CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol MODAFEN, 500 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biate do biatawych, powlekane tabletki w ksztatcie kapsulek, z linig podziatu po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie. Maja dtugos¢ okoto 18 mm i szeroko$¢ okoto 7 mm. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i (lub) gorgczki.

Produkt leczniczy Paracetamol Modafen, 500 mg, tabletki powlekane jest wskazany dla oso6b
dorostych, dzieci i mlodziezy w wieku od 6 lat i starszych, o masie ciata 22 kg i wigksze;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Doro$li (w tym osoby starsze), dzieci i mlodziez od 12 roku zycia (> 40 kg)

1000 mg, 3-4 razy na dobg.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4000 mg w ciggu 24 godzin.
W niektorych przypadkach wystarczajgca moze by¢ dawka 500 mg, 3-4 razy na dobe.
Minimalny odst¢p miedzy dawkami: 4 godziny.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Dzieci 1 mlodziez

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat

50 mg/kg/dobe podzielone na 3-6 dawek (patrz ,,Tabela dawkowania dla dzieci w wieku od 6 do 11

lat”).

Tabela dawkowania dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat:

Masa ciala Wiek Dawka Maksymalna liczba dawek | Maksymalna
w ciagu doby dawka dobowa
22-30 kg 6-9 lat 250 mg 4-6 razy na dobe 1000-1500 mg

31-40 kg 9-11 lat 500 mg 3-4 razy na dobe 1500-2000 mg




Minimalny odstep migdzy dawkami: 4-6 godzin.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Maksymalny czas leczenia bez zalecen lekarza wynosi 3 dni.

Nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie stosowac bez konsultacji xipiz lekarzem.

Szczegodlne populacje

Niewydolnosé nerek i wagtroby
W przypadku 0séb z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek, patrz punkt 4.4,
Patrz rowniez punkt 4.3.

Sposéb podawania
Tabletka powlekana jest przeznaczona do podawania doustnego i nalezy ja potykaé¢ w catosci,
popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

o nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
o ciezka niewydolno$¢ watroby

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie przyjmowat rownocze$nie innych produktéw leczniczych
zawierajacych paracetamol. Jednoczesne stosowanie innych produktow leczniczych zawierajacych
paracetamol moze prowadzi¢ do przedawkowania.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, ktora moze wymagac
przeszczepienia watroby lub zakonczy¢ si¢ zgonem.
Leczenie antidotum nalezy rozpoczac¢ tak szybko, jak to mozliwe (patrz punkt 4.9).

Wspdtistniejagca choroba watroby moze zwigkszaé ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego z
paracetamolem. Pacjenci z rozpoznang niewydolno$cig watroby lub nerek powinni zasiggna¢ porady
lekarza przed zastosowaniem produktu Paracetamol Modafen, a korzys$ci i ryzyko powinny zostaé
starannie rozwazone (patrz punkt 4.3).

Zglaszano przypadki zaburzen czynnos$ci watroby i (lub) niewydolno$ci watroby przy stosowaniu
maksymalnych dawek terapeutycznych paracetamolu u pacjentdw z niedoborem glutationu, takich jak
pacjenci z ciezkim niedozywieniem, anoreksja, niskim wskaznikiem masy ciala (BMI, ang. Body Mass
Index), przewlektym naduzywaniem alkoholu lub sepsa. U tych pacjentow dtugotrwale stosowanie
oraz stosowanie dawek maksymalnych nie sg zalecane ze wzglgdu na ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby; paracetamol nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce.

U pacjentéw z niedoborem glutationu stosowanie paracetamolu moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
kwasicy metaboliczne;j.

W przypadku utrzymywania si¢ wysokiej goraczki, wystapienia objawow zakazenia wtoérnego lub
utrzymywania si¢ objawow dtuzej niz 3 dni, nalezy ponownie oceni¢ zasadno$¢ kontynuowania
leczenia.

Przy dtugotrwatym stosowaniu jakiegokolwiek leku przeciwbdlowego w leczeniu bolow glowy, bole
glowy moga si¢ nasila¢ i wystgpowac czesciej (bol glowy z naduzywania lekow). W przypadku
wystapienia lub podejrzenia wystapienia tego rodzaju dolegliwosci, leczenie bolu glowy nalezy
przerwac po konsultacji z lekarzem. Nalezy podejrzewac bdl glowy z naduzywania lekéw u pacjentow
z czgstymi lub codziennymi napadami bolu glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania
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lekéw przeciwbolowych.

Zasadniczo dlugotrwate, regularne stosowanie lekow przeciwbolowych, zwtaszcza w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwbolowymi, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolnos$ci nerek (nefropatia analgetyczna).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion
gap metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowag u pacjentow z cigzka
choroba, taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéow z
niedozywieniem lub z innymi zZrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej stosowanym przez dluzszy czas lub
skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowaniec HAGMA
spowodowanej przez kwasice piroglutaminows, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie
przyjmowania paracetamolu i $cistg obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej
moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtéwnej przyczyny
HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metoklopramid i domperydon moga zwigksza¢ szybkos$¢ wchtaniania paracetamolu (bez istotnego
znaczenia klinicznego).

Kolestyramina zmniejsza wchianianie paracetamolu. Produkt leczniczy Paracetamol Modafen nalezy
podawac co najmniej 1 godzing przed lub 4—6 godzin po podaniu kolestyraminy.

Produkty lecznicze o dziataniu indukujgcym enzymy (np. fenytoina, karbamazepina) zmniejszajg
biodostepnos¢ paracetamolu poprzez nasilone glukuronidowanie oraz zwigkszaja ryzyko
hepatotoksycznosci.

W przypadku jednoczesnego stosowania z probenecydem nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
paracetamolu, poniewaz probenecyd prawie o potow¢ zmniejsza klirens paracetamolu poprzez
hamowanie sprzg¢gania z kwasem glukuronowym.

Paracetamol zwigksza st¢zenie chloramfenikolu w osoczu (bez znaczenia klinicznego w przypadku
stosowania miejscowego).

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych pochodnych kumaryny moze ulec nasileniu podczas
dlugotrwatego, regularnego, codziennego stosowania paracetamolu, co prowadzi do zwigkszenia
ryzyka krwawien; sporadyczne stosowanie paracetamolu nie wywiera istotnego wptywu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa,
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentdow z czynnikami ryzyka
(patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i AZT (zydowudyny) zwigksza podatnos¢ na neutropenig.
Dlatego stosowanie paracetamolu z AZT wymaga porady lekarskiej.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Duza ilos¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy nie wskazuje ani na deformacje, ani na toksycznosé¢
dla ptodu lub noworodka. Badania epidemiologiczne dotyczgce rozwoju neurologicznego dzieci
narazonych na paracetamol w macicy nie przynosza rozstrzygajacych wynikow. Jesli jest to
klinicznie konieczne, paracetamol mozna stosowa¢ w okresie ciazy, jednak nalezy go stosowaé w
najnizszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy czas i przy najmniejszej mozliwej
czestotliwosci.



Karmienie

Moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig. Paracetamol przenika do mleka ludzkiego, jednak w
zalecanych dawkach nie w ilo§ciach o znaczeniu klinicznym. Na podstawie obecnie dostgpnych,
opublikowanych danych karmienie piersig nie jest przeciwwskazane.

Plodnosé
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu paracetamolu na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie ma wptywu lub ma nieznaczny wpltyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja na ogot rzadko. Najczgsciej obserwowanymi dziataniami
niepozgdanymi sg pokrzywka oraz zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych, ktore
wystepuja u 0,01-0,1% leczonych pacjentow.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie.

W tej sekcji czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych zdefiniowano nastepujaco:

bardzo czgsto (= 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (=
1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

System klasyfikacji
ukladéw i narzadow Czestos¢
(MedDRA) Rzadko Bardzo rzadko nieznana

Zwickszone
stezenie kreatyniny
Badania diagnostyczne | we krwi

Matoptytkowos¢,
Zaburzenia krwi i agranulocytoza, leukopenia,
ukladu chlonnego niedokrwisto$¢ hemolityczna

Reakcja anafilaktyczna, zespo6t
Stevensa-Johnsona, toksyczne

Zaburzenia ukladu martwicze oddzielanie si¢
immunologicznego naskorka

Skurcz oskrzeli (astma
Zaburzenia ukladu analgetyczna) u pacjentow
oddechowego, klatki wrazliwych na kwas
piersiowej i Srodpiersia acetylosalicylowy i inne NLPZ

W przypadku dlugotrwatego

leczenia nie mozna wykluczy¢
Zaburzenia nerek i drég uszkodzenia nerek (patrz punkt
moczowych 4.4)

Pokrzywka Obrzek naczynioruchowy,

alergiczne zapalenie skory
(nadwrazliwos¢, w tym

wysypka skorna)
Zaburzenia skory i Ciezkie skorne reakcje
tkanki podskornej niepozadane




System klasyfikacji
ukladéw i narzadow Czestos¢
(MedDRA) Rzadko Bardzo rzadko nieznana

Zwigkszenie Zaburzenia czynno$ci watroby
Zaburzenia watroby i aktywnosci
drog zélciowych aminotransferaz

Kwasica

Zaburzenia metaboliczna z
metabolizmu i wysoka luka
odzywiania anionowg

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzq lukq anionowg

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

Dzieci i mlodziez
Czestos¢, rodzaj 1 nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci sa oczekiwane jako podobne do
obserwowanych u dorostych.

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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko zatrucia paracetamolem, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku, matych dzieci oraz
pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, w przypadkach przewleklego alkoholizmu,
przewleklego niedozywienia, a takze u pacjentéw stosujgcych leki indukujace enzymy.

Przedawkowanie paracetamolu w dawce > 6 g w postaci jednorazowej dawki u dorostych lub > 125
mg/kg masy ciata w postaci jednorazowej dawki u dzieci moze powodowac niewydolno$¢ watroby,
ktéra moze wymagac przeszczepienia watroby lub zakonezy¢ si¢ zgonem. Podobnie, przedawkowanie
paracetamolu wynikajace ze zbyt duzej dawki calkowitej przyjmowanej przez dluzszy czas moze
prowadzi¢ do nieodwracalnej niewydolno$ci watroby. Zglaszano przypadki zapalenia trzustki;
opisywane ostre zapalenie trzustki byto czegsto zwigzane z zaburzeniami czynnosci watroby i
hepatotoksycznoscia.

Objawy

Dostepne dane dotyczace przedawkowania wskazujg, ze kliniczne objawy uszkodzenia watroby

zazwyczaj wystepuja po 24-48 godzinach od przyjecia paracetamolu, a maksymalne nasilenie

obserwuje si¢ w ciggu 4—6 dni.

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin obejmuja: blado$¢, nudnosci,

wymioty i brak taknienia. Bol brzucha moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby, ktore

zwykle nie ujawnia si¢ przed uptywem 24-48 godzin i niekiedy moze by¢ opdznione do 4—6 dni po
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przyjeciu. Uszkodzenie watroby zwykle osigga maksimum po 72-96 godzinach od przyj¢cia, ale moze
si¢ dalej poglebiac, jesli nie zostanie wdrozone odpowiednie leczenie (patrz ponizej). Moga wystapié
zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostra martwica
kanalikow nerkowych moze rozwing¢ si¢ nawet przy braku ci¢zkiego uszkodzenia watroby.
Opisywano takze zaburzenia rytmu serca.

Leczenie

W przypadku przedawkowania paracetamolu niezbg¢dne jest natychmiastowe postgpowanie zgodne z
aktualnymi wytycznymi klinicznymi.

W razie podejrzenia lub stwierdzenia przedawkowania nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
Osrodkiem Zatru¢ oraz skierowac pacjenta do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego w celu
wdrozenia leczenia. Nalezy to uczyni¢ nawet wtedy, gdy u pacjenta nie wystgpujg objawy
przedawkowania, ze wzgledu na ryzyko op6znionego uszkodzenia watroby.

Szybkie podanie dozylnej N-acetylocysteiny jako antidotum na zatrucie paracetamolem powinno
zostaé rozpoczgte natychmiast, bez oczekiwania na wyniki badan laboratoryjnych, jesli przyjeto lub
podejrzewa si¢ przyjecie dawki przekraczajacej zalecang dawke dobowg. Metionina moze by¢
zastosowana jako antidotum w przypadku, gdy podanie dozylnej N-acetylocysteiny nie jest mozliwe,
np. w razie wystgpowania uczulenia.

Dawkowanie antidotum powinno by¢ ustalone zgodnie z zaleceniami O$rodka Zatru¢ oraz krajowymi
wytycznymi klinicznymi.

Oproéznienie zoladka nalezy rozwazyc¢, jesli od przyjecia leku uptynat krotki czas (< 1 godziny).
Podanie wegla aktywowanego jest zalecane, jesli od przyjecia leku uptynelo mniej niz 4 godziny.
W cigzkich zatruciach nalezy monitorowaé¢ czynnos¢ uktadu oddechowego i krazenia. W przypadku
wystgpienia drgawek mozna poda¢ diazepam.

We wszystkich przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia przedawkowania paracetamolu wazne jest
monitorowanie parametrOw czynnosci watroby, parametréw krzepnigcia, czynnosci nerek,
elektrolitow, parametrow hematologicznych, rownowagi kwasowo-zasadowej oraz wykonanie zapisu
EKG. Powtarzanie tych badan powinno odbywac si¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi oraz w
zaleznos$ci od wywiadu i stanu klinicznego pacjenta.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.
Kod ATC: N02BEO1

Paracetamol wykazuje prawdopodobnie zardéwno obwodowe, jak i osrodkowe dziatanie
przeciwbolowe, a takze dziatanie przeciwgoraczkowe poprzez wptyw na osrodek termoregulacji w
podwzgodrzu. Nie wptywa na hemostazg i nie drazni blony $luzowej przewodu pokarmowego.

5.2 Wiladciwos$ci farmakokinetyczne

Paracetamol wchiania si¢ szybko i prawie calkowicie po podaniu doustnym. Maksymalne st¢zenie w
osoczu wystepuje po 30—-60 minutach po podaniu doustnym. Okres poitrwania w osoczu wynosi 2—3
godziny. Paracetamol jest metabolizowany w watrobie; ponad 80% dawki ulega sprzeganiu z
siarczanami i glukuronianami. Metabolity oraz niezmieniony paracetamol sg wydalane przez nerki.
Niewielka cze$¢ dawki (mniej niz 4%) przeksztatcana jest do toksycznego metabolitu, ktory w
dawkach terapeutycznych nie osigga stezen toksycznych.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wptyw w badaniach przedklinicznych obserwowano tylko w przypadku narazenia uznanego za
wystarczajaco przekraczajace maksymalne narazenie czlowieka, co wskazuje na niewielkie
znaczenie dla zastosowania klinicznego. Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego dzialania
teratogennego.

Nie s3 dostepne konwencjonalne badania z zastosowaniem obecnie przyjetych standardow oceny
toksycznosci reprodukcyjnej i rozwojowe;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana (kukurydziana)

Skrobia kukurydziana

Powidon K30

Talk

Kwas stearynowy

Hypromeloza (5 Cps)

Makrogol 6000

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane sa pakowane w blistry lub blistry jednodawkowe wykonane z nieprzezroczystej
folii PVC zgrzewanej z folig aluminiowa, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Paracetamol Modafen 500 mg, tabletki powlekane, dostgpny jest w opakowaniach zawierajgcych

blistry po 10, 10 x 1, 12, 12 x 1, 16, 16 x 1,20, 20 x 1, 24,24 x 1, 30, 30 x 1, 50, 50 x 1.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,



61118 Bad Vilbel,
Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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