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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI
potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje paracetamolum 500 mg a coffeinum 65 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Popis: tém¢er bilé az nazloutlé kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ vyraZeno
"PARALEN EXTRA".

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Paralen Extra proti bolesti je analgetikum a antipyretikum, které ptisobi rychle proti silné a sttedné
silné bolesti. Tablety jsou doporuceny pro 1écbu vétsiny bolestivych a hore¢natych stavii jako jsou
bolesti hlavy v¢etné migrény, bolesti zubi, neuralgie riizného ptivodu, bolesti v krku, menstruacni
bolesti, revmatické bolesti, bolesti zad, bolesti svali a kloubt pfi chiipce a nachlazeni. Soucasné
snizuje horecku.

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

Dospéli (véetné starych osob) a mladistvi

1-2 tablety podle potieby az 4x denné s Casovym odstupem nejméné 4 hodiny. Jedna davka 1 tablety je
vhodna pro jednotlivce s hmotnosti méné nez 60 kg, zatimco jedna davka 2 tablet je vhodna pouze pro
jednotlivce o hmotnosti 60 kg a vice. Nejvyssi jednotliva davka je 1 g paracetamolu (2 tablety),
maximalni denni davka je 4 g paracetamolu (8 tablet). Pfi dlouhodobé terapii (déle nez 10 dnit) by
davka za 24 hodin neméla piekrocit 2,5 g paracetamolu.

Déti 12-15 let
1 tableta az 3x denn¢ v Casovém odstupu nejméné 6 hodin.
Ptipravek neni vhodny pro déti do 12 let.

Pacienti s rendlni insuficienci
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Uprava davky je nutna: pti glomerularni filtraci 50-10 ml/min Ize podavat 500 mg kazdych 6 hodin,
pfi hodnoté nizsi nez 10 ml/min kazdych 8 hodin.

4.3 Kontraindikace

Piipravek je kontraindikovan:
* pti znamé piecitlivélosti na paracetamol, kofein nebo dalsi slozky ptipravku,
* pti tézké rendlni a hepatalni insuficienci, akutni hepatitidé,
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* pii deficitu enzymu glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy,



* pti hemolytické anémii,
» pti alkoholizmu.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pii podavani paracetamolu nemocnym se zménami jaternich funkci a u pacientt, ktefi uzivaji
dlouhodobé vyssi davky paracetamolu se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testt.

Pti 1é¢bé peroralnimi antikoagulancii a sou¢asném podavani vyssich davek paracetamolu je nutna
kontrola protrombinového Casu.

Po dobu 1é¢by se nesmi pit alkoholické napoje.
Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasné jiné piipravky obsahujici paracetamol.

Piti nadmérného mnozstvi kavy nebo ¢aje spolu s uzivanim tablet mtize zpisobit pocit napéti a
podrazdenosti.

Paracetamol ve vysokych davkach (nad 6 g denn¢) je hepatotoxicky. Postizeni jater se v§ak muze
projevit i u davek mnohem nizsich, pokud dojde k soubéznému pisobeni alkoholu, jaternich induktort
nebo jinych latek toxickych pro jatra (viz bod 4.5). Dlouhodobou konzumaci alkoholu se riziko
toxicity paracetamolu pro jatra vyznamné zvySuje, pricemz nejvetsi nebezpeci existuje u chronickych
alkoholikd, ktefi kratkodobé (12 hodin) abstinuji.

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

Rychlost absorpce paracetamolu miize byt zvySena metoclopramidem nebo domperidonem, snizena
cholestyraminem.

Soucasné podavani latek, které zpomaluji vyprazdnéni zalude¢niho obsahu, jako napt. propantheline,
muze prodlouzit absorpci paracetamolu a nastup jeho ucinku.

Antikoagulacni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych pfipravkli miize byt zvysen spolu se
zvySenym rizikem krvaceni kvili pravidelnému dennimu uzivani paracetamolu. Obc¢asné pouzivani
nema signifikantni efekt.

Hepatotoxické latky mohou zvysit moznost kumulace a pfedavkovani paracetamolem.

Paracetamol zvysuje plazmatickou hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu.

Probenecid a salicylamid ovliviiuji vylu¢ovani a koncentraci paracetamolu v plazmé.

Pii soubézném uZzivani s 1éky indukujicimi jaterni enzymy, napi. n€kterymi hypnotiky a antiepileptiky
(kromé jinych glutetimidem, fenobarbitalem, fenytoinem, karbamazepinem), a s rifampicinem mohou
jaterni poruchy vyvolavat i takové davky paracetamolu, které jsou jinak bezpecné. Totéz plati pro

abusus alkoholu.

Pii soucasném podavani paracetamolu s lamotriginem bylo zjiSténo snizeni G¢innosti lamotriginu v
disledku zvyseni jeho jaterni clearance.

Soucasné podavani paracetamolu a isoniazidu miize mit za nasledek zvysené riziko hepatoxicity.



Pfi soubézném podavani paracetamolu a zidovudinu byla patrna vyssi tendence k rozvoji neutropénie a
poskozeni jater. Paracetamol by se m¢l tedy soubézné se zidovudinem podavat az po peclivém
posouzeni poméru mezi ptinosem dané 1éCby a jejim rizikem.

Soubézné uzivani klozapinu a kofeinu miize vést k zvySenému riziku toxicity klozapinu.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Epidemiologické studie provadéné béhem teéhotenstvi neprokazaly skodlivé ucinky paracetamolu a
kofeinu uzivaného v doporucenych davkach. Neni vhodné podavat piipravek v prvnim trimestru
téhotenstvi. V druhém a tfetim trimestru t€hotenstvi musi podavani zvazit 1€kaf.

Kojeni

Paracetamol je vylucovan do matetského mléka, ale v mnozstvich, ktera nejsou klinicky signifikantni.
Paracetamol ani jeho metabolity nebyly v moci kojence prokazany. Dokonce ani pfi dlouhodobém
uzivani paracetamolu nebyby hlaSeny zadné nezadouci reakce u kojencti, kromé jednoho ptipadu
makulopapularniho exantému.

Pti kratkodobé 1€cbé a soucasném peclivém sledovani kojence neni nutno kojeni prerusit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyl zaznamenan vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Vyskyt nezadoucich ucinkl u paracetamolu v terapeutickych davkach je pouze vzacny.

Nasledujici tabulka shrnuje nezadouci G¢inky rozdélené do skupin na zaklad¢ terminologic MedDRA

podle frekvence jejich vyskytu: velmi Casté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1,000 az
<1/100); vzacné (>1/10,000 az < 1/1,000); velmi vzacné (<1/10,000):

Organové tiidy dle klasifikace Frekvence

MedDRA Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému | Velmi vzacné | Agranulocyt6za, hemolyticka anémie, leukopénie,
neutropénie, pancytopénie, trombocytopénie

Poruchy jater a Zlucovych cest Velmi vzacné | Zloutenka

Respiracni, hrudni a mediastinalni Velmi vzacné | Bronchospasmus

poruchy

Poruchy ktize a podkozi Vzacné Alergické kozni reakce, vyrazka

Kofein mtize zpisobit nasledujici nezadouci reakce (rozdélené do skupin podle klasifikace MedDRA):

Organové tridy dle klasifikace Frekvence Nezadouci ttinek

MedDRA

Psychiatrické poruchy Casté Neklid, nespavost v disledku stimulace centralni
nervoveé soustavy

Gastrointestinalni poruchy Casté Nevolnost vyvolana podrazdénim gastrointestinalniho
traktu

4.9 Piedavkovani




Priznaky

Predavkovani jiz relativn€ nizkymi davkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti na télesné hmotnosti)
miZze mit za nasledek zavazné poskozeni jater a n€ékdy akutni tubularni nekrozu. K ptiznaktim
predavkovani paracetamolu patfi béhem prvnich 24 hodin bledost, nevolnost, zvraceni, nechutenstvi a
bolest v biise. Behem 12-24 hodin po poziti se mohou objevit piiznaky poskozeni jater. Mohou se
objevit abnormality metabolismu glukézy a metabolicka acidoza. U t€zké otravy muze jaterni selhani
progredovat v encefalopatii, kdma a smrt. Bylo hlaSeno akutni renalni selhani s akutni tubularni
nekrézou, ackoli chybelo t€zké poskozeni jater. Byly téz zaznamenany srdecni arytmie a pankreatitida.
Poskozeni jater u dospélych osob miize vzniknout po poziti davky 10 g paracetamolu nebo davce
vyssi. Excesivni mnozstvi toxického metabolitu (obvykle adekvatné detoxikované glutathionem po
poziti normalnich davek paracetamolu) je ireversibiln¢ vazano na jaterni tkan.

Prodlouzeni protrombinového ¢asu je jednim z indikatorti zhorSené funkce jater a proto je vhodné jeho
monitorovani. K poskozeni jater vice inklinuji pacienti, ktefi jsou lé¢eni induktory enzymu
(karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo pacienti s abuzem alkoholu.

Lécba

Okamzita 1éCba je nezbytna pro zvladnuti predavkovani paracetamolem. I kdyZ chybi signifikantni
Casné ptiznaky, pacient by mél byt ihned piedan do nemocnice pod 1ékaisky dohled. U kazdého
nemocného, ktery pozil davku kolem 7,5 g nebo vyssi béhem poslednich 4 hodin by méla byt
provedena lavaz zaludku. Po té je tfeba podat methionin (2,5 g peroraln€) nebo specifické antidotum
N-acetylcystein intraven6zng (8-15 hodin po otrave), které maji piiznivy efekt az do 48 hodin po
predavkovani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a détem i.v. v 5% glukoze, pocatecni davka
ma byt 150 mg/kg hmotnosti béhem 15 minut. Dale 50 mg/kg v infuzi 5% glukézy po dobu 4 hodin a
dale pak 100 mg/kg do 16 resp. 20 hodin od poc¢atku 1écby. Acetylcystein lze podat i per os do 10
hodin od poziti toxické davky paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3x denné€. Musi byt dostupna
opatfeni a postupy k zajisténi zakladnich Zivotnich funkci. U velmi té¢Zkych otrav je na misté
hemodialyza ¢i hemoperfuze.

Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolest hlavy, tfes, nervozitu a podrazdénost.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ATC kod: NO2BES1

snasenlivosti. Je vhodné u dospélych pacientl i v pediatrii.

Mechanismus uc¢inku je pravdépodobné podobny plisobeni kyseliny acetylsalicylové a je zavisly na
inhibici prostaglandinii v centralnim nervovém systému. Tato inhibice je vSak selektivni.
Neovliviiuje glykémii, je vhodny u diabetikli. Neovliviiuje krevni srazlivost, nema vliv na hladinu
kyseliny mocové a jeji vyluCovani do moci. Paracetamol lze podat ve vSech piipadech, kde jsou
kontraindikovany salicylaty.

Analgeticky uc¢inek paracetamolu po jednorazovém podani davky 0,5-1 g trva 3-6 hodin, antipyreticky
3-4 hodiny. Oba ucinky jsou srovnatelné s kyselinou acetylsalicylovou ve shodnych davkach.
Kofein zvysuje analgeticky G¢inek paracetamolu tim, Ze ptisobi stimulacné na centralni nervovy
systém a mize tak zmirnit depresi, ktera je Casto s bolesti spojena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle a téméf uplné vstiebavan z gastrointestinalniho traktu. Koncentrace v plasmé
dosahuje vrcholu za 15-60 minut po podani a polocas v plasmé je 1-4 hodiny po terapeutickych
davkach. Pii vazné jaterni insuficienci dochazi k jeho prodlouzeni az na 5 hodin. Pfi insuficienci
ledvin se polocas neprodluzuje, ale protoze vazne vylu¢ovani ledvinami je tieba davku paracetamolu
redukovat. Paracetamol je relativné rovnomérné distribuovan do vétSiny télesnych tekutin. Vazba na
plasmatické bilkoviny kolisa; 20-30% miize byt vazano v koncentracich zachycenych pfi akutni



intoxikaci. Exkrece je prakticky vylu¢né renalni ve formé€ konjugovanych metaboliti. Asi 5%
paracetamolu se vylouc¢i v nezménéné forme.
Paracetamol prochazi placentarni bariérou a je vylu¢ovan do matefského mléka.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

K dispozici nejsou zadné informace, které by umoznovaly spolehlivé posouzeni, zda se mutagenni,
karcinogenni, teratogenni a embryotoxicky potencial fixni kombinace li$i od rizik souvisejicich
s jednotlivymi sloZzkami podavanymi samostatné.

a) Akutni toxicita

Je znamo, Ze u Clovéka mize paracetamol v peroralni davce vyssi nez 6 g vést k ptiznakiim akutni
intoxikace. Pti plazmatickych koncentracich bylo poskozeni jaternich bunék (hepatocytil) s fatalnim
koncem v jaternim komatu hlaseno u rozpéti od 200 do 300 pug/ml po 4 hodinach, 100 — 150 pg/ml po
8 hodinach, 50 — 80 pg/ml po 12 hodinach a 30 — 45 pg/ml po 15 hodinach. Toxicita paracetamolu pro
jatra je ptimo umérna plazmatickym koncentracim. Léky indukujici jaterni enzymy a alkohol mohou
vyvolat postizeni jater i u takovych davek paracetamolu, které jinak nejsou toxickeé.

b) Chronicka toxicita

V pokusech u zvitat, kterymi se ovefovala sub-chronicka a chronickad toxicita paracetamolu u
laboratornich potkanti a mysi, bylo zjiStovano poskozeni gastrointestinalniho traktu, zmény hodnot
krevniho obrazu nebo degenerace parenchymu jater a ledvin vedouci az k nekréze. Tyto zmény byly
na jedné strané vyvolany mechanizmem UcCinku paracetamolu a na druhé strané¢ v dusledku jeho
metabolizmu. Metabolity, kterym se toxické ucinky pficitaji, a souvisejici organové zmény byly
prokazany také u cloveéka. Proto by se paracetamol nemél uzivat dlouhodob¢ a ve vyssich davkach.
Ptipady vratné chronické hepatitidy byly popsany u davek tak nizkych jako 3,9 a 2,9 g a pii uzivani po
dobu jednoho roku.

Evidentni postiZzeni jater se objevuje pfi dlouhodobém uzivani vyssSich peroralnich davek (asi 6 g
paracetamolu) po dobu napf. tii tydnd také u jater, které nebyly poskozeny pted uzitim této latky, napf.
u osob nekonzumujicich alkohol.

¢) Mutagenni a karcinogenni potencidl
Rozsahlé studie neprokéazaly zadné pfiznaky vyznamnéjSiho genotoxického rizika paracetamolu
podavaného v davkach odpovidajicich terapeutické tzn. netoxické davce.

Dlouhodobymi studiemi u laboratornich potkanii a mysi nebyla ziskdna zadna zjisténi, ktera by
potvrzovala relevantni karcinogenni Gi¢inky nehepatotoxického davkovani paracetamolu.

d) Reprodukéni toxicita
Pokusy u zvifat a dosavadni zkusenosti u ¢lovéka nesvédci o takové aktivité paracetamolu, ktera by
poskozovala plod.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro:

Predbobtnaly kukufi¢ny skrob,
povidon 30,

sodna sul kroskarmelosy,
kyselina stearova 95 %,
mikrokrystalicka celulosa.

Potahova vrstva:



hypromelosa 2910/5,

makrogol 6000,

oxid titanicity,

simetikonova emulze SE 4,

mastek

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistr (Al/ bezbarvy, prihledny PVC), krabicka.

Velikost baleni 12 a 24 tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné specialni pozadavky
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