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Souhrn udajii o ptipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

ATARALGIN

tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Paracetamolum 325 mg, Guaifenesinum 130 mg, Coffeinum 70 mg v 1 tableté
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Bil¢ az témét bilé tablety s ptlici ryhou.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéani, neni ur¢ena k déleni davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Horecka, zejména pri akutnich infekénich onemocnénich, bolesti hlavy, zubt, bolesti
vertebrogenniho ptivodu, bolesti svalii nebo kloubt pfi chifipkovych onemocnénich..

4.2. Davkovani a zpitsob poddni

Peroralni podani.

Individualni, 1 - 2 tablety, dale podle potieby n€kolikrat denné (v intervalech nejméné Ctyt-
hodinovych) do 6 tablet denn¢. Nejvyssi jednotliva davka jsou 3 tablety.

SniZend funkce ledvin a/nebo jater

Pti vazném poskozeni ledvin s hodnotami clearance kreatininu < 10 ml/min musi byt interval
mezi jednotlivymi ddvkami nejméné¢ 8 hodin. Pfi clearance kreatininu 10-50 ml/min musi byt
interval mezi jednotlivymi ddvkami nejméné 6 hodin. Maximalni jednotliva davka je 1
tableta.

U pacientl se sniZzenou funkci jater musi byt davka sniZena a interval mezi jednotlivymi
davkami prodlouzen. U pacientl s t€Zkou jaterni insuficienci je Ataralgin kontraindikovan.

U starSich pacientii neni tieba zv1asStni Uprava davkovani piipravku.

4.3. Kontraindikace

Znama precitlivélost na 1éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku,
Tézké formy hepatdlni insuficience, akutni hepatitida, alkoholizmus, myasthenia gravis,
myastenicky syndrom.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Po dobu 1é¢by Ataralginem se nesmi pit alkoholické napoje.

Davky paracetamolu, které jsou jinak neSskodné, mohou zpiisobit pii souc¢asné konzumaci alkoholu
jaterni posSkozeni.



Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvySuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Ataralgin by mél byt uzivan se zvySenou opatrnosti u pacientd s poruchou jaternich funkci, pii
zavazné rendlni insuficienci (viz bod 4.2) a u nemocnych s Gilbertovym syndromem a s
deficitem gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy.

Nedoporucuje se soucasné podavani léki atakujicich jatra, zejména ptipravkd s obsahem
paracetamolu. Vyssi nez doporuéené davky paracetamolu s sebou nesou riziko vazného poskozeni
jater. Pfi kratkodobé terapii je maximalni denni davka paracetamolu u dospélych pacientti 4g. Pti
dlouhodobé terapii (nad 10 dnil), by nem¢la celkova denni davka paracetamolu piekracovat 2,5 g.

Ptipravek neni uren pro déti a mladistvé do 15 let.

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

Hepatotoxické latky mohou zvySovat moZnost kumulace a pfedavkovani paracetamolu.
Paracetamol mtize zvysSit hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu v plazmé.
Induktory mikrosomalnich enzymt (pfedevS§im rifampicin a fenobarbital) mohou zvysit
toxicitu paracetamolu tim, ze piijeho biotransformaci vzniké vyssi podil toxického epoxidu.
Davky guaifenezinu a kofeinu jsou tak nizké, Ze interakce s jinymi latkami by pfedstavovaly
pouze teoretickou moznost.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Fertilita - studie chronické toxicity paracetamolu u zvitat prokazaly vyskyt atrofie varlat a in-
hibici spermatogeneze, relevance tohoto nalezu u Clovéka vSak neni znama. T&hotenstvi:
PtestoZe paracetamol prostupuje placentarni bariérou, nebyly u novorozence prokazany pato-
logické zmény. Klinické studie u lidi prokazaly zvySeni rizika spontannich potrati a intra-
uterinni zastavu ristu po aplikaci vySich davek kofeinu, rovnéZz byly pozorovéany fetalni
arytmie. U zvitat byly pozorovany abnormality skeletu s retardaci ristu. Paracetamol ptechazi
do matetského mléka, u kojence nebyly prokazany patologické zmény. Kofein je distri-
buovan v malych davkach v matetském mléce a u kojence mize dojit k jeho kumulaci.

Udaje o guaifenezinu nejsou znamy.

Ptipravek se proto nedoporucuje podévat v dobé t¢hotenstvi a pii kojeni.

4.7. U¢inky na schopnost iidit a obsluhovat stroje
Ptipravek neovlivituje pozornost

4.8. NeZddouci ucinky
Nezadouci ucinky paracetamolu a guaifenezinu se v terapeutickych davkach vyskytuji jen

zfidka a s mirnym klinickym prabéhem.

Nezadouci Uc€inky jsou uvedeny podle frekvence - ¢asté (= 1/100 a < 1/10), mén¢ casté (>
1/1000 a < 1/100), vzacné (> 1/10 000 a <1/1000) a velmi vzacné (< 1/10 000).

Poruchy gastrointestindalniho systému
Vzacné (>1/10 000, <1/1000): nauzea, vomitus

Poruchy jater a Zlucovych cest:
Vzacné (>1/10 000, <1/1000): zvySeni jaternich transaminaz

Poruchy nervového systému
Vzacné (>1/10 000, <1/1000): zavraté

Poruchy krve a lymfatického systému:



Velmi vzacné (<1/10 000 vcetné jednotlivych piipad): Zmény krevniho obrazu jako
hemolytickd anémie, trombocytopenie, agranulocytéza, leukopenie, neutropenie, a
pancytopenie.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Velmi vzacné (<1/10 000 véetné jednotlivych ptipadil): u predisponovanych osob
bronchospazmus (analgetika-astma).

Poruchy svalové a kosterni soustavy
Vzacné (>1/10 000, <1/1000): lehka svalova slabost

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné (<1/10 000 vcetné jednotlivych piipadil): reakce z precitlivélosti od slabého
zrudnuti pokozky az ke kopfivce a k anafylaktickému Soku, kdy je nutné terapii okamzité
pferusit.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Vzéacné (>1/10 000, <1/1000): tnava

U kofeinu se nezadouci ucinky vyskytuji jen ve vyssich davkéch, palpitace, nespavost, ne-
schopnost koncentrace, zvySena drazdivost, hyperreflexie, excitace.

4.9. Predavkovani

Pti pfedavkovanim jsou nejzavaznéjsi pfiznaky intoxikace vyvolany paracetamolem.

Lécba predavkovani: pfi otrave paracetamolem mulze dojit k velmi téZkému poskozeni jater
(obvykle po déavkéch piresahujicich 7 g u dospélych a 3 gu déti do 14 let denné), které
muze koncit letdlné. Pfiznaky otravy probihaji ve 3 fazich.

V prvni fazi (1. den) pfevladd nauzea, zvraceni, anorexie, poceni a bledost. V druh¢ fazi (2. -
4. den) se pacient citi 1épe, avSak dochazi k vzestupu hodnot transaminaz a bilirubinu v
séru a prodlouzeni protrombinového asu. Ve tieti fazi (3. - 5. den) dochazi opét k zhorSeni
klinického stavu (anorexie, nevolnost, bolesti biicha) a stupfiujicim se projeviim selhavani ja-
ter a ledvin, n¢kdy se objevi i Zloutenka, hypoglykémie a hemoragie v travici soustavé. Vét-
Sina otrdvenych ma pfiznaky pouze 1., nanejvyse 2. faze, pak dochazi k uplné upravé jater-
nich a ostatnich funkci. Do 8 - 10 hodin po poziti paracetamolu je nutno podat specifické an-
tidotum acetylcystein. Podava se perordlné¢ 70 - 140 mg/kg télesné hmotnosti (nebo sondou)
3x denné nebo intravenodzné ve forme kapénkové infuze v 5% glukoze v celkové dévce az
300 mg/kg télesné hmotnosti a den. Terapii antidotem je vhodné doplnit o vyplach Zzaludku s
naslednym podanim aktivniho uhli. Dalsi terapie je podpirnd, zacilend na udrzovani funkci
kardiovaskularnich, respiracnich, rendlnich a zachovani elektrolytové rovnovéhy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Analgetika

ATC kod: NO2BE71

Ataralgin je sloZeny pfipravek s analgetickymi vlastnostmi obsahujici paracetamol,
guaifenezin a kofein.

Paracetamol je rychle plsobici analgetikum - antipyretikum bez antiflogistické aktivity s
dobrou gastrointestinalni snasenlivosti. Neovliviiuje glykémii a je tedy vhodny i u diabetikt.



Dlouhodobé podavani vyssich davek paracetamolu miZe mirné zvysit antikoagulaéni ¢inek
soucasné podavanych peroralnich kumarinovych antikoagulancii. PfileZitostné pouziti nebo
chronické podavéani davek nizSich nez 2g denné vSak ucinek nemeéni.

Nema vliv na hladinu kyseliny mo¢ov¢ a jeji vyluCovani do moci a lze jej pouzit vSude
tam, kde jsou kontraindikovany salicylaty.

Guaifenezin patii do skupiny centralnich myorelaxancii odvozenych od propandiolu. Zvysuje
analgetické a snizuje akutni toxické G€inky paracetamolu. Snizuje psychické a emoc¢ni napé&ti
s pocitem uzkosti, ma mirné sedativni U€inky, snizuje svalovy tonus a ptsobi expektoracné.
Kofein potencuje uc¢innost analgetik, svymi psychostimulacnimi u¢inky tlumi tnavu a ospa-
lost a plisobi jako centralni analeptikum dychani a ob&hu pfedevs§im pii horecnatych stavech
a infek¢nich onemocnénich.

Analgeticky ucinek Ataralginu se projevi obvykle za 1/2-1 hodinu a trvéa vétSinou 4 hodiny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol se rychle a téméf Uplné vstiebava z gastrointestindlniho traktu. Rychle se dis-
tribuuje do vSech tkani a télesnych tekutin. Maximalni plazmatické hladiny je dosazeno za
30 minut aZz 2 hodiny po podéani. Proch4zi hematoencefalickou bariérou, do slin a minimalné
do matetského mléka. Intenzivné se biotransformuje, vedle konjugacnich reakci dochézi
k oxidativnim pochodiim, pfi¢emz vznikaji toxické metabolity. Pfi podani terapeutickych da-
vek dochazi k rychlé biotransformaci téchto hepatotoxickych intermedidlnich metabolitti za
spoluptisobeni glutathionu a za vzniku merkapturovych kyselin, které se vylucuji moci pie-
vazné ve formé konjugatli, méné nez 4% paracetamolu se vylouc¢i v nezménéné forme. Biolo-
gicky poloc¢as se pohybuje mezi 1,5 - 3,5 hodinami, u zadvazné jaterni insuficience dochazi k
jeho prodlouzZeni az na 5 hodin. U insuficience ledvin nedochazi k jeho prodlouZzeni, ale pro-
toze se prevazné¢ vylucuje ledvinami, je nutno jeho davku redukovat. Paracetamol a jeho
konjugéty se dobte vylucuji pfi hemodialyze.

Guaifenezin se snadno vstiebava z travici soustavy, nepatrné se vaZe na bilkoviny krevni
plazmy. Dlouhodobd aplikace indukuje degradujici enzymy, efekt latky se postupné snizuje.
Vylucuje se moc¢i, malé ¢ast beze zmény, vétsi ¢ast ve formé metabolit. Biologicky polocas
je 1 hodina. Guaifenezin zrychluje vstiebavani paracetamolu ze zazivaciho traktu.

Kofein se rychle vstfebava z gastrointestinalniho traktu, rozsahle se distribuuje v organizmu,
rychle vstupuje do CNS a do slin, v niz8ich koncentracich pfestupuje do mateiského mléka,
prochdzi placentarni bariérou. U dospé€lych je téméf tpln€ metabolizovan oxidaci, demetylaci
a acetylaci a ve form¢ metabolitd je vyloucen ledvinami, jen 1% se vylouc¢i mo¢i nezménéno.
Biologicky polocas je 3 - 5 hodin.

5.3. Preklinicka data ve vitahu k bezpecnosti pripravku

Pti pokusech na zvifatech tykajicich se akutni, subchronické a chronické toxicity u potkanti a
mysi byly prokdzany gastrointestinalni 1éze, zmény krevniho obrazu, degenerativni zmény
jaterniho a ledvinového parenchymu a stejné tak i nekréza. Zéaklad téchto zmén je na jedné
stran¢ v mechanizmu u¢inku a na druhé stran¢ v metabolizmu paracetamolu. Ty metabolity,
které pravdépodobné jsou pii¢inou toxického plsobeni a z toho pochdzejicich naslednych
zmén na organech , byly nalezeny i u lidi .Béhem dlouhodobého podéavani (tj. az 1 rok)
maximalnich terapeutickych davek byla také v ojedinélych ptipadech pozorovana reverzibilni
chronicka agresivni Zloutenka. U subtoxickych davek se mohou objevit po 3tydennim
podavani ptiznaky intoxikace . Proto se nema paracetamol podavat delsi dobu a ve vysokych
davkach.V cetnych provadénych studiich neniuvddéna evidence pro relevantni genotoxické
riziko paracetamolu pfi terapeutickych davkach, tj. v netoxickém rozmezi.

Z dlouhodobych studii u potkand a mys$i nejsou zddné podklady pro relevantni tumorogenni
efekt pfi nehepatotoxickém davkovani paracetamolu.



Paracetamol prostupuje placentou.
Ze studii na zvitatech a ze zkuSenosti u lidi nedochézi k poskozeni lidského zarodku.

Paracetamol: LDj) : mys ( mg/kg) : p.o. 338, 1i.p. 500

Kofein: LD5: mys kiecek potkan kralik
samci : 127 230 355 246
samice: 137 249 247 224

Udaje o guaifenezinu nejsou znadmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Piedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, povidon 30, sodna siil kroskarmelosy, kyselina stearova 95%,
magnesium - stearat.

6.2. Inkompatibity
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°Cv pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Blistr (Al/prihledny bezbarvy PVC), krabicka
Baleni: 10 nebo 20 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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