CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP boél i goraczka C plus, 500 mg + 300 mg, tabletki musujace

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka musujaca zawiera:

500 mg paracetamolu (Paracetamolum)

300 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Jedna tabletka musujaca zawiera:

aspartam (E 951) 15 mg;

so6d 375,41 mg;

glukoze (sktadnik maltodekstryny z aromatow) i sacharoze (sktadnik z aromatu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krétkotrwate leczenie bolu i (lub) gorgczki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Jednorazowo 1 tabletka. Przyjmowa¢ co 4-6 godzin. Nie nalezy stosowaé wiecej niz 3 tabletki na
dobe. Przed zazyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w % szklanki wody.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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

Sposéb podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w pkt. 6.1
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- Wrodzony niedob6r dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

- Cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek

- Kamica moczowa

- Wirusowe zapalenie watroby

- Choroba alkoholowa

- Fenyloketonuria (ze wzglgdu na zawarto$¢ aspartamu)

- Stosowanie inhibitoréw MAO oraz okres 2 tygodni po ich odstawieniu
- Jednoczesne stosowanie z zydowudyng (AZT)

- U kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig

- Stosowanie 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 sprawdzié,
czy inne przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.

Przyjmowanie leku z pokarmem moze zmniejsza¢ wchtanianie leku.

W trakcie przyjmowania produktu leczniczego nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby
wystepuje u 0s6b gtodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Ostroznie stosowac u 0s6b z niewydolnoscia watroby lub nerek, astma oskrzelowa oraz
hemochromatoza, a takze na diecie ubogosodowe;.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa U pacjentow z ciezka choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub

z innymi zrodtami 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 kwasicg
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cista
obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:

Sod

Lek zawiera 375,41 mg sodu w jednej tabletce musujace;.

Odpowiada to 18,75 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

Aspartam
Lek zawiera 15 mg aspartamu (E 951) w kazdej tabletce musujace;.

Aspartam jest zroédtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig.
Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Glukoza (sktadnik maltodekstryny z aromatéw) i sacharoza (z aromatu)

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy, lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Apap bol i goraczka C plus nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami

zawierajagcymi paracetamol. Leki przyspieszajace oproznianie zotadka (np. metoklopramid)

przyspieszaja wchlanianie paracetamolu, natomiast leki opdzniajace jego oproznianie (propantelina),
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mogg op6znia¢ wchtanianie paracetamolu. Stosowanie paracetamolu jednocze$nie z lekami z grupy
inhibitorow MAO oraz w ciagu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami, moze wywolac stan
pobudzenia i goraczke.

Paracetamol stosowany krétkotrwale w dawce terapeutycznej nie wykazuje istotnej klinicznie
interakcji z lekami przeciwzakrzepowymi.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT) moze nasila¢ toksyczne dziatanie
zydowudyny na szpik kostny.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny).
Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy,

tj. niektore leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina,
hydrazyd kwasu izonikotynowego, jak rowniez ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia
watroby. Przy jednoczesnym podawaniu paracetamolu i chlorzoksazonu wzrasta hepatotoksyczno$é
obu substanciji.

Paracetamol wydtuza okoto 5-krotnie czas potowiczej eliminacji chloramfenikolu.

Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT) moze nasila¢ sktonno$¢ do neutropenii.
Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu
wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu réwnocze$nie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duza
lukg anionows, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Kwas askorbowy zwicksza wchtanianie glinu z zawierajacych go produktow leczniczych, zwigksza
takze wchtanianie zelaza.

Stosowanie produktu leczniczego moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow niektorych badan
laboratoryjnych, wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (oznaczanie glukozy, kreatyniny).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersig

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkow. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne.

Paracetamol mozna stosowa¢ w okresie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy
wowczas podawac¢ najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;j.
Paracetamol przenika przez tozysko oraz do mleka kobiet karmigcych piersig w ilosci ok. 1% dawki
przyjetej przez matke.

Kwas askorbowy rowniez przenika przez tozysko i do mleka.

Kobietom w cigzy i karmigcym piersig produkt APAP bdl i gorgczka C plus mozna podawacé, jezeli
jest to klinicznie uzasadnione.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

APAP bdl i goragczka C plus nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:
Bardzo rzadko: matoptytkowo$¢ uwarunkowana autoimmunologicznie, leukopenia, agranulocytoza,
granulocytopenia, neutropenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne jak obrz¢k Quinckego, dusznos¢, skurcz oskrzeli, zlewne poty, obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi az do objawdw wstrzasu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czgsto: rumieniowe, pokrzywkowe reakcje skorne i zaczerwienienie skory.
Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko: nudnos$ci, wymioty.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: uszkodzenie watroby.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolnos$¢ nerek, kamica
moczowa.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czgstos¢ nieznana: kwasica metaboliczna z duza luka anionows.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowa:

U pacjentdw z czynnikami ryzyka, u ktérych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu

u tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowac w ciggu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnos$ci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, senno$¢ i ogolne ostabienie.
Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby,
ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wickszej nalezy
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie uptyn¢to wigcej niz godzina. Nalezy poda¢ doustnie
60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda. Wiarygodnej oceny cigzkoSci zatrucia
dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Wartos$¢ tego st¢zenia w stosunku do czasu,
jaki uptynal od zazycia paracetamolu jest wartosciowg wskazowka, czy 1 jak intensywne leczenie
odtrutkami bedzie konieczne. Jesli oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe,

a prawdopodobna przyjeta dawka paracetamolu bylta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne
leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ 2,5g metioniny i kontynuowac¢ leczenie acetylocysteing lub (i)
metioning, ktore sa bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie
sg takze skuteczne po 24 godzinach.

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

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: paracetamol, produkty ztozone (bez psycholeptykow).
Kod ATC: NO2BE5L1.

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbolowym 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 mediatoréw jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem
progu bolowego. Zmniejszenie stezenia prostaglandyn w podwzgdérzu wywotuje dziatanie
przeciwgoraczkowe. Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak
paracetamol w odrdznieniu od lekéw tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn.
Dlatego nie dziala przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych.
Paracetamol nie wptywa na agregacje¢ ptytek krwi.

Kwas askorbowy (witamina C) - witamina z grupy witamin podstawowych, ktérej niedobory w osoczu
i komorkach uktadu odpornosciowego moga wystapi¢ na poczatku ostrych zakazen wirusowych.
Przyjmowanie kwasu askorbowego w wysokiej dawce uzupelnia niedobory witaminy C wystepujace
w przebiegu infekcji wirusowych, dzieki czemu wspomaga uktad odpornosciowy organizmu.

U pacjentdw z niedoborem witaminy C w diecie suplementacja kwasu askorbowego w wysokiej
dawce (> 1 g dziennie) moze redukowac nasilenie objawow przezigbienia.

Kwas askorbowy jest gtldwnym antyoksydantem $rodowiska wodnego organizmu, a takze uczestniczy
w odnowie tkanek. Przeciwwolnorodnikowe, przeciwzapalne oraz przeciwwirusowe (kwas askorbowy
wplywa na proces wewnatrzkomorkowej replikacji wirusow) dziatanie witaminy C oraz jej udziat

w syntezie kolagenu pozwala na wspomaganie leczenia zakazen wirusowych takich jak przezigbienie

1 grypa, poniewaz stan zapalny towarzyszacy tym infekcjom zwigzany jest z powstawaniem wolnych
rodnikow oraz zwigkszong przepuszczalno$cig naczyn wlosowatych btony sluzowej nosa.

Witamina C wspomaga uktad odpornosciowy organizmu wskutek aktywacji obojetnochtonnych
granulocytéw i neutralizacji anionéw nadtlenkowych wytwarzanych przez makrofagi.

Witamina C wspomaga procesy odpornosciowe organizmu takze prawdopodobnie poprzez wptyw

na syntez¢ interferonu i przeciwciat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Paracetamol po podaniu doustnym jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu
pokarmowego. Stopien wchianiania zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania leku wraz z positkiem.
Maksymalne stezenie we krwi osigga po uptywie ok. 1 godziny. Stabo wigze si¢ z bialkami osocza,
w dawkach terapeutycznych w 25%-50%. Biologiczny okres pottrwania leku wynosi 2 do 4 godzin.
Czas dziatania przeciwbolowego okresla si¢ na 4 do 6 godz., a przeciwgoraczkowego na 6 do 8 godz.
Zasadnicza drogg eliminacji leku jest jego biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego cze$¢
(2-4%) wydalana jest w postaci nie zmienionej, przez nerki. Glownym metabolitem paracetamolu
(ok. 90%) u dorostych jest potaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym

(oba metabolity sg nieaktywne). Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%) hepatotoksyczny metabolit
posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina, ulega sprzeganiu z watrobowym glutationem, a nastepnie

w polaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem. Mechanizm ten tatwo
ulega wysyceniu w przypadku zazycia duzych dawek paracetamolu. Zasoby watrobowego glutationu
mogg si¢ wyczerpa¢ powodujac nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie, co moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia i martwicy hepatocytow oraz ostrej niewydolno$ci watroby.

Kwas askorbowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 70-80%, gtownie w dwunastnicy

i blizszym odcinku jelita cienkiego. Wiaze si¢ z biatkami osocza w 25%. Maksymalne stezenie

w osoczu osigga po 2-3 godzinach. Najwigksze ilosci wychwytywane sg przez tkanki o duzej
aktywnos$ci metabolicznej. Duze jego stezenie stwierdza si¢ w ptytkach krwi i limfocytach, wigksze
niz w erytrocytach i w osoczu. W ustroju kwas askorbowy ulega utlenieniu do dehydroaskorbinianu,
z ktdrego czesciowo jest regenerowany do wyjsciowej postaci, a czgsciowo jest metabolizowany

do nieczynnego siarczanu i kwasu szczawiowego, ktore s3 wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych literaturowych dla preparatu ztozonego.

Paracetamol w dawkach od 4 do 20-krotnie wigkszych niz maksymalna dopuszczalna dawka dobowa
nie wywolywatl dziatania teratogennego u myszy oraz u szczurow.

Zaobserwowano natomiast zaburzenia spermatogenezy i zanik jader u szczurow.

Nie zaobserwowano dziatania teratogennego u myszy oraz u szczuroOw, ktérym podawano kwas
askorbowy w ilosci 20-4000 razy przekraczajacej dzienne zapotrzebowanie dla cztowieka (normy
RDA).

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu paracetamolu na rozrod i rozwoj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sodu wodoroweglan

Sodu weglan bezwodny

Powidon

Makrogol 6000

Substancja poprawiajgca smak i zapach cytrynowa (W tym cytral, maltodekstryna z kukurydzy
woskowej, sacharoza)

Sacharyna sodowa

Aspartam (E 951)

Substancja poprawiajaca smak i zapach limonkowa (W tym cytral, geraniol, linalol, maltodekstryna
kukurydziana, butylohydroksyanizol (E 320))

Magnezu stearynian

Sodu ryboflawiny fosforan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
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6.3 OKkres waznosci

Produkt w blistrach migkkich — 3 lata.
Produkt w pojemnikach — 2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry migkkie z folii papier/Aluminium/LDPE/jonomer, w tekturowym pudetku.
2 szt. (1 blister migkki po 2 szt.)

6 szt. (3 blistry migkkie po 2 szt.)

10 szt. (5 blistrow migkkich po 2 szt.)

20 szt. (10 blistrow migkkich po 2 szt.)

Pojemniki z polipropylenu z zakretka z polietylenu zawierajaca substancje pochtaniajaca wilgoc¢,
w tekturowym pudetku.

10 szt. (1 pojemnik po 10 szt.)

20 szt. (2 pojemniki po 10 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

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

Przed uzyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w wodzie o temperaturze pokojowe;.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10049

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.10.2003 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 04.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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