsze przeciwgorgczkowe i przeciwbolowe
dzialanie paracetamolu uzyskuje si¢ przy stosowaniu na czczo.

Dystrybucja
Paracetamol jest stabo wigzany z biatkami osocza (w dawkach terapeutycznych w 25%-50%).

Metabolizm

Gléownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych jest potaczenie z kwasem glukuronowym,
a u dzieci takze z siarkowym. Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny metabolit posredni,
N-acetylo-p-benzochinoimina, (ok. 5%) wiaze si¢ z watrobowym glutationem, a nastepnie

w polaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem. Mechanizm ten ulega
szybkiemu wysyceniu w przypadku przyjmowania dawek wickszych niz zalecane, co moze prowadzi¢
do nagromadzenia toksycznego metabolitu i uszkodzenia watroby.

Eliminacja

Biologiczny okres poltrwania leku wynosi 2 do 4 godzin. Czas dziatania przeciwbolowego okresla si¢
na 4-6 godz., a przeciwgoraczkowego na 6-8 godz. Zasadnicza droga eliminacji leku jest jego
biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego czes$¢ (2-4%) wydalana jest w postaci
niezmienionej przez nerki.

Zaleznos$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Poczatek dzialania leku obserwuje si¢ po 30 min. od momentu podania drogg doustna.

5.3. Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

W doswiadczeniach na zwierzgtach dotyczacych ostrej, przedluzonej i przewlektej toksycznosci
paracetamolu zaobserwowano u szczurdw i myszy uszkodzenia zotadka i jelit, zmiany w morfologii
krwi, degeneracj¢ komoérek migzszu watroby i nerek, a nawet martwice. Zmiany te przypisano z jednej
strony mechanizmowi dziatania, a z drugiej metabolizmowi paracetamolu.

W szeroko zakrojonych badaniach nie znaleziono dowodow na istotne ryzyko genotoksycznego
dziatania paracetamolu w dawkach terapeutycznych, tzn. nietoksycznych.

W dhugotrwatych badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono istotnego dziatania
rakotworczego paracetamolu w dawkach niehepatotoksycznych. Paracetamol przenika przez tozysko.
Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

wosk Carnauba
hypromeloza
makrogol

powidon

skrobia zelowana
kroskarmeloza sodowa
kwas stearynowy



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3. Okres waznoSci

4 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

2 tabletki w saszetce z folii papier/PE/Aluminium/PE

2 tabletki w blistrze z folii AI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta

4 tabletki w blistrze z folii AI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta

6 tabletek w blistrze z folii AI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta

8 tabletek w blistrze z folii AlI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta

10 tabletek w blistrze z folii AI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta

12 tabletek w blistrze z folii AI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta

24 tabletki w dwoch blistrach po 12 tabletek z folii A/PVC i w tekturowym pudetku z ulotka

dla pacjenta

50 tabletek w butelce ze sztucznego tworzywa HDPE wraz z nakretka HDPE i w tekturowym pudetku
z ulotkg dla pacjenta

60 tabletek w butelce ze sztucznego tworzywa HDPE wraz z nakretka HDPE i w tekturowym pudetku
z ulotka dla pacjenta

100 tabletek w butelce z sztucznego tworzywa HDPE wraz z nakretka HDPE i w tekturowym pudetku
z ulotka dla pacjenta

200 tabletek w butelce ze sztucznego tworzywa HDPE wraz z nakretkg HDPE i w tekturowym
pudetku z ulotka dla pacjenta

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych przygotowywania produktu oraz usuwania.

Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

R/2960



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 pazdziernika 1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 kwietnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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