Ptiloha €. 2 k opravé sdéleni sp.zn. sukls226519/2009

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PARALEN 500
tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Popis ptipravku: Bilé, az téméf bilé tablety s pilici ryhou, velikosti 18 x 8 mm, s pilici ryhou
na jedné stran¢ a vyrazenym napisem PARALEN na druhé stran¢.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Horecka, zejména pii akutnich bakterialnich a virovych infekcich, bolesti zubt, hlavy,
neuralgie, bolesti svalli nebo kloubtli nezanétlivé etiologie, bolesti vertebrogenniho ptivodu,
bolestiva menstruace.

4.2. Davkovani a zptisob podani
Ptipravek je urcen pro peroralni podani.

Davkovani je individuélni.

Doporucené davkovani paracetamolu;

VEK HMOTNOST Jednotliva davka Max. denni ddvka
21-25kg 1,5¢g

6-12 let 26 - 40 ke 250-500 mg 2o

12-15 let 40 - 50 kg 500mg 3g
<50kg 500 mg 4¢g

nad 15 let > 50 kg 500 - 1000 mg

Dospélym a mladistvym (starSim 15 let ) se podava 0,5 - 1 g paracetamolu (1-2 tablety
PARALEN 500) dle potfeby n€¢kolikrat denn€ v ¢asovém odstupu nejméné 4 hodin do
maximalni denni davky 4 g (8 tablet PARALEN 500), nejvyssi jednotliva davka je 1 g (2
tablety PARALEN 500). Pti dlouhodobé¢ terapii (nad 10 dnlt) nemé denni davka piekrocit 2,5
g (5 tablet PARALEN 500).

Détem a mladistvym ve véku od 6 do 15 let se podava 250 - 500 mg paracetamolu (1/2 - 1
tableta PARALEN 500) v jedné davce dle potieby nekolikrat denné v 6-hodinovych
intervalech. Interval Ize zkratit v ptipadé potfeby na 4 hod, pficemz nesmi byt prekro¢ena
celkové denni davka. Maximalni denni davky dle vé€ku a hmotnosti jsou vyznaceny v tabulce.
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Tablety, které je mozno délit 1 podat rozdrcené, se uzivaji pti jidle nebo pied jidlem, zapijeji
se dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

P¥i renalni insuficienci je doporuceno davkovaci interval prodlouzit: pii glomeruldrni filtraci
50-10 ml/min je tfeba dodrZet 6-hodinovy interval mezi davkami, pfi hodnoté niz8i nez 10
ml/min 8-hodinovy interval.

Déti do 6 let véku

Vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v tableté neni pfipravek ur¢en pro déti od 6 let véku.
Détem od 3 let je mozno podat Paralen 125 tablety, pro mladsi déti je urcen Paralen ve formé
suspenze nebo Cipkl.

4.3. Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku
- t&zka hemolyticka anémie,

- t&zké formy hepatalni insuficience,

- akutni hepatitida.

Ptipravek neni ur¢en pro déti mladsi nez 6 let nebo s télesnou hmotnosti pod 20 kg.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii podavani pfipravku pacientlim s deficitem gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazy a pfi sou¢asném podani 1éka atakujicich jatra.

Pti renélni insuficienci je doporuc¢eno davkovaci interval prodlouzit (viz 4.2.).

U pacientl se zménami jaternich funkei a u pacientti dlouhodobé uzivajicich vyssi davky
paracetamolu se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testi.

U pacientli s onemocnénim jater je vyss$i nebezpeci predavkovani.

UZivéni vyssich nez doporuc¢enych davek miize vést k riziku zavazného poSkozenti jater.
Nepodavejte tento ptipravek détem bez doporuceni 1ékate, pokud trpi jaternim onemocnénim
a/nebo uzivaji jakdkoliv jind 1é¢iva obsahujici paracetamol.

Paracetamol muze byt jiz v davkach nad 6g denné hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se vSak
miZe vyvinout i pfi mnohem nizSich davkach, pokud spoluptisobi alkohol, induktory
jaternich enzymu nebo jiné hepatotoxické léky. Dlouhodobéd konzumace alkoholu vyznamné
zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. Po dobu 1é€by se nesméji pit alkoholické napoje.
Pfi terapii peroralnimi antikoagulancii a pfi sou¢asném dlouhodobém podavani vyssich davek
paracetamolu, zv1asté v kombinaci s dextropropoxyfenem ¢i kodeinem, je nutna kontrola
protrombinového ¢asu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Hepatotoxické latky mohou zvySovat moznost kumulace a pfedavkovani paracetamolu.
Paracetamol zvySuje hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu v plazmé.
Induktory mikrosomalnich enzymi (pfedevsim rifampicin a fenobarbital) mohou zvysit
toxicitu paracetamolu tim, Ze pfi jeho biotransformaci vznika vyssi podil toxického epoxidu.
Absorpce paracetamolu mize byt urychlena podanim metoklopramidu. Probenecid ovliviiuje
vylucovani a plazmatickou koncentraci paracetamolu.

Antikoagula¢ni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych ptipravki miize byt zvysen spolu
se zvySenym rizikem krvéceni pfi dlouhodobém pravidelném dennim uzivanim paracetamolu
s témito piipravky. Uvedené intrerakce nejsou klinicky signifikantni, pokud je pfipravek
uzivan podle doporuc¢eného davkovani a délky 1écby.
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4.6. Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi: PiestoZe paracetamol prostupuje placentarni bariérou, nebyly u novorozence
prokéazany patologické zmény. Kratkodobé podéani paracetamolu v obdobi t¢hotenstvi je
povazovano za bezpecné.

Kojeni: Pfestoze paracetamol byl prokazan v mléce kojicich Zen, nebyl paracetamol v moci
kojence detekovan, ani jeho metabolity, patologické zmény u kojence nebyly rovnéz
zaznamenany.

Béhem kratkodobé 1é€by neni nutno za predpokladu peclivého sledovani kojence prerusit
kojeni.

Fertilita - studie chronické toxicity paracetamolu u zvifat prokdzaly vyskyt atrofie varlat a
inhibici spermatogeneze, relevance tohoto nalezu u ¢lovéka vsak neni zndma.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Paracetamol nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci tcinky paracetamolu se v terapeutickych ddvkach vyskytuji jen zfidka a s mirnym
klinickym priibéhem. Rash, koZni alergie, jen zcela ojedinéle bronchospazmus. Jen zcela
vzacné se vyskytuji poruchy krvetvorby - trombocytopenie, leukopenie, pancytopenie,
neutropenie, agranulocyt6za, hemolytickd anémie a Zloutenka.

4.9. Pfedavkovani

Piedavkovanti jiz relativné nizkymi ddvkami paracetamolu (8 - 15 g v zévislosti na télesné
hmotnosti pacienta) miZe mit za nasledek zavazné poSkozeni jater a n€kdy akutni renalni
tubularni nekrézu.

Do 24 hodin se miZe objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfiSe mtliZe byt
prvnim pfiznakem jaterniho poSkozeni a vznikd za 1 - 2 dny. MlzZe vzniknout jaterni selhani,
encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhani jater predstavuje acidoza, edém mozku,
krvacivé projevy, hypoglykémie, hypotenze, infekce a rendlni selhani. Prodlouzeni
protrombinového Casu je indikatorem zhorSeni funkce jater a proto se doporucuje jeho
monitorovani. Pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymt (karbamazepin, fenytoin, barbituraty,
rifampicin) nebo maji abuzus alkoholu v anamnéze, jsou vice nachylni k poskozeni jater. K
akutnimu renalnimu selhdni mtze dojit i bez pfitomnosti zdvazného poSkozeni jater. Jinymi
projevy intoxikace jsou poskozeni myokardu a pankreatitida.

Léceni pfedavkovani: Je nutna hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach Zzaludku, zvl. byl-li
paracetamol pozit pfed méné nez 4 hodinami, poté je nutné podat methionin (2,5 g p.o.), dale
jsou vhodné podptlirna opatfeni. Podani aktivniho uhli z diivodi sniZeni gastrointestinalni
absorbce je sporné. Doporucuje se monitorovani plazmatické koncentrace paracetamolu.
Specifické antidotum acetylcystein je nutno podat do 8 - 15 hodin po otravé, ptiznivé u€inky
vSak byly pozorovany i pti pozdé€jsim podani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a
détem 1. v. v 5% glukdze v pocatecni davce 150 mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut.
Potom 50 mg/kg v infuzi 5% glukozy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20 hodiny
od zah4jeni terapie. Acetylcystein Ize podat i p. 0. do 10 hodin od poziti toxické davky
paracetamolu v davce 70 - 140 mg/kg 3krat denné. U velmi téZkych otrav je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfuze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Analgetika, antipyretika, anilidy
ATC kod: NO2BEO1

Paracetamol je analgetikum - antipyretikum bez antiflogistické aktivity a s dobrou
gastrointestinalni snasenlivosti, vhodné v pediatrii i u dospélych pacientl. Neovliviiuje
glykémii a je tedy vhodny i u diabetikii. ProtoZe neovliviiuje vyrazné krevni srazlivost ani u
pacientd uzivajicich peroralni antikoagulancia (viz bod 4.4), 1ze jej rovnéZ pouZit u
hemofilikd. Nema vliv na hladinu kyseliny mocové a jeji vylucovani do moc¢i. Lze jej pouZzit
vSude tam, kde jsou kontraindikovany salicylaty.

Analgeticky ucinek paracetamolu po jednordzové terapeutické davce 0,5 - 1 g trva 3 - 6 hodin,
antipyreticky 3 - 4 hodiny. Intenzita obou u¢inkl odpovida kyseliné acetylsalicylové ve
shodnych davkach.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol se rychle a témé&f uplné vstiebava z gastrointestinalniho traktu. Rychle se
distribuuje do vSech tkani a télesnych tekutin. Maximalni plazmatické hladiny je dosazeno za
30 - 60 minut po p.o. podani. Prochdzi hematoencefalickou bariérou, do slin a do matetského
mléka. Intenzivné se biotransformuje, vedle konjuga¢nich reakci dochézi k oxidativnim
pochodim, pficemz vznikaji toxické metabolity. Pfi podéani terapeutickych davek dochazi k
rychlé biotransformaci téchto hepatotoxickych intermedialnich metabolitti za spoluptisobeni
glutathionu a za vzniku merkapturovych kyselin, které se vylucuji moci prevazné ve formeé
konjugatli, méné nez 5% paracetamolu se vylouci v nezménéné formé. Biologicky polocas se
pohybuje mezi 1 - 3 hodinami, u zavazné jaterni insuficience dochazi k jeho prodlouZeni az
na 5 hodin. U insuficience ledvin nedochazi k jeho prodlouzeni, ale protoze se ptrevazné
vyluc€uje ledvinami, je nutno davku paracetamolu redukovat. Paracetamol prostupuje
placentarni bariérou a je vylu¢ovan do matetského mléka.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpe¢nosti
LD, u mysi: (mg/kg) p.o. 338, i. p. 500

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, povidon 30, sodna stl kroskarmelosy, kyselina stearova

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim vnitinim obalu, vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pted svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Druh obalu: PVC/ALl blistr, krabicka
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Baleni: 10, 12, 20 a 24 tablet

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL REGI@TRA(“:NiHO ROZHODNUTI
Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
07/148/78-C

9. Datum registrace/ Datum prodlouZené registrace
16.10.1978 / 23.12.2009

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
16.4.2010
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