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VI.2 Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego Paracetamol Apteo Med

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Produkt leczniczy Paracetamol APTEO MED 500 mg jest przeznaczony dla dorostych i miodziezy w
wieku powyzej 12 lat oraz o masie ciata powyzej 50 kg. Substancja czynna leku - paracetamol jest
powszechnie znanym i jednym z najczesciej stosowanych $rodkéw przeciwgoraczkowych i
przeciwbdlowych, wydawanym bez przepisu lekarza (OTC). Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
zaleca stosowanie tej substancji nie tylko jako skutecznego leku przeciwbdlowego, ale jako leku
przeciwgoraczkowego. Paracetamol jest szczegdlnie korzystny w leczeniu boléw migrenowych oraz
innych boldw od stabych do umiarkowanych jak réwniez goraczki. Mogg by¢ one spowodowane
dysfunkcjg narzaddw uktadu ruchu, infekcjg bakteryjng lub wirusowg. Niektdre dolegliwosci bolowe
mogq wystepowac tylko u kobiet, np. w przebiegu krwawienia miesigczkowego. Powszechng
dolegliwoscig jest rowniez migrena, dotyczaca czesci populacji.

Produkt jest zalecany w leczeniu bélow réznego pochodzenia m.in. béle glowy (w tym migrenowe),
stawowe, miesniowe, miesigczkowe oraz wystepujace po urazach i zabiegach chirurgicznych oraz
stomatologicznych, w goraczce np. w stanach grypopodobnych i przeziebieniach.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Paracetamol jest wskazany w leczeniu bélow réznego pochodzenia m.in. bdle gtowy (w tym
migrenowe), stawowe, miesniowe, miesigczkowe oraz wystepujace po urazach i zabiegach
chirurgicznych oraz stomatologicznych, w goraczce np. w stanach grypopodobnych i
przeziebieniach.

Wykazuje dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbdlowe. Lek jest zalecany do krétkotrwatego
leczenia (3-5 dni) bez konsultacji z lekarzem u oséb dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat
oraz o masie ciata powyzej 50 kg. Z uwagi na moc leku Paracetamol APTEO MED jest
przeciwwskazany u dzieci ponizej 12 lat i u pacjentdow wazacych ponizej 50 kg. Jednakze
paracetamol, substancja czynna zawarta w leku, jest stosowana rowniez u dzieci mtodszych, w tym
niemowlat, w postaci zawiesiny lub czopkow. Wskazuje to na wiasciwy profil bezpieczenstwa leku.

VI1.2.3 Brakujace dane odnoszace sie do korzysci z leczenia

Paracetamol jest substancjg stosowang od lat. Szeroki zakres populacji docelowej, w ktorej stosuje
sie ten lek jest potwierdzeniem zaréwno skutecznosci jak i bezpieczenstwa terapii.

VI.2.4 Podsumowanie kwestii dotyczacych bezpieczenstwa

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Aktualny stan wiedzy Mozliwos¢ zapobiegania

Uczulenie na paracetamol Leku nie nalezy stosowac u Monitorowanie wczesnych

(nadwrazliwosc¢) pacjentéw, u ktorych objawow alergicznych lub
wystepujg objawy uczulenia reakcje alergiczne w
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Ryzyko

Aktualny stan wiedzy

Mozliwos¢ zapobiegania

takie jak pokrzywka, rumien
lub reakcje skorne, po
zastosowaniu lekow
zawierajacych paracetamol.

wywiadzie.

Stosowanie leku nalezy
przerwac po pojawieniu sie
pierwszych objawdéw: rumienia,
pokrzywki oraz zapalenia
skory.

Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w
punkcie 4.3 Przeciwwskazania
oraz w Ulotce dla pacjenta w
punkcie 2: Informacje wazne
przed zastosowaniem leku
Paracetamol APTEO MED oraz
w punkcie 4. Mozliwe dziatania
niepozgdane.

Choroby nerek i/lub watroby
(niewydolnos$¢ nerek i/lub
watroby)

Nieprawidtowa praca watroby
lub nerek moze zaktdcac
metabolizm paracetamolu w
tych narzadach, co moze
prowadzi¢ do zmiany efektu
farmakologicznego leku lub
wywotac objawy toksyczne.

U pacjentow z ciezkimi
chorobami watroby i/lub nerek
nie nalezy stosowac lekow
zawierajacych paracetamol.
Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w
punkcie 4.3 Przeciwwskazania
oraz w punkcie 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania, a takze
w Ulotce dla pacjenta w
punkcie 2: Informacje wazne
przed zastosowaniem leku
Paracetamol APTEO MED oraz
w punkcie 4. Mozliwe dziatania
niepozgdane.

Picie alkoholu w czasie terapii
paracetamolem

(choroba alkoholowa oraz
interakcje paracetamolu z
alkoholem)

Picie alkoholu lub napojow
alkoholowych w czasie
stosowania paracetamolu moze
prowadzi¢ do uszkodzenia
watroby.

Podczas terapii paracetamolem
nie nalezy pi¢ alkoholu.
Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w
punkcie 4.3 Przeciwwskazania,
w punkcie 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania oraz w
punkcie 4.5 Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji a takze w
Ulotce dla pacjenta w punkcie
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Ryzyko

Aktualny stan wiedzy

Mozliwos¢ zapobiegania

2: Informacje wazne przed
zastosowaniem leku
Paracetamol APTEO MED oraz
w punkcie 4. Mozliwe dziatania
niepozgdane.

Stosowanie paracetamolu z
innymi lekami
(Interakcje paracetamolu z
innymi lekami)

Jak kazdy lek, rowniez ten lek
moze powodowac interakcje z

innymi przyjmowanymi lekami.

Pacjenci powinni zwréci¢ uwage
na inne leki stosowane
jednoczesnie z paracetamolem.
W razie watpliwosci nalezy
poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w
punkcie 4.5 Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji oraz w Ulotce
dla pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku
Paracetamol APTEO MED.

Niedobor enzymu
dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej oraz ciezka
anemia hemolityczna

U niektdrych pacjentéw mogg
wystepowac zaburzenia reakcji
enzymatycznych zachodzacych
w czerwonych krwinkach, co
moze prowadzi¢ do
zmniejszenia ich ilosci a nawet
anemii.

Ten lek powinien by¢
stosowany ostroznie u
pacjentéw z ciezkg
niedokrwistoscig hemolityczng
oraz u pacjentow, u ktérych
wystepuje niedobor enzymu
zwanego dehydrogenazg
glukozo-6-fosoranowa.
Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w
punkcie 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania oraz w
Ulotce dla pacjenta w punkcie
2: Informacje wazne przed
zastosowaniem leku
Paracetamol APTEO MED

Stosowania paracetamolu u
pacjentéw z rzadko
wystepujacq nietolerancjq
fruktozy (substancja
pomochicza o0 znanym
dziataniu- sorbitol)

W sktadzie leku Paracetamol
APTEO MED zostata uzyta
substancja pomocnicza:
sorbitol. Pacjenci z rzadko
wystepujacq dziedzicznag
nietolerancjg niektdorych

Przed zastosowaniem nalezy
sprawdzi¢ substancje
pomocnicze, ktére wchodzg w
sktad produktu leczniczego.
Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Charakterystyce
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Ryzyko

Aktualny stan wiedzy

Mozliwos¢ zapobiegania

cukréw (fruktozy) nie powinni
stosowac lekdw zawierajacych
sorbitol bez konsultacji z
lekarzem.

Produktu Leczniczego w
punkcie 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania oraz w

Ulotce dla pacjenta w punkcie
2: Informacje wazne przed
zastosowaniem leku
Paracetamol APTEO MED

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Aktualny stan wiedzy (wiaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Potencjalne dziatania
niepozadane

Podobnie jak inne leki Paracetamol APTEO MED moze powodowaé
wystepowanie dziatan niepozadanych tj. zaburzenia krwi,
zaburzenia watroby, zaburzenia zotadka i jelit oraz zaburzenia
skoéry i tkanki podskdrnej.

Odpowiednie informacje znajdujg sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w punkcie 4.8 Dziatania niepozgdane oraz w Ulotce
dla pacjenta w punkcie 4: Mozliwe Dziatania niepozgdane

Dtugotrwate leczenie (dtuzej niz
zalecone 3-5 dni) bez
konsultacji z lekarzem

Dlugotrwate leczenie bez konsultacji z lekarzem moze
powodowac wystepowanie dziatan niepozadanych lub ich
nasilenie.

Odpowiednie informacje znajdujg sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania, w
punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania oraz w punkcie 4.8 Dziatania niepozgdane a takze w
Ulotce dla pacjenta w punkcie 1. Co to jest Paracetamol APTEO
MED i w jakim celu sie go stosuje, w punkcie 2: Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol APTEO MED, w
punkcie 3. Jak stosowac lek Paracetamol APTEO MED oraz w
punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Zalecane dawkowanie w
zaleznosci od masy ciafa i
wieku pacjenta

Produkt leczniczy Paracetamol APTEO MED w dawce 500 mg nie
powinien by¢ stosowany przez miodziez w wieku ponizej 12 lat
oraz przez pacjentow o masie ciata ponizej 50 kg.

Stosowanie leku u os6b miodszych lub o nizszej masie ciata
moze prowadzi¢ do przedawkowania leku.

Odpowiednie informacje znajdujg sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania, w
punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania oraz w punkcie 4.8 Dziatania niepozgdane, a takze w
punkcie 3: Jak stosowac lek Paracetamol APTEO MED i w punkcie
2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol
APTEO MED oraz w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozgdane.
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Ryzyko

Aktualny stan wiedzy (wiaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Stosowanie leku w czasie cigzy
i laktacji

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig tylko
w razie koniecznosci.

Odpowiednie informacje znajdujg sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w punkcie 4.6 Wpfyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
oraz w Ulotce dla pacjenta w punkcie 2: Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Paracetamol APTEO MED

Zastosowanie wiekszej dawki
leku niz zalecana
(Przedawkowanie)

Niektorzy pacjenci moga, nieswiadomie stosowac wiecej niz jeden
lek zawierajacy paracetamol lub moga wykorzystac lek do
przeprowadzenia proby samobdjczej.

Przypadkowe przedawkowanie moze by¢ skutkiem zastosowania
nieodpowiedniej do wieku lub do masy ciata dawki leku i moze
prowadzi¢ do wzrostu czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych. Pierwszym objawem przedawkowania moze by¢
nasilenie sie dziatan niepozadanych.

Odpowiednie informacje znajdujg w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania, w
punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania, w punkcie 4.8 Dziatania niepozgdane oraz w punkcie
4.9 Przedawkowanie, a takze w Ulotce dla pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol APTEO
MED, w punkcie 3: Jak stosowac lek Paracetamol APTEO MED i w
punkcie oraz w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozgdane.

Wazne brakujace informacje

Nie dotyczy

VI.2.5 Podsumowanie dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka

Nie sg konieczne dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka zwigzane z kwestiami bezpieczenstwa.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczeristwem produktu leczniczego po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Nie planuje sie badan po dopuszczeniu leku do obrotu.
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VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem

Jest to drugie wydanie Planu Zarzadzania Ryzykiem. W zwigzku z zaleceniem kompetentnych wiadz
podczas trwajacego procesu rejestracji pierwsza wersja tj. 1 (2012) zostata dostosowana do
aktualnego formatu RMP oraz zalecanych zapiséw w drukach informacyjnych, dokonanych w
procesie oceny drukow.
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