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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I

PAPAVERINIHYDROCHLORIDUM

- suma zanieczyszczefi D i F: nie wiecej niz 2-krotno$¢ po-
wierzchni piku gléwnego na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (a) (0,2%);

- zanieczyszczenia B, C, E: dla kazdego zanieczyszczenia, nie
wiecej niz powierzchnia piku gléwnego na chromatogramie
roztworu poréwnawczego (a) (0,1%);

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wigcej niz powierzchnia piku gtéwnego
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (0,10%);

- suma zanieczyszczen: nie wigcej niz 5-krotno$¢ powierzchni
piku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (a) (0,5%);

- wartos¢ graniczna pominiecia: 0,5-krotno$¢ powierzchni piku
gltéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a)
(0,05%).

Woda (2.5.12): 0od 5,9% do 6,9%: do wykonania badania uzy¢

0,150 g substancji badane;j.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,200 g substancji badanej w 80 mL bezwodnego
kwasu octowego OD, doda¢ 5 mL bezwodnika kwasu octowego
OD i miesza¢ co najmniej 10 min. Miareczkowaé kwasem nad-
chlorowym (0,1 mol/L) RM, wyznaczajac punkt koncowy poten-
cjometrycznie (2.2.20).

1 mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada 20,27 mg
bezwodnego pantoprazolu sodowego (C,¢H,,F,N;NaO,S).

PRZECHOWYWANIE
Chronic¢ od $wiatta.

ZANIECZYSZCZENIA
Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, C, D, E, F.

NH OCH,
F‘< - OCH

A |

N A

A. 5-(difluorometoksy)-2-[[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)-
metylo]sulfonylo]-1H-benzimidazol,

NH OCH,
F‘< A« OCH;
|

N A

B. 5-(difluorometoksy)-2-[[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)-
metylo]sulfanylo]-1H-benzimidazol,

NH

—

C. 5-(difluorometoksy)-1H-benzimidazolo-2-tiol,
OCHs

F 4< ‘Q\)\ OCH;
| i enancjomer
N

D. 5-(difluorometoksy)-2-[(RS)-[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)-
metylo]sulfinylo]-1-metylo-1H-benzimidazol,

SYN
SaWs"
0 N)\
F—<F N\

7 > 0cH,

OCH,

E. mieszanina stereoizomerdéw 6,6 -bis(difluorometoksy)-2,2"-
-bis[[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)metylo]sulfinylo]-
-1H,1'H-5,5"-bibenzimidazolilu,

F : :
>_ 0 i enancjomer
F
_CHg
N OCHj,
N)\s | - OCHs
I
0 N__~

E 6-(difluorometoksy)-2-[(RS)-[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)-
metylo]sulfinylo]-1-metylo-1H-benzimidazol.

01/2008:0102
zmieniona (10.0)

PAPAVERINI HYDROCHLORIDUM

Papaweryny chlorowodorek
Papaverine hydrochloride; Papavérine (chlorhydrate de)

O P
|
O . HCI
OCHj

OCH3

H3CO

H3CO

CyH,,CINO,
[61-25-6]

m.cz. 375,9

DEFINICJA

1-(3,4-Dimetoksybenzylo)-6,7-dimetoksyizochinoliny chloro-
wodorek.

Zawartos¢: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek albo bia-
fe, lub prawie biate krysztaty.

Rozpuszczalnosé: substancja do$¢ trudno rozpuszczalna
w wodzie, trudno rozpuszczalna w etanolu (96%).

»Wskazowki ogolne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow
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PAPAVERINI HYDROCHLORIDUM

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM 111

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, D.

Tozsamos¢ druga: B, C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: chlorowodorek papaweryny CSP.

B. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwér badany. Rozpusci¢ 5 mg substancji badanej w metanolu
OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.
Roztwér porownawczy. Rozpusci¢ 5 mg chlorowodorku papa-
weryny CSP w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 10 mL.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym GF,s, OD.

Faza ruchoma: dietyloamina OD, octan etylu OD, toluen OD
(10:20:70 V/V/V).

Naniesienie: 10 pL.

Rozwijanie: na odleglos¢ 2/3 plytki.

Suszenie: 2 h w temp. 100-105°C.

Detekcja: obejrze¢ w nadfiolecie przy 254 nm.

Wyniki: plama gléwna na chromatogramie roztworu bada-
nego wykazuje polozenie i wielko$¢ zgodnag z plamag gtéwna
na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

C. Do 10 mL roztworu S (patrz ,Badania”) doda¢ kroplami 5 mL
wodorotlenku amonowego OD i pozostawi¢ 10 min. Osad prze-
myty i wysuszony topi si¢ (2.2.14) w temperaturze od 146°C
do 149°C.

D. Substancja badana wykazuje reakcje (a) na chlorki (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 0,4 g substancji badanej w wodzie
pozbawionej dwutlenku wegla OD, ogrzewajac fagodnie jezeli
to konieczne, i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
20 mL.

Wyglad roztworu. Roztwér S jest przezroczysty (2.2.1),

a jego zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-

tworu poréwnawczego BZ,(2.2.2, metoda II).

PH (2.2.3): roztworu S od 3,0 do 4,0.
Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).
Mieszanina rozpuszczalnikow: acetonitryl OD, faza rucho-

ma A (20:80 V/V).

Roztwor badany. Rozpusci¢ 20,0 mg substancji badanej

w mieszaninie rozpuszczalnikéw i uzupelni¢ mieszaning roz-

puszczalnikéw do 10,0 mL.

Roztworporéwnawczy (a). Uzupelni¢ 1,0 mLroztworubadane-

go mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0 mL

tego roztworu mieszaning rozpuszczalnikéw do 10,0 mL.
Roztwor porownawczy (b). Rozpusci¢ 12 mg noskapiny CSP

w 1,0 mL roztworu badanego i uzupelni¢ mieszaning rozpusz-

czalnikéw do 100,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dtugo$c¢ 0,25 m, $rednica wewnetrzna 4,0 mm;

- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktylosililowymi, deaktywowany dla zasad OD (5 um).
Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: roztwér diwodorofosforanu potasu OD
(3,4 g/L) doprowadzony rozcieficzonym kwasem fosforowym
OD do pH 3,05

- faza ruchoma B: acetonitryl OD;

- faza ruchoma C: metanol OD;

Szybkos¢ przeplywu: 1 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 238 nm.

Wprowadzenie: 10 pL.

Retencja wzgledna w pordéwnaniu z papaweryng (czas reten-

Gji = ok. 24 min): zanieczyszczenie E = ok. 0,7; zanieczyszczenie C

= ok. 0,75; zanieczyszczenie B = ok. 0,8; zanieczyszczenie A = ok. 0,9;

zanieczyszczenie F = ok. 1,1; zanieczyszczenie D = ok. 1,2.
Przydatnos¢ uktadu: roztwdr poréwnawczy (b):

- rozdzielczo$¢: nie mniej niz 1,5 pomiedzy pikami zanieczysz-
czenia A i papaweryny.

Wartosci graniczne:

- wspélczynniki  korekcyjne: dla obliczenia zawartoéci, po-
wierzchnie pikéw nastepujacych zanieczyszczenn pomnozy¢
przez odpowiedni wspoltczynnik korekcyjny: zanieczyszczenie
A = 6,2; zanieczyszczenie C = 2,7; zanieczyszczenie D = 0,5;

- kazde zanieczyszczenie: nie wigcej niz powierzchnia piku glow-
nego na chromatogramie roztworu pordwnawczego (a) (0,1%);

- suma zanieczyszczeti: nie wigcej niz 5-krotno$¢ powierzchni
piku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (a) (0,5%);

- wartos¢ graniczna pominiecia: 0,5-krotno$¢ powierzchni piku
gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a)
(0,05%).

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 0,5%; po
suszeniu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.
Popiol siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,1%; do wykona-
nia badania uzy¢ pozostatosci z badania straty masy po suszeniu.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,300 g substancji badanej w mieszaninie 5,0 mL
kwasu solnego (0,01 mol/L) RM i 50 mL etanolu (96%) OD. Mia-
reczkowaé potencjometrycznie (2.2.20) roztworem wodorotlen-
ku sodu (0,1 mol/L) RM. Odczyta¢ objetos¢ dodang pomiedzy
2 punktami przegiecia.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowia-
da 37,59 mg chlorowodorku papaweryny (C,H,,CINO,).

ZANIECZYSZCZENIA

A. (35)-6,7-dimetoksy-3-[(5R)-4-metoksy-6-metylo-5,6,7,8-
-tetrahydro-1,3-dioksolo[4,5-g]izochinolin-5-ylo]-
izobenzofuran-1(3H)-on (noskapina),

Czas Faza ruchoma A | Faza ruchoma B | Faza ruchoma C . .
(min) (% V/V) (% V/V) (% V/V)  enancjomer
0-5 85 5 10
5-12 85> 60 5 10> 35
12-20 60 5 35 OCHs
20-24 60 > 40 520 35540
24-27 40 20 40 B. (RS)-(3,4-dimetoksyfenylo)(6,7-dimetoksyizochinolin-
27-32 405 85 2055 405 10 “I-yloymetanol (papawerynol),
4036 Patrz trzecia strona oktadki: czes¢ informacyjna dotyczgca monografii ogélnych



FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I

PARACETAMOLUM

HsCO
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l OCHS3

OCHj

H3CO

C. 1-(3,4-dimetoksybenzylo)-6,7-dimetoksy-3,4-
-dihydroizochinolina (dihydropapaweryna),

H3CO l
H3CO | i enancjomer
(e}

OCH3

D. (3,4-dimetoksyfenylo)(6,7-dimetoksyizochinolin-1-ylo)-
metanon (papaweraldyna),
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| i enancjomer
H
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H3CO

H3CO

E. (1RS)-1-(3,4-dimetoksybenzylo)-6,7-dimetoksy-1,2,3,4-
-tetrahydroizochinolina (tetrahydropapaweryna),
0]

|
HsCO
3 HN

&

H3CO
OCHs
OCHj

E 2-(3,4-dimetoksyfenylo)-N-[2-(3,4-dimetoksyfenylo)etylo]-
acetamid.

04/2022:0049
PARACETAMOLUM

Paracetamol

Paracetamol; Paracétamol
OH
T
H,C H

CsH,NO, m.cz. 151,2
[103-90-2]
DEFINICJA

N-(4-Hydroksyfenylo)acetamid.
Zawartosé: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WEASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalnosé: substancja do$¢ trudno rozpuszczalna
w wodzie, fatwo rozpuszczalna w etanolu (96%), bardzo trudno
rozpuszczalna w chlorku metylenu.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B.

Tozsamos¢ druga: A.

A. Temperatura topnienia (2.2.14).
Oznaczenie A: oznaczy¢ temperature topnienia substancji
badane;j.
Wynik A: od 168°C do 172°C.
Oznaczenie B: zmiesza¢ réwne czeéci substancji bada-
nej i paracetamolu CSP, i oznaczy¢ temperature topnienia
mieszaniny.
Wynik B: réznica, wyrazona jako warto$¢ bezwzgledna po-
miedzy temperaturg topnienia mieszaniny i warto$cia otrzy-
mang w oznaczeniu A nie jest wigksza niz 2°C.

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: paracetamol CSP.

BADANIA

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Mieszanina rozpuszczalnikow: metanol OD, woda OD (15:85
V/V).

Roztwor badany. Rozpusci¢ 50,0 mg substancji badanej w 0,75
mL metanolu OD i uzupetni¢ wodg OD do 5,0 mL.

Roztwor porownawczy (a). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu bada-
nego mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0
mL tego roztworu mieszaning rozpuszczalnikéw do 20,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 5,0 mg paracetamolu
zanieczyszczenia ] CSPw 25 mL metanolu OD i uzupelni¢ miesza-
ning rozpuszczalnikéw do 250,0 mL. Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu
mieszaning rozpuszczalnikéw do 200,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (c). Rozpusci¢ 5,0 mg paracetamolu
zanieczyszczenia K CSP w mieszaninie rozpuszczalnikéw i uzu-
pelni¢ mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL. Uzupelni¢
1,0 mL roztworu mieszaning rozpuszczalnikéw do 10,0 mL.

Roztwér porownawczy (d). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu po-
réwnawczego (c) mieszaning rozpuszczalnikéw do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (e). Zmiesza¢ 1 mL roztworu porow-
nawczego (a) i 1 mL roztworu poréwnawczego (c), i uzupelni¢
mieszaning rozpuszczalnikéw do 10 mL.

Kolumna:

- wymiary: dlugos¢ 0,15 m, §rednica wewnetrzna 4,6 mm;

- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii na nie-
porowatym rdzeniu z grupami oktadecylosililowymi, zwigzany
na koticu OD (5 um);

- temperatura: 30°C.

Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: rozpuscic 1,7 g diwodorofosforanu potasu
OD i 1,8 g wodorofosforanu dipotasu OD w wodzie do chro-
matografii OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem
do 1000 mL;

- faza ruchoma B: metanol OD;

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
(min) (% V/V) (% V/V)
0-1,5 95 5

1,5-14,4 95->90 5>10
14,4 - 28,8 90 10
28,8 - 57,6 90 > 66 10> 34
57,6 — 60 66 34

Szybkos¢ przeptywu: 1,5 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 254 nm.

Dozownik automatyczny: w temp. 5°C.

Wprowadzenie: 50 pL roztworu badanego i roztworéw po-
réwnawczych (a), (b), (d) i (e).

Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji piku zanie-
czyszczenia ] uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnawczego
(b); do identyfikacji piku zanieczyszczenia K uzy¢ chromato-
gramu roztworu poréwnawczego (d).

»Wskazowki ogolne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow
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PARACETAMOLUM

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I11

Retencja wzgledna w poréwnaniu z paracetamolem (czas re-
tencji = ok. 4 min): zanieczyszczenie K = ok. 0,4; zanieczyszcze-
nie ] = ok. 10,1.

Przydatnos¢ uktadu: roztwér pordwnaweczy (e):

- rozdzielczo$¢: nie mniej niz 5,0 pomiedzy pikami zanieczysz-
czenia K i paracetamolu.
Obliczenie zawartosci:

- dla zanieczyszczenia ], uzy¢ stezenia zanieczyszczenia ] w roz-
tworze poréwnawczym (b);

- dla zanieczyszczenia K, uzy¢ stezenia zanieczyszczenia K
W roztworze poréwnawczym (d);

- dla zanieczyszczen innych niz ] i K, uzy¢ stezenia paracetamo-
lu w roztworze poréwnawczym (a).

Wartosci graniczne:

- zanieczyszczenie K: nie wigcej niz 50 pg/g;

- zanieczyszczenie J: nie wiecej niz 10 ug/g;

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wigcej niz 0,05%;

- suma zanieczyszczei: nie wiecej niz 0,2%;

- prog wykazywania: 0,03%, z wyjatkiem zanieczyszczen J i K.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 0,5%; po su-
szeniu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

Popiol siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;.

ZAWARTOSC

Rozpuscic 0,300 g substancji badanej w mieszaninie 10 mL wody
OD i 30 mL rozciericzonego kwasu siarkowego OD. Utrzymywac 1 h
we wrzeniu pod chlodnicg zwrotna, ochlodzi¢ i uzupelni¢ wodg
OD do 100,0 mL. Do 20,0 mL roztworu doda¢ 40 mL wody OD,
40 glodu, 15 mL rozciericzonego kwasu solnego OD 10,1 mL ferroiny
OD. Miareczkowaé roztworem siarczanu ceru(IV) (0,1 mol/L) RM
do zielonawozoltego zabarwienia. Wykonac slepa probe.

1 mL roztworu siarczanu ceru(IV) (0,1 mol/L) RM odpowiada
7,56 mg paracetamolu (C;HyNO,).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatta.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: J, K.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujace substancje, je-
zeli s3 obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. Sg ograniczone przez ogol-
ne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych indywidu-
alnie zanieczyszczen i/lub przez monografi¢ ogélng Corpora ad
usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wigc konieczne identyfi-
kowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodnosci sub-
stancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczert w substancjach
do celow farmaceutycznych): A, B, C, D, E, F, G, H, I, L, M, N, O.

HO

] :©
HSCJ\N
H

A. N-(2-hydroksyfenylo)acetamid,

OH
HC\)k
* N
H

B. N-(4-hydroksyfenylo)propanamid,

cl
OH
)OJ\
¢ >N
3 H

C. N-(3-chloro-4-hydroksyfenylo)acetamid,

I /i:
H3C)J\N
H

D. N-fenyloacetamid,

oH
H3CY©/
0

E. 1-(4-hydroksyfenylo)etan-1-on,

O/OH

F. 4-nitrofenol,
OH

HyC

N
|

OH
G. [1-(4- hydroksyfenylo)etyhdeno]hydroksyloamma,

x@*

H. 4-acetam1dofenylu octan,
HO

HaC

6}
I. 1-(2-hydroksyfenylo)etan-1-on,

cl
HsC” N :

H
J.  N-(4-chlorofenylo)acetamid (chloroacetanilid),

/O/OH

K. 4-aminofenol,

OH
O
BOROW
Hg,C)l\N NJ\CH
H H

L. N-[4-(4-acetamido-2-hydroksyfenoksy)fenylo]acetamid,

HO\©\ /@/OH
N
H

M. 4,4'-azanodiylodifenol,

0 [ j/o\[ j 0
Hac)kN NLCH
H H

N. N,N'-[oksydi(4,1-fenyleno)]diacetamid,

o
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I

PARAFFINUM PERLIQUIDUM

O
H3CJ\H HO -

O. N-[4-(5-acetamido-2-hydroksyfenoksy)fenylo]acetamid.

07/2018:0239
PARAFFINUM LIQUIDUM

Parafina ciekla
Paraffin, liquid; Paraffine liquide

DEFINICJA

Oczyszczona mieszanina ciektych nasyconych weglowodo-
réw uzyskana z ropy naftowe;j.

WLEASCIWOSCI

Wyglgd: bezbarwna, przezroczysta, oleista ciecz, niewykazu-
jaca fluorescencji w $wietle dziennym.

Rozpuszczalnosé: substancja praktycznie nierozpuszczalna
w wodzie, trudno rozpuszczalna w etanolu (96%), miesza si¢
z weglowodorami.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, C.

Tozsamos¢ druga: B, C.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: widmo porownawcze Ph. Eur. parafiny cieklej.

B. W proboéwce ostroznie utrzymywac ok. 30 s we wrzeniu
1 mL substancji badanej z 1 mL roztworu wodorotlenku sodu
(0,1 mol/L) RM, ciagle wstrzasajac. Podczas chtodzenia do
temperatury pokojowej rozdzielajg si¢ 2 fazy. Do fazy wodnej
dodac 0,1 mL roztworu fenoloftaleiny OD. Roztwdr staje si¢
czerwony.

C. Lepko$¢ (patrz ,,Badania”).

BADANIA

Kwasowo$¢ lub zasadowos¢. Do 10 mL substancji badanej
doda¢ 20 mL wrzacej wody OD i wytrzasa¢ energicznie 1 min.
Oddzieli¢ warstwe wodna i przesaczy¢. Do 10 mL przesaczu
doda¢ 0,1 mL roztworu fenoloftaleiny OD. Roztwor jest bez-
barwny. Do zmiany zabarwienia wskaznika na rézowe zu-
zywa si¢ nie wiecej niz 0,1 mL roztworu wodorotlenku sodu
(0,1 mol/L) RM.

Gesto$¢ wzgledna (2.2.5): od 0,827 do 0,890.

Lepko$¢ (2.2.9): od 110 mPa-s do 230 mPa-s.

Policykliczne aromatyczne weglowodory. Uzy¢ odczynni-
kow do spektrofotometrii w nadfiolecie.

Odmierzy¢ 25,0 mL substancji badanej do rozdzielacza poj.
125 mL bez smarowania szlifowanych szklanych czesci (ko-
rek, kurek odcinajacy). Doda¢ 25 mL heksanu OD, uprzednio
2-krotnie wytrzaénietego z dimetylosulfotlenkiem OD dodanym
w ilosci jednej-piatej jego objetosci. Zmieszac i doda¢ 5,0 mL
dimetylosulfotlenku OD. Wytrzgsa¢ energicznie 1 min i pozo-
stawi¢ do utworzenia 2 przezroczystych warstw. Przenies$¢ war-
stwe dolng do drugiego rozdzielacza, doda¢ 2 mL heksanu OD
i wytrzasa¢ mieszaning energicznie. Pozostawi¢ do utworzenia
2 przezroczystych warstw. Oddzieli¢ warstwe dolng i zmierzy¢
absorbancje (2.2.25) w zakresie od 260 nm do 420 nm, uzywa-
jac jako odnosnika przezroczystej warstwy dolnej otrzymanej
przez energiczne wytrzasanie 1 min 5,0 mL dimetylosulfotlenku
OD z 25 mL heksanu OD. Przygotowaé roztwor poréwnawczy
(7,0 mg/L) naftalenu OD w trimetylopentanie OD i zmierzy¢
absorbancje roztworu w maksimum przy 275 nm, uzywajac

jako odnoénika trimetylopentanu OD. W zakresie od 260 nm
do 420 nm absorbancja roztworu badanego nie jest wicksza
niz jedna-trzecia absorbancji roztworu poréwnawczego przy
275 nm.

Substancje latwo zweglajace sie. Uzy¢ probowki z doszli-
fowanym szklanym korkiem, dtugosci ok. 125 mm i $rednicy
wewnetrznej 18 mm, wyskalowanej na 5mL i 10 mL; prze-
my¢ ja goraca wodg OD (temperatura co najmniej 60°C), ace-
tonem OD, heptanem OD, i na koniec acetonem OD, wysuszy¢
w temp. 100-110°C. Ochlodzi¢ w eksykatorze. Odmierzy¢ 5 mL
substancji badanej i doda¢ 5 mL kwasu siarkowego wolnego od
azotu OD1. Zamkna¢ korkiem i wytrzasa¢ wzdluz pionowej osi
probowki 5 s, tak energicznie jak to mozliwe. Poluzowa¢ korek,
natychmiast umiesci¢ proboéwke w fazni wodnej, unikajac kon-
taktu probowki z dnem lub $ciang fazni i ogrzewa¢ 10 min. Po
2 min, 4 min, 6 min i 8 min, wyja¢ probowke z fazni i wytrzasa¢
wzdluz pionowej osi probéwki 5 s, tak energicznie jak to mozli-
we. Na koniec ogrzewania przez 10 min wyja¢ probéwke z fazni
wodnej i pozostawi¢ 10 min. Wirowaé 5 min przy 2000 g. Za-
barwienie dolnej warstwy nie jest intensywniejsze (2.2.2, meto-
da I) niz zabarwienie mieszaniny 0,5 mL niebieskiego roztworu
podstawowego, 1,5 mL czerwonego roztworu podstawowego,
3,0 mL zoéltego roztworu podstawowego i 2 mL kwasu solnego
OD (10 g/L).

Parafiny stale. Suszy¢ odpowiednig ilo§¢ substancji badanej,
ogrzewajac 2 h w temp. 100°C i ochlodzi¢ w eksykatorze nad
kwasem siarkowym OD. Umiesci¢ w szklanej probéwce o $red-
nicy wewnetrznej ok. 25 mm, zamkna¢ probowke i zanurzy¢
w azni z woda z lodem. Po 4 h ciecz jest dostatecznie przezro-
czysta, aby latwo zobaczy¢ umieszczong za probowka czarna
pionowa lini¢ o grubosci 0,5 mm na bialym tle.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatta.

WEASCIWOSCI FUNKCJONALNE

Czes¢ ta zawiera informacje dotyczgce wlasciwosci, ktére
uznaje sig za istotne parametry kontroli jednej lub wiecej funkcji
substancji stosowanej jako substancja pomocnicza (patrz roz-
dziat 5.15). Niektore wlasciwosci podane w czesci ,Wlasciwosci
funkcjonalne” mogq rowniez znajdowac si¢ w czesci obowigzu-
jacej monografii, stanowigc tym samym obowigzujgce kryteria
jakosci. W takim przypadku, w czesci ,Wiasciwosci funkcjonal-
ne” zamieszczone jest odniesienie do badan podanych w czesci
obowigzujgcej. Kontrola wtasciwosci funkcjonalnych moze mie¢
znaczenie dla jakosci produktu leczniczego przez poprawe po-
wtarzalnosci procesu wytwarzania oraz wlasciwosci produktu
leczniczego w czasie stosowania. Jezeli metody kontroli sg po-
dane, uznaje si¢ je za odpowiednie do danego celu, lecz inne
metody mogq by¢ rowniez stosowane. Jezeli podane sq wyniki
badania danej cechy, musi by¢ wskazana metoda badania.

Nastepujgca wlasciwos¢é moze by¢ istotna dla parafiny cieklej
uzywanej jako substancja zmigkczajgca w masciach lub jako sub-
stancja poslizgowa w tabletkach i kapsutkach.

Lepkos¢ (patrz ,Badania”).

07/2018:0240
PARAFFINUM PERLIQUIDUM

Parafina ciekla lekka
Paraffin, light liquid; Paraffine liquide légere

DEFINICJA

Oczyszczona mieszanina cieklych nasyconych weglowodo-
réw uzyskana z ropy naftowe;j.

~Wskazowki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I

WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

(zastepuje wykaz dawek opublikowany w FP XII)

WYJASNIENIA®

W tabeli , Wykaz dawek substancji czynnych” podana jest in-
formacja o dziataniu i/lub zastosowaniu oraz dawkach zwykle
stosowanych (dawkach zalecanych) i maksymalnych dla substan-
¢ji czynnych, dla ktorych monografie opublikowane sq w niniej-
szej Farmakopei.

Dzialanie i/lub zastosowanie

Podana w Farmakopei przynaleznos¢ do grupy farmakologicz-
no-terapeutycznej oraz okreslenie dzialania farmakologicznego
i/lub najczestszego zastosowania danej substancji czynnej ma
charakter informacyjny i nie wyklucza istnienia innych jej wta-
$ciwosci farmakologicznych, dziatania lub mozliwosci zastoso-
wania.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i maksymalne

Wielkos¢ dawek podano w jednostkach masy (g), o ile nie
7aznaczono inaczej.

W przypadku podania zewnetrznego zwykle nie podaje si¢
wartosci dawek tylko zakres zalecanych stezen substancji czyn-
nej w danej postaci leku. Ze wzgledu na specyfike podania ze-
wnetrznego zwykle nie zamieszczono wartosci dawek maksy-
malnych.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane)

Podane dawki zwykle stosowane sa to dawki przecigtne wy-
wotujace zamierzone dziatanie zapobiegawcze, diagnostyczne
lub lecznicze u chorego. Zakres dawek dla okreslonej drogi po-
dania leku przyjeto dla mezczyzny w wieku 20-40 lat, o masie
ciata ok. 70 kg.

Dawki zalecane maja charakter orientacyjny. Lekarz zapisu-
Jjac lub podajac lek, z okreslonych wskazan, kazdorazowo ustala

W patrz réwniez ,Wstep” str. 42

jego dawke w zaleznosci od cech indywidualnych chorego
(wiek, pte¢, masa ciata) oraz ewentualnych choréb towarzysza-
cych i dotychczas stosowanych lekow. Jezeli ustalona dawka
przekracza dawke zwykle stosowana, lekarz zobowiazany jest
zapewni¢ odpowiedni nadzor nad chorym.

Zakres dawek zwykle stosowanych ustalono odpowiednio dla
najczgsciej uzywanych drég podania leku. Przy podawaniu po-
zajelitowym okreslono rowniez dawki dla sposobu wprowadze-
nia leku (np. dozylnie, domiesniowo). Dla lekéw do uzytku ze-
wnetrznego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stezenia.

Ustalona w Farmakopei wielko$¢ dawki zwykle stosowane;j
(zalecanej) jednorazowej lub dobowej nie oznacza, ze dany lek
moze by¢ stosowany przez dowolnie dtugi okres czasu.

Dawki maksymalne

Ustalone w Farmakopei dawki maksymalne sa to najwigksze
dawki stosowane w lecznictwie. Podane dawki maksymalne,
ktore lekarz moze przekroczy¢ swiadomie tylko w przypadkach
szczegolnych, przyjeto dla mezczyzn w wieku 2040 lat o ma-
sie ciata do 70 kg, bez chorob towarzyszacych.

Przepisujac dawke w leku sporzadzanym w aptece, przekra-
czajaca dawke maksymalna, celowe jest, aby lekarz fakt ten
oznaczyl na recepcie.

Osoba sporzadzajaca lek recepturowy zmniejsza ilo$¢ surowca
farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci
okreslonej przez dawke maksymalna, jezeli dawka maksymalna
jest dla tego surowca ustalona, a takze ze skladu oraz sposobu
uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapilo przekroczenie
dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynit adnotacji
o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w skladzie leku.
Osoba sporzadzajaca lek recepturowy, wykonuje lek, w ktorym
jest dawka maksymalna przekroczona i nieoznaczona jedynie po
udokumentowanym porozumieniu si¢ z osoba, ktora recepte wy-
stawila.
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WYKAZ DAWEK FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I11
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANCJI DROGA kl 1 ks 1 DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Oxymetazolini . . 0 a-adrenergiczne
hydrochloridum zewnetrznie roztwor 0,05%
doustnie 0,25 - 0,5 1,0 - 2,0 1,0 4,0 antybiotyk; przeciw-
oo bakteryjne, w tradziku
Oxytetracyclini dozylnie 0,25 0,5-1,0 1,0 2,0
hydrochloridum onetomic madé 3,0%
wne mas¢ do oczu 1,0%
doustnie 0,25-0,5 1,0-2,0 1,0 4,0 antybiotyk; przeciw-
Oxytetracyclinum domiqéniowo 0,1 0,3 0,25 0,5 baktery}ne) w trq,leku
dihydricum Jewnetimmic masé 3,0%
wnetrznl mas¢ do oczu 1,0%
donosowo 4jm. hormon; nasila czynno$¢
e . . . dowa, utatwia wydalanie
dozylnie (wle 2j.m. - 10 j.m/min poro >
Oxytocinum ylnie (wlewy) J ) ! mleka
doustnie . .
(podpoliczkowo) 50j.m. 100j.m.
Paclitaxelum dozylnie (wlewy) 0,1 - 0,2 g/m? powierzchni ciata; w cyklach immunosupresyjne
w niewydolnosci zewnatrz-
Pancreatis pulvis doustnie 1,0 3,0 2,0 6,0 wydzielniczej trzustki
.. . . poczatkowo 50 pg - 100 pug/kg masy ciata, nigdepolfiryzujqcy lek
Pancuronii bromidum | dozylnie nastepnie 10 pg - 20 pg/kg masy ciala zaleznie od potrzeb zwiotczajacy
Pantoprazolum doustnie 20 mg 20 mg 80 mg 80 mg inhibitor pompy protonowej;
natricum w chorobie wrzodowej
sesquihydricum dozylnie 40 mg 80 mg 80 mg 80 mg
odskdrnie, rozkurczajace miesnie glad-
Papaverini gomiqéniowo 0,04 - 0,08 0.12 0.1 0.2 kie * pnes
hydrochloridum
doustnie 0,04 - 0,1 do 0,3 0,2 0,6
doustnie (syrop) 0,5 1,5 1,0 4,0 przeciwbolowe, przeciw-
doustni goraczkowe
Paracetamolum (t(:l;ie?l:) 0,3-0,6 1,5 1,0 4,0
doodbytniczo 0,5 1,5 1,0 4,0
doustnie 15,0 30,0 przeczyszczajace
Paraffinum liquidum
zewnetrznie w masciach, mazidtach, ptynach do kapieli $rodek zmiekczajacy
Paraffinum doustnie 15,0 30,0 Pprzeczyszczajace
perliquidum zewnetrznie w masciach, mazidtach, ptynach do kapieli $rodek zmiekczajacy
Paraldehydum doodbytniczo 5mL 10 mL 20 mL sedatywno-nasenne
Parnaparinum heparyna drobnoczastecz-
p podskoérnie 3200 j.m. 3200 j.m. 6400 j.m. 6400 j.m. kowa; zapobieganie zakrze-
natricum &g :
picy zylnej
Paroxetini przeciwdepresyjne
hydrochloridum;
Paroxetini doustnie 10 mg 50 mg 20 mg 60 mg
hydrochloridum
hemihydricum
Pefloxacini ilas doustnie 0,4 0,8 0,8 0,8 chemioterapeutyk; przeciw-
dihydricus dozylnie 0,4 0.8 0.8 0.8 bakteryjne (we wlewie)
antagonista kwasu
foliowego, cytostatyk;
Pemetrexedum w niedrobnokomérkowym
dinatricum dozylnie (wlewy) 0,5/m? powierzchni ciala; cyklicznie co 21 dni raku ptuc, w ztosliwym
2,5-hydricum miedzybloniaku oplucnej
UWAGA: dawki
w przeliczeniu na pemetreksed
antagonista kwasu foliowe-
g0, cytostatyk; w niedrobno-
Pemetrexedum komorkowym raku ptuc,
dinatricum dozylnie (wlewy) 0,5 mg/m? powierzchni ciata; cyklicznie co 21 dni Y ZIOéli‘f’Ym migdzybloniaku
heptahydricum oplucnej
UWAGA: dawki

w przeliczeniu na pemetreksed
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I WYKAZ DAWEK

DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANCJI DROGA kl 1 Ksymal DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA zwykle stosowane (zalecane) naksymaloe ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
nieselektywny B-adrenolityk;
Penbutololi sulfas doustnie 0,2 0,4 0,4 0,8 w nadciénieniu i chorobie
niedokrwiennej serca
w zatruciach jonami metali;
0,25-0,5 0,25-2,0 1,0 3,0 w chorobie Wilsona;
Penicillaminum doustnie
*w chorobach reumatycz-
*0,15 - 0,25 *0,15-0,25
nych
Pentaerythrityli doustnie 01 01 02 02 organiczny azotan; w choro-
tetranitras dilutus ’ ’ ? ? bie niedokrwiennej serca
Pneumocystis carini — inhalacje: leczniczo 60 mg/24 h, przeciwpierwotniakowe oraz
domiesniowo, profilaktycznie 300 mg co 4 tygodnie; przeciw Pneumocystis carini
Pentamidini diisetionas | dozylnie, dozylnie: leczniczo 4 mg/kg masy ciala/dobe
wziewnie Leiszmanioza, trypanozomiazy, toksoplazmoza 4 mg/kg masy ciata
domiesniowo lub dozylnie (maks. 10 wstrzyknie¢)
doustnie 0,05 0,3 0,1 0,6 opioid; agoantagonista
receptoréw opioidowych
Pentazocini (.
hydrochloridum podskérnie,
Y domie$niowo, 0,03 0,18 0,06 0,36
dozylnie
doustnie 0,05 0,3 0,1 0,6 opioid; agoantagonista
P receptoréw opioidowych
Pentazocini lactas podskérnie, . . e
domie$niowo, 0,03 0,18 0,06 0,36
dozylnie
doustnie 0,05 0,3 0,1 0,6 opioid; agoantagonista
podskornie, receptoréw opioidowych
Pentazocinum domie$niowo, 0,03 0,18 0,06 0,36
dozylnie
doodbytniczo 0,05 0,05 0,2
Pentobarbitalum: doustnie 0,05 0,15 0,1 0,2 barbituran; uspokajajace,
Pentobarbitalum dozylnie 0,1 nasenne
natricum domie$niowo 0,15 0,2
s g ; w zaburzeniach krazenia
Pentoxifyllinum doustnie 0,3 0,6 -0,8 0,6 12
obwodowego
Pentoxyverini doustnie 0,05 0,15 0,2 przeciwkaszlowe
hydrogenocitras doodbytniczo 0,02
Pepsini pulvis doustnie 0,15 0,3 0,5 1.5 enzym proteolityczny
o A - agonista receptoréw dopa-
Pergolidi mesilas doustnie 50 ug dakonanic 1ndyw idualnc stapaiows 5mg minergicznych; w chorobie
zwickszane Parki
arkinsona
0, PR .
Permethrinum 25:75 | zewnetrznie ferenn. 5,0 Ajo przec%wswwrzl.aowe,
szampon 1,0% przeciwwszawicze
et 0,005 0,015 0,01 0,03 neuroleptyczne,
domiesniowo o * * ; ;
i 0,005 0,01 przeciwwymiotne
Perphenazinum
oustnic 0,008 0,024 0,016 0,064
*0,008 *0,016
podskgrr}m, 0,05 0,1 0,05 - 0.2 0.15 05 opioid; przeciwbdlowe
Pethidini domie$niowo
hydrochloridum dozylnie 0,05 0,05 - 0,15 0,1 0,3
doustnie 0,025 - 0,05 0,05 -0,2 0,15 0,3
doustnie, 05 15 10 30 przeciwbolowe, przeciw-
Phenazonum doodbytniczo ? > ? > zapalne, przeciwgoraczkowe
zewnetrznie krople do uszu 10,0%
Pheniramini maleas doustnie 0,025 0,075 przeciwhistaminowe
i o A domie$niowo 0,1-0,2 0,3 0,6 przeciwpadaczkowe, nasenne
doustnie 0,1 0,3 0,3 0,6
domiesniowo, rzeciwpadaczkowe
Phenobarbitalum dopis 01-02 04 03 06 EHEE
’ zylnie
natricum
doustnie 0,1 0,3 0,3 0,6
Phenolum zewnetrznie 0,1% przeciwbakteryjne
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WYKAZY A,B,N

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH,
SILNIE DZIALAJACYCH ORAZ SRODKOW ODURZAJACYCH
(WYKAZY A, B,N)

(zastepuje wykazy opublikowane w FP XII)

WYJASNIENIA®

Ustawodawstwo farmaceutyczne, w tym przepisy dotycza-
ce Zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing
Practices, GMP), przepisy o wydawaniu lekéw z aptek oraz re-
gulujace wystawianie recept lekarskich, przewiduja zachowanie
szczegblnej ostroznosci badz specjalnych zasad postgpowania
z substancjami okreslonymi jako bardzo silnie dzialajace (Vene-
na) i silnie dzialajace (Separanda). Szczegdlne zasady postepo-
wania dotycza tez substancji, ktére podlegaja przepisom o prze-
ciwdzialaniu narkomanii, tj. Srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursoréw.

Dla ulatwienia przestrzegania zasad wynikajacych z wymie-
nionych przepiséw zamieszczono substancje czynne opisane

M) patrz réwniez ,Wstep” str. 42

w monografiach farmakopealnych w nastepujacych wykazach:
wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych (Wykaz A), wykaz
substancji silnie dzialajacych (Wykaz B) oraz wykaz $rodkéw
odurzajacych (Wykaz N).

W wykazie substancji bardzo silnie dziatajacych i w wykazie sub-
stangji silnie dzialajacych, substancje podlegajace przepisom o prze-
ciwdziataniu narkomanii oznakowano dodatkowo, jak nastepuje:

- znakiem ,,§” substancje zaliczone do grup III-P i IV-P sub-

stancji psychotropowych oraz do prekursoréw kategorii 1;

- znakiem ,,§§” substancje zaliczone do grupy II-N $rodkow
odurzajacych i II-P substancji psychotropowych.

W wykazie $rodkéw odurzajgcych zamieszczono tylko sub-
stancje zaliczone, zgodnie z przepisami o przeciwdzialaniu nar-
komanii, do grupy I-N $rodkéw odurzajgcych.
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WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ A) FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I11

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH

WYKAZA
B-Acetyldigoxinum Heparinum calcicum
Acidum phosphoricum concentratum Heparinum natricum
Adrenalini tartras (Epinephrini tartras) Histamini dihydrochloridum

Adrenalinum (Epinephrinum)
Aether

Alcuronii chloridum
Alfacalcidolum

Alprostadilum

Argenti nitras

Arsenii trioxidum ad praeparationes homoeopathicas

Atracurii besilas
Atropini sulfas
Atropinum
Benperidolum
Bleomycini sulfas
Brimonidini tartras
Busulfanum
Carboplatinum
Chlorali hydras
Chlorambucilum
Calcitriolum
Carmustinum
Ciclosporinum
Cisatracurii besilas
Cisplatinum
Cladribinum
Clenbuteroli hydrochloridum
Codergocrini mesilas
Colchicinum
Cresolum crudum

Cyclophosphamidum monohydricum

Cytarabinum

Dacarbazinum
Danaparoidum natricum
Daunorubicini hydrochloridum
Desfluranum

Deslanosidum

Digitoxinum

Digoxinum
Dihydroergocristini mesilas
Dihydroergotamini mesilas
Dihydrotachysterolum
Dipivefrini hydrochloridum
Dobutamini hydrochloridum
Dopamini hydrochloridum
Dopexamini dihydrochloridum
Doxorubicini hydrochloridum
Epirubicini hydrochloridum
Ergotamini tartras §
Erythropoietini solutio concentrata
Esketamini hydrochloridum
Etomidatum

Etoposidum

Fludarabini phosphas
Fluorouracilum

Flupentixoli dihydrochloridum
Flutamidum

Formoteroli fumaras dihydricus
Gefitinibum

Gemcitabini hydrochloridum
Glyceroli trinitratis solutio
Halothanum

Homatropini hydrobromidum
Homatropini methylbromidum
Hydrargyri dichloridum

Hydrogenii peroxidum 30 per centum
Hydroxycarbamidum

Hyoscini hydrobromidum (Scopolamini hydrobromidum)
Hyoscinum (Scopolaminum)
Hyoscyamini sulfas

Imatinibi mesilas

Irinotecani hydrochloridum trihydricum
Isoprenalini hydrochloridum

Isoprenalini sulfas

Ketamini hydrochloridum §§
Ketorolacum trometamolum

Letrozolum

Lomustinum

Malathionum

Mercaptopurinum monohydricum
Methanolum

Methotrexatum

Methylergometrini maleas
Misoprostolum

Mitomycinum

Mitoxantroni hydrochloridum
Modafinilum

Natrii fluoridum

Neostigmini bromidum

Neostigmini metilsulfas

Nicotini ditartras dihydricus

Nicotini resinas

Nicotinum

Nilutamidum

Noradrenalini hydrochloridum (Norepinephrini hydrochloridum)
Noradrenalini tartras (Norepinephrini tartras)
Orciprenalini sulfas

Ouabainum

Oxaliplatinum

Paclitaxelum

Pancuronii bromidum

Pergolidi mesilas

Phenolum

Physostigmini salicylas (Eserini salicylas)
Pilocarpini hydrochloridum

Pilocarpini nitras

Rocuronii bromidum

Salmeteroli xinafoas

Streptokinasi solutio concentrata
Suxamethonii chloridum

Tacalcitolum monohydricum
Temozolomidum

Thiocolchicosidum ex ethanolo cristallisatum
Thiocolchicosidum hydricum
Thiomersalum

Thiopentalum natricum et natrii carbonas
Tramazolini hydrochloridum monohydricum
Urokinasum

Vecuronii bromidum

Vinblastini sulfas

Vincristini sulfas
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Nitrofuralum

Nitrofurantoinum

Nomegestroli acetas

Norethisteroni acetas
Norethisteronum

Norfloxacinum

Norgestimatum

Norgestrelum

Nortriptylini hydrochloridum
Noscapini hydrochloridum hydricum
Noscapinum

Nystatinum

Octreotidum

Ofloxacinum

Olanzapini embonas monohydricus
Olanzapinum

Olmesartanum medoxomilum
Olsalazinum natricum
Omeprazolum

Omeprazolum magnesicum
Omeprazolum natricum
Ondansetroni hydrochloridum dihydricum
Orphenadrini citras

Orphenadrini hydrochloridum
Oseltamiviri phosphas

Oxacillinum natricum monohydricum
Oxazepamum §

Oxcarbazepinum

Oxeladini hydrogenocitras

Oxitropii bromidum

Oxybuprocaini hydrochloridum
Oxybutynini hydrochloridum
Oxytetracyclini hydrochloridum
Oxytetracyclinum dihydricum
Oxytocini solutio concentrata
Oxytocinum

Pantoprazolum natricum sesquihydricum
Papaverini hydrochloridum
Parnaparinum natricum

Paroxetini hydrochloridum
Paroxetini hydrochloridum hemihydricum
Pefloxacini mesilas dihydricus
Pemetrexedum dinatricum 2,5-hydricum
Pemetrexedum dinatricum heptahydricum
Penbutololi sulfas

Penicillaminum

Pentaerythrityli tetranitras dilutus
Pentamidini diisetionas

Pentazocini hydrochloridum §§
Pentazocini lactas  §§
Pentazocinum §§

Pentobarbitalum §
Pentobarbitalum natricum §
Pentoxifyllinum

Pentoxyverini hydrogenocitras
Permethrinum 25:75
Perphenazinum

Phenazonum

Pheniramini maleas
Phenobarbitalum §
Phenobarbitalum natricum §
Phenolphthaleinum
Phenolsulfonphthaleinum
Phenoxybenzamini hydrochloridum
Phenoxymethylpenicillinum
Phenoxymethylpenicillinum kalicum
Phentolamini mesilas

Phenylbutazonum
Phenylephrini hydrochloridum
Phenylephrinum
Phenylhydrargyri acetas
Phenylhydrargyri boras
Phenylhydrargyri nitras
Phenylpropanolamini hydrochloridum
Phenytoinum

Phenytoinum natricum
Pholcodinum monohydricum §§
Phthalylsulfathiazolum
int-rac-Phytomenadionum
Picotamidum monohydricum
Pimozidum

Pindololum

Pioglitazoni hydrochloridum
Piperacillinum monohydricum
Piperacillinum natricum
Piperazini adipas

Piperazini citras

Piperazinum hydricum
Pirenzepini dihydrochloridum monohydricum
Piretanidum

Pirfenidonum

Piroxicamum

Pivampicillinum
Pivmecillinami hydrochloridum
Podophyllotoxinum

Polymyxini B sulfas
Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum
Prasugreli hydrochloridum
Pravastatinum natricum
Prazepamum §
Praziquantelum

Prazosini hydrochloridum
Prednicarbatum

Prednisoloni acetas
Prednisoloni natrii phosphas
Prednisoloni pivalas
Prednisolonum

Prednisonum

Pregabalinum

Prilocaini hydrochloridum
Prilocainum

Primaquini diphosphas
Primidonum

Probenecidum

Procainamidi hydrochloridum
Procaini hydrochloridum
Prochlorperazini maleas
Progesteronum

Proguanili hydrochloridum
Promazini hydrochloridum
Promethazini hydrochloridum
Propafenoni hydrochloridum
Propanthelini bromidum
Propranololi hydrochloridum
Propylthiouracilum
Propyphenazonum

Protamini sulfas

a-1-Proteinasi inhibitor humanum
Protirelinum

Proxyphyllinum
Pseudoephedrini hydrochloridum §
Pyranteli embonas
Pyrazinamidum
Pyridostigmini bromidum
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO PARACETAMOL
(opracowana wytgcznie na potrzeby egzaminu)
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Paracetamol, 500 mg, tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Substancje pomocnicze: skrobia kukurydziana, potasu sorbinian, talk, kwas stearynowy, powidon (K25), skrobia
zelowana.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata niepowlekana tabletka w ksztalcie kapsulki, z linig podziatu. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41. Wskazania do stosowania

Lek dziata przeciwbolowo w bolach glowy, gardta, migrenach, bélach zebdw, bdlach kostnych, stawowych
i mieSniowych oraz bolesnym miesigczkowaniu. Ponadto moze by¢ stosowany W przeziebieniach i stanach
grypopodobnych. Dziata przeciwgoraczkowo.

4.2.  Dawkowanie i sposéb podawania

Wytacznie do podania doustnego. Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowaé regularnie dtuzej niz przez
3 dni. Nie stosowa¢ dawki wickszej niz zalecana, nie czgéciej niz co 4 godziny.

43, Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na paracetamol lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza, choroba alkoholowa, cigzka
niewydolno$¢ watroby lub nerek.

4.4,  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy poinformowac pacjentdow, aby nie przyjmowali produktu
jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, coO moze zakonczy¢ sie przeszczepem
watroby lub zgonem. Istniejgca choroba watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego ze
stosowaniem paracetamolu. W czasie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko uszkodzenia watroby.

4.5.  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwicksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynno$ci nerek. Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu.



4.6. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Paracetamol nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.7. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt czgste i zaobserwowane na matej
populacji pacjentow.

4.8. Przedawkowanie

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ si¢
przeszczepem watroby lub zgonem. Zaobserwowano przypadki ostrego zapalenia trzustki, zwigzanego
zwykle z zaburzeniami czynno$ci watroby (w tym ostra niewydolno$cig watroby) i toksycznym
uszkodzeniem watroby.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.
Kod ATC N02B EO1

Paracetamol dziala przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo. Hamuje biosyntez¢ prostaglandyn poprzez
hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego w osrodkowym uktadzie nerwowym.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchlonigciu z przewodu pokarmowego i jest
rownomiernie dystrybuowany do ptynoéw ciata. Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4
godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.2. OKkres waznoSci

5 lat.

6.3. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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