CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
PARACETAMOL HASCO, 80 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO, 125 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO, 250 mg, czopki
PARACETAMOL HASCO, 500 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera 80 mg, 125 mg, 250 mg lub 500 mg Paracetamolum (paracetamolu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki.

Czopki mlecznobiate o ksztalcie torpedy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bole roznego pochodzenia i stany gorgczkowe.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

U dorostych stosuje si¢ dawke 500 mg jednorazowo. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla
0s6b dorostych w przypadku leczenia krétkotrwatego wynosi 4,0 g, a dtugotrwatego 2,6 g.

Bez zalecenia lekarza nie stosowaé dtuzej niz 5 dni.

U dzieci dawke ustala si¢ wg masy dziecka (przecigtnie jednorazowo 10 do 15 mg/kg masy ciata) lub
wedtug ponizszej tabeli wiekowe;.

Wiek dziecka Dawka jednorazowa paracetamolu
3 miesiace — 1 rok 80 mg
2-3 lata 125 mg
4-6 lat 125 mg do 250 mg
7-8 lat 250 mg
9-10 lat 250 mg do 500 mg
11-12 lat 500 mg

W razie potrzeby dawke mozna powtarza¢ co 4 godziny, ale nie czgSciej niz 4 razy na dobe. U dzieci
nie stosowac dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat
powinno by¢ zalecone przez lekarza.

Sposdb podawania
Produkt leczniczy stosuje si¢ doodbytniczo.
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4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

— Ciezka niewydolnos$¢ watroby lub wirusowe zapalenie watroby.

— Choroba alkoholowa.

— Cigzka niewydolno$¢ nerek.

— Krwawienie z odbytu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane.
Nie zaleca si¢ stosowania czopkow u pacjentow z biegunka.
Bez zalecenia lekarza nie stosowac:

— przeciwbdlowo dtuzej niz 5 dni u dorostych i 3 dni u dzieci,

— W przypadku bélu gardta dtuzej niz 2 dni,

— W przypadku nawracajacej lub wysokiej goraczki dtuzej niz 3 dni.
W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych. Nie stosowac leku u 0séb
uzaleznionych od alkoholu. Stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z niewydolno$ciag watroby lub nerek.
Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby wystepuje u osob gltodzonych. U pacjentow z astma,
uczulonych na kwas salicylowy, moze wystapi¢ uczulenie na paracetamol.
Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentéw z ciezka choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z
innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny.
Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca
si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg obserwacj¢ pacjenta.
Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako
glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwiekszajacych metabolizm watrobowy, takich jak
niektore leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) czy tez
ryfampicyna, a takze rownoczesne spozywanie alkoholu, moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.
Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe
warfaryny lub innych lekéw z grupy pochodnych kumaryny, powodujac ryzyko wystgpienia
krwawien.

Paracetamol podwyzsza stezenie kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu w 0soczu.

Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacylina,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z duza
luka anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentéw z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Paracetamol przenika przez tozysko i do mleka kobiecego. W okresie cigzy i karmienia piersia

stosowac tylko w razie konieczno$ci, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MeDRA i
czestoscig wystepowania. Czgsto$¢ wystepowania zdefiniowano nastgpujaco: rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ oszacowana na
podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy
niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

W dawkach leczniczych paracetamol jest stosunkowo mato toksyczny.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: agranulocytoza, matoptytkowo$é, niedokrwistosé.

Zaburzenia ukladu oddechowego
Rzadko: obrzek krtani.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: kolka nerkowa, niewydolnos¢ nerek, zaburzenia czynno$ci nerek, ropomocz.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: obrzek naczynioruchowy, reakcje rzekomoanafilaktyczne (m.in.: spadek ci$nienia, skurcz
oskrzeli, pokrzywka).

Bardzo rzadko: uczulenie.

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych
Bardzo rzadko: zapalenie watroby.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto$¢ nieznana: kwasica metaboliczna z duza lukg anionows.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg luka anionowg

U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystgpi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u
tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Cigzkie zatrucie moze wystapi¢ u 0séb dorostych po zazyciu 10-15 g paracetamolu. Pojawia si¢
cigzkie uszkodzenie watroby, rozwijajace si¢ powoli i zwykle objawiajace si¢ od drugiego dnia po
zastosowaniu produktu leczniczego w dawkach toksycznych. Leczenie zatrucia do 24 godzin po
przedawkowaniu polega na podawaniu N-acetylocysteiny dozylnie we wlewie kroplowym w 200 ml
5% roztworu glukozy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe; anilidy,
kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol jest pochodng aniliny wykazujacg dziatanie przeciwgorgczkowe i przeciwbdlowe bez
dziatania przeciwzapalnego. Czas dziatania przeciwbolowego wynosi 4-6 godzin. Dziatanie
przeciwgoraczkowe trwa 6-8 godzin.

Paracetamol hamuje synteze¢ prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie nerwowym poprzez hamowanie
aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego. Dzigki temu zmniejsza wrazliwo$¢ receptorow
bolowych na dziatanie kinin i serotoniny, powodujac podwyzszenie progu bolowego. Dzialanie
przeciwgoraczkowe paracetamolu zwigzane jest ze zmniejszeniem stezenia prostaglandyn w
podwzgorzu. Paracetamol pozbawiony jest praktycznie dziatania przeciwzapalnego, poniewaz nie
hamuje syntezy prostaglandyn w tkankach obwodowych. Nie hamuje agregacji ptytek i nie wptywa na
czas krzepnigcia krwi.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Paracetamol wchtania si¢ dobrze po podaniu doodbytniczym i osiagga maksymalne stezenie w osoczu
po 2-3 godzinach od podania.

Dystrybucja

Paracetamol jest rozprowadzany do wigkszosci tkanek organizmu, przenika przez tozysko a takze do
mleka kobiecego. Wiaze si¢ w niewielkim stopniu z biatkami. Stopien wigzania z biatkami krwi
zwicksza si¢ ze wzrostem stgzenia paracetamolu w 0SOCZU.

Metabolizm

Metabolizm paracetamolu odbywa si¢ gtownie w watrobie (ok. 95%) na drodze sprze¢gania z kwasem
glukuronowym i cysteing. Powstajacy w niewielkiej iloSci hepatotoksyczny metabolit posredni N-
acetylo-p-benzochinoimina taczy sie szybko ze zredukowanym glutationem, jest sprzggany z cysteing
lub kwasem merkapturowym i wydalany z moczem.

W przypadku przyjecia duzych dawek paracetamolu, zasoby watrobowego glutationu mogg ulec
wyczerpaniu, co powoduje znaczne nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie | moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.

Wydalanie

Produkty sprzegania paracetamolu sa wydalane z moczem. Okoto 3% przyjetej dawki wydalane jest w
postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie

zawieraja wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania produktu
leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staly (Witepsol S58)

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.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania foliowe z PVC/PE w tekturowym pudetku.
10 czopkow

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PARACETAMOL HASCO, 80 mg, czopki: pozwolenie nr 8342

PARACETAMOL HASCO, 125 mg, czopki: pozwolenie nr 8343

PARACETAMOL HASCO, 250 mg, czopki: pozwolenie nr 8344
PARACETAMOL HASCO, 500 mg, czopki: pozwolenie nr 8345

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 pazdziernik 2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7 sierpien 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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