CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Hasco Forte, 240 mg/5 ml, zawiesina doustna

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml zawiesiny doustnej zawiera 240 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: 5 ml zawiesiny zawiera 3,7 g sacharozy, 7,059 mg sodu

benzoesanu (E 211), 11,579 mg glikolu propylenowego (E 1520) oraz pirosiarczyn sodu (E 223).
Aromat truskawkowy naturalny zawiera m.in. d-limonen.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Zawiesina barwy mlecznej do jasnozottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Gorgczka i bole rdznego pochodzenia (np. po zabiegach chirurgicznych, bole zwigzane z wyrzynaniem
sie zgbow, bole glowy o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu), dolegliwosci towarzyszace reakcji

organizmu na szczepionkg (bdl, goraczka, odczyn miejscowy).

U niemowlat w wieku od 0 do 3 miesigca Zycia (o masie ciata do 4 kg): leczenie objawowe goraczki
trwajacej nie dtuzej niz 3 dni oraz bdlu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, przeci¢tna jednorazowa dawka paracetamolu wynosi 10 mg do 15 mg na
kilogram masy ciata.

W razie koniecznosci dawke¢ mozna powtarzac, nie czgéciej niz co 4-6 godzin ani nie wigcej niz 4 razy
w ciggu doby, czyli maksymalnie 60 mg/kg mc./dobe.

W tabeli ponizej podano przykladowy schemat obliczania dawki leku:

Wiek (masa ciala dziecka) Zalecana dawka jednorazowa| Maksymalna dawka dobowa
od 0 do 3 miesigca zycia (do 4 kg) 1,25 ml (60 mg) 5 ml (240 mg)
od 4 do 8 miesigca zycia (do 7 kg) 2 ml (96 mg) 8 ml (384 mg)
od 9 do 11 miesigca zycia (do 8 kg) 2,5 ml (120 mg) 10 ml (480 mg)
od 1 do 2 lat (do 10,5 kg) 3,25 ml (156 mg) 13 ml (624 mg)
od 2 do 3 lat (do 13 kg) 4 ml (192 mg) 16 ml (768 mg)
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od 4 do 5 lat (do 18,5 kg) 6 ml (288 mg) 24 ml (1152 mg)
od 6 do 8 lat (do 24 kg) 7,5 ml (360 mg) 30 ml (1440 mg)
od 9 do 10 lat (do 32 kg) 10 ml (480 mg) 40 ml (1920 mg)
od 11 do 12 lat (do 45,6 kg) 14,25 ml (684 mg) 57 ml (2736 mg)

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowaé dtuzej niz 3 dni.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat powinno by¢ zalecone przez lekarza.
Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna.

Sposoéb podawania
Podanie doustne.
Przed uzyciem energicznie wstrzasnaé w celu uzyskania jednolitej zawiesiny.

Zawiesina Paracetamol Hasco Forte zawiera dwukrotnie wyzsze stezenie paracetamolu niz zawiesina
Paracetamol Hasco.

Instrukcja dawkowania przy pomocy strzykawki doustnej (z korkiem umieszczonym w szyjce

butelki):

—  po odkreceniu zakretki natozy¢ strzykawke na korek umieszczony w szyjce butelki,

— aby napei¢ strzykawke, butelke nalezy energicznie wstrzasna¢, odwréci¢ do gory dnem, a
nastepnie ostroznie przesuwac ttok strzykawki do dotu, wciggajac zawiesing w pozadanej ilosci
okreslonej na podzialce,

—  butelke odwrdci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjac strzykawke z korka (patrz rysunek),

A
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—  koncowke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno wciskajac ttok,
ostroznie oprozni¢ zawartos¢ strzykawki,
—  po zastosowaniu butelkg zamknac, a strzykawke umy¢ 1 wysuszyc.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych stosowania z positkiem.
4.3. Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos$¢ na paracetamol lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1;

— Cigzka niewydolnos$¢ watroby lub wirusowe zapalenie watroby;

— Cigzka niewydolnos¢ nerek;

— Choroba alkoholowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol z
powodu ryzyka przedawkowania.
Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. W razie przedawkowania natychmiast
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skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.
Bez zalecenia lekarza nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac napojow alkoholowych, nie stosowaé
produktu leczniczego u 0séb uzaleznionych od alkoholu. Stosowac ostroznie u 0séb z niewydolnoscia
watroby lub nerek. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby wystepuje u osob niedozywionych.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentow w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
kwasicy metabolicznej. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujgc paracetamol u pacjentdow z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;j.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentdw z ciezka choroba,
takg jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z
innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. przewlekly 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 $cista
obserwacje¢ pacjenta, w tym pomiar 5-oksoproliny moczowej. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze
by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtéwnej przyczyny HAGMA u
pacjentdw z wieloma czynnikami ryzyka.

U os6b z astmg, uczulonych na salicylany (np. kwas acetylosalicylowy) moze wystapi¢ uczulenie na
paracetamol.

Dostepne wyniki badan wskazuja, ze podawanie paracetamolu moze stanowi¢ czynnik ryzyka rozwoju
astmy i chorob alergicznych u dzieci.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 3,7 g sacharozy w 5 ml zawiesiny nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z
cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera pirosiarczyn sodu (E 223). Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Produkt leczniczy zawiera 7,059 mg sodu benzoesanu (E 211) w 5 ml zawiesiny. Sodu benzoesan
moze zwigkszac ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkéw (do 4 tygodnia
zycia).

Produkt leczniczy zawiera 11,579 mg glikolu propylenowego (E 1520) w 5 ml zawiesiny. Przed
podaniem produktu leczniczego dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne produkty lecznicze zawierajace glikol
propylenowy lub alkohol.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml zawiesiny, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy zawiera d-limonen.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac wraz z osSrodkowo dziatajagcymi lekami
przeciwbolowymi ani z alkoholem, poniewaz nasila ich dziatanie. W przypadku jednoczesnego

stosowania: barbituranow, lekéw przeciwpadaczkowych (m.in. glutetimid, fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina), ryfampicyny nasila si¢ szkodliwe dziatanie paracetamolu na watrobe. Paracetamol
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zwigksza toksycznos¢ chloramfenikolu.

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

Dhugotrwate stosowanie paracetamolu w duzych dawkach nasila dziatanie doustnych lekow
przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko
wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

Paracetamol stosowany jednoczes$nie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
temperature.

Absorbcja paracetamolu jest przyspieszona przez leki przyspieszajace oproznianie zotadka (np.
metoklopramid, domperidon) i opdzniona przez leki opdzniajace oprdznianie zotadka (np.
kolestyramina).

Stosowanie paracetamolu w skojarzeniu z zydowudyng moze powodowac neutropenie.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikow niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkéw. Paracetamol mozna stosowac¢ podczas
cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawac najmniejszg skuteczng zalecang
dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadziej. Tak jak inne leki, produkt powinien by¢
stosowany w okresie cigzy tylko w razie zdecydowanej koniecznosci. W badaniach prowadzonych na
zwierzetach paracetamol nie wykazal dziatania teratogennego lub toksycznego wplywu na ptod.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka kobiet karmigcych w ilosciach nie majacych znaczenia klinicznego.
Dostepne dane nie wykazuja przeciwwskazan do karmienia piersia w czasie przyjmowania leku.
Tak jak inne leki, produkt powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersig tylko w razie
zdecydowanej koniecznosci.

Plodnosé
Wptyw paracetamolu na plodno$¢ wykazany w badaniach na zwierzetach zaobserwowano po podaniu
dawek znacznie przekraczajacych zalecane dawki terapeutyczne.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Paracetamol Hasco Forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystegpowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), leukocytow (leukopenia,

agranulocytoza).

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka.
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Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby.

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania
Czesto$¢ nieznana: kwasica metaboliczna z duzg lukg anionows.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: skdrne reakcje uczuleniowe: pokrzywka, rumien, zapalenie skory.

Sa doniesienia o bardzo rzadko wystepujacych przypadkach ciezkich reakcji skornych (ostra
uogdlniona osutka krostkowa, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

Produkt leczniczy stosowany przez dluzszy czas lub przedawkowany moze spowodowac uszkodzenie
watroby 1 nerek oraz methemoglobinemi¢ z objawami sinicy (szaroniebieskie zabarwienie skory).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duza lukg anionowa

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

Cigzkie zatrucie moze wystgpi¢ u dzieci po zazyciu 200 mg paracetamolu/kg mc.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciggu kilku,
kilkunastu godzin takie objawy jak: nudnos$ci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, senno$¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastepnego dnia, pomimo rozwijajacego si¢ powoli ci¢zkiego
uszkodzenia watroby, objawiajgcego si¢ uczuciem rozpierania w nadbrzuszu, nudno$ciami i zéttaczka.
Leczenie przedawkowania:

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej opieki
medycznej. Jesli od momentu przyjecia paracetamolu nie mingta godzina, nalezy sprowokowac
wymioty i poda¢ wegiel aktywny. Oceng cigzkosci zatrucia przeprowadza si¢ na podstawie oznaczenia
poziomu paracetamolu we krwi, lecz u dzieci moze on by¢ zanizony lub nieistotny. Leczenie zatrucia
do 24 godzin po przedawkowaniu polega na podawaniu N-acetylocysteiny dozylnie we wlewie
kroplowym w 5% roztworze glukozy.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy,
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kod ATC: N 02 BE 01.

Paracetamol, substancja czynna produktu leczniczego Paracetamol Hasco Forte, zawiesina doustna,
jest lekiem przeciwgorgczkowym i przeciwbolowym przeznaczonym do stosowania u niemowlat i
dzieci.Stosowany w zalecanych dawkach jest dobrze tolerowany.

Paracetamol jest pochodng aniliny wykazujacg dziatanie przeciwgoragczkowe i przeciwbolowe bez
dziatania przeciwzapalnego. Paracetamol hamuje syntezg prostaglandyn w osrodkowym ukladzie
nerwowym poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego. Dzigki temu
zmniejsza wrazliwos$¢ receptoréw bolowych na dziatanie kinin i serotniny, powodujac podwyzszenie
progu bolowego. Dziatanie przeciwgoraczkowe paracetamolu zwigzane jest ze zmniejszeniem st¢zenia
prostaglandyn w podwzgorzu. Paracetamol pozbawiony jest praktycznie dziatania przeciwzapalnego,
poniewaz nie hamuje syntezy prostaglandyn w tkankach obwodowych. Nie hamuje agregacji plytek i
nie wplywa na czas krzepnigcia krwi.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Paracetamol po podaniu doustnym wchtania si¢ dobrze i prawie catkowicie poprzez bierng dyfuzje z
jelita cienkiego. Maksymalne st¢zenie w osoczu osigga po ok. 30-60 minutach od podania.

Dystrybucja
Paracetamol jest rozprowadzany do wigkszosci tkanek organizmu (z wyjatkiem tkanki thuszczowej),

przenika przez lozysko, a takze do mleka kobiecego. Wiaze si¢ w niewielkim stopniu z biatkami krwi.
Stopien wigzania z biatkami krwi zwigksza si¢ ze wzrostem st¢zenia paracetamolu w osoczu. Okres
pottrwania paracetamolu w surowicy (T'4) wynosi u dorostych 2-3 godziny, a u dzieci 1,5-2 godziny.

Metabolizm

Metabolizm paracetamolu odbywa si¢ gtdéwnie w watrobie na drodze 3 szlakow: sprzggania z kwasem
glukuronowym, sprzegania z siarczanami i oksydacji. Gtownymi produktami metabolizmu sg
glukuronidy (60%) 1 siarczany (ok. 35%). Zwiazki bedace produktami sprze¢gania sa nieczynne i
nietoksyczne. Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-
benzochinoimina taczy si¢ szybko ze zredukowanym glutationem, jest sprzegana z cysteing i kwasem
merkapturowym i wydalana z moczem.

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

Eliminacja
Produkty sprzggania paracetamolu sg wydalane gtdéwnie z moczem. W ciggu 24 godzin wydalane jest
85-100% przyjetej dawki, w tym ok. 5% w postaci niezmienione;j.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie
zawierajg wynikow, ktore majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Guma ksantan (E 415)

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Sodu benzoesan (E 211)
Sodu pirosiarczyn (E 223)
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Aromat truskawkowy naturalny AR 2143 (zawiera naturalne substancje aromatyczne, w tym d-
limonen oraz glikol propylenowy)
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3. OKkres waznosci

30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesi¢cy

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Produkt nie powinien by¢ przechowywany w pozycji
odwrécone;j.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu Il z zakretka z HDPE, z pierscieniem gwarancyjnym i tacznikiem z
LDPE do strzykawki doustnej oraz strzykawka doustng z LDPE/PS o pojemnosci 5 ml, z podziatka co
0,25 ml, w pudetku tekturowym.

Opakowanie zawiera 150 ml, 100 ml Iub 85 ml zawiesiny doustne;j.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIEDO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel.: +48 (71) 352 95 22

Faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 26324

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.03.2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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