Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biohojczyvch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Streszczenie
Publicznego Raportu Oceniagcego

Paracetamol APTEO MED
Paracetamolum
tabletki, 500 mg

Nr pozwolenia: 21903
Podmiot odpowiedzialny: Synoptis Pharma Sp. z o.0.

Data raportu: 22.02.2016r.

Paracetamol APTEO MED 1/3



Streszczenie Publicznego Raportu Oceniggego

Paracetamol APTEO MED

Paracetamolum, tabletki, 500 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczZegmcetamol APTEO MED. Zawiera informacje
dotyczice oceny produktu leczniczego Paracetamol APTEO MEBRdania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a zakstosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotygee stosowania Paracetamol APTEO MEDzawarte w ulotce, kt@r
pacjent powinien przeczytdub skontaktowéasic z lekarzem lub farmaceyt

Czym jest lek Paracetamol APTEO MED | po co s go stosuje?

Paracetamol APTEO MED, zawiera substancje czynogrontowanej pozycji w lecznictwie, a ich
farmakologia i toksykologiagswvystarczajco rozpoznane.

To znaczyze Paracetamol APTEO ME]est podobny do wielu innych lekéw o podobnym skiad
zarejestrowanych i stosowanych wézej na terenie EU.

Jak nalezy stosowd lek Paracetamol APTEO MED ?
To jest lek wydawany bez przepisu lekarza.

W 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego Wnioskeda zapisat:

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorasli i mtodziez powyzej 12 lat (0 masie ciata whkszej ni 50 kg): doustnie 500 mg—1000 mg

paracetamolu (1 lub 2 tabletki), w razie konieconanozna powtarzé co 4 godziny, do 4 razy na

dobs. Maksymalna dawka dobowa:

— przy stosowaniu krétkotrwatym (do 3 dni) — 4000 rpgracetamolu (8 tabletek) na gob
w dawkach podzielonych;

— przy stosowaniu dlugotrwatym (do 10 dni) — 2500 mmagracetamolu (5 tabletek) na gob
w dawkach podzielonych. Odst miedzy kolejnymi dawkami powinien wynd@sico najmniej
4 godziny.

Bez konsultacji z lekarzem nie najestosowa dtuzej niz 3-5 dni.

Zaburzenia czynriai watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czyréocowatroby lub zespotem Gilberta najezmniejszy dawk leku
lub wydtuzy¢ odstpy pomidzy kolejnymi dawkami

Jak dziata lek Paracetamol APTEO MED ?

Paracetamol APTEO MED jest lekiem o dziataniu pmzbdélowym i przeciwgogczkowym.
Dzialanie to wynika gldwnie ze zdolfm paracetamolu do hamowania syntezy prostaglandyn
w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Paracetamol APTEO MED nie dziata przeciwzapalnigz nszkadza btonysluzowej zotadka,

nie hamuje krzepntia ani agregacji ptytek krwi, nie wywoltuje innyadiiziataa niepazadanych
typowych dla niesteroidowych lekéw przeciwzapalngighPZz).

Wskazania do stosowania:

bole r&nego pochodzenia, gdzy innymi: béle glowy (take migrenowe), stawowe, eshiowe,
mieshczkowe oraz wyspujgce po urazach i zabiegach chirurgicznych oraz dlogicznych
goraczka np. w stanach grypopodobnych i prgeigniach.
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Jak badano lek Paracetamol APTEO MED?

Paracetamol APTEO MED, zostat zadeklarowany jakodpkt leczniczy zawieragy substane
czynrg 0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym potwierdaonyublikacjiami w literaturze
fachowej. Firma przedstawita dane literaturowe defgye Paracetamolum.

W rejestrze produktow dopuszczonych do obrotu mgtadum Polski figuruy produkty lecznicze,
zawierajce talg samy ilos¢ substancji czynnej, postadrog podania oraz podobne wskazania do
stosowania.

Jaki jest stosunek korzyci do ryzyka stosowania leku Paracetamol APTEO MED?

Poniewa Paracetamol APTEO MED jest podobny do wielu innyekdw o podobnym skiladzie,
zarejestrowanych i stosowanych wazej w Unii Europejskiej, stosunek korny do ryzyka
stosowania jest taki sam jak dla innych tego tygkdw.

Dlaczego zarejestrowano lek Paracetamol APTEO MED?

Stwierdzono na podstawie wymageauropejskichze Paracetamol APTEO MED wykazuje podgbn
jakas¢ i jest podobny do wielu innych lekéw o podobnynasizie, zarejestrowanych wcreej na
terenie Unii Europejskiej. Dlatego uznan® korzyici ze stosowania Paracetamol APTEO MED.
podobnie jak w przypadku innych tego typu lekdwzgwaaja nad ryzykiem zwjzanym z jego
stosowaniem.

Jakie podijeto dziatania w celu zapewnienia bezpiechstwa leczenia lekiem Paracetamol
APTEO MED?

Przygotowano plan zagdzania ryzykiem stosowania Paracetamol APTEO ME® pNdstawie tego
dokumentu umieszczono informacje dotymz bezpieczestwa stosowania Paracetamol APTEO MED
w charakterystyce produktu leczniczego oraz ulaliz pacjenta. Informacje te obejmujakze
specjalne ostrzenia isrodki ostraznosci jakich naley przestrzega przy stosowaniu Paracetamol
APTEO MED.

Znane dziatania niepgdane podlegajciaglemu monitorowaniu. Prowadzicdiakze dziatania stnce
wykrywaniu nowych, dotychczas nieznanych d#iateepazadanych, ktére magby¢ zgloszone przez
pacjenta lub fachowego pracownika opieki zdrowotne;j

Pozostate informacje o leku Paracetamol APTEO MED
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Paracéf@irfiEO MED wydano w dniu 05.06.2014 r.
Publiczny Raport Oceniggy dla Paracetamol APTEO MED dma znalé¢ pod adresem

internetowym http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. ¥ej informacji na temat stosowania Paracetamol
APTEO MED, znajduje siw ulotce dla pacjenta.
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