Ptiloha ¢. 2 ke sdéleni sp.zn.sukls262761/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PARALEN SUS

SLlSpCl’lZG

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Paracetamolum 120 mg v 5 ml suspenze

Pomocné¢ latky: Natrium-benzoat, kalium-sorbat, sorbitol, sodna stl sacharinu
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Suspenze

Popis ptipravku: témét bild az tmaveé bézova viskdzni suspenze s vini lesni jahody.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Paralen sus je urcen k 1é¢bé:

e horecky, zejména pii akutnich bakterialnich a virovych infekcich,

e Dbolesti zubil (v€etné bolesti pii profezavani zoubkll), hlavy, neuralgie, bolesti svalii nebo
kloubt nezanétlivé etiologie.

Ptipravek je urcen détem od 3 mésici.
4.2 Davkovani a zpisob podani

U déti od 3 mésici se pii 1écbé horecky i bolesti se pouziva jednotliva davka 10 - 15 mg
paracetamolu / kg té€lesné hmotnosti.

Podava se podle potieby v 6-hodinovych intervalech, interval lze zkratit v pfipad€ potfeby na
4 hod, pticemZ nesmi byt piekrocena celkova denni davka.

Nepodavaji se vice jak 4 davky béhem 24 hodin.

Celkova denni ddvka nesmi piesdhnout 60 mg/kg t€lesné hmotnosti u déti do 6 let, 1500 mg
u déti od 6 do 12 let s hmotnosti 21 - 25 kg a 2000 mg pii hmotnosti 26 - 40 kg.
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Spravna davka se urci pomoci uvedené tabulky podle hmotnosti ditéte. Pokud nenti jistota
o hmotnosti ditéte, pouzije se vek ditéte k ur¢eni davky piipravku.

vikdittte | RO | Jednotlivé divka Max. denni divka
3 - 6 mésict 5-6kg 72 mg paracetamolu 3 ml suspenze | 360 mg paracetamolu
7 -8 kg 96 mg paracetamolu 4 ml suspenze | 420 mg paracetamolu
6-12mésici | 9-10kg 120 mg paracetamolu | 5 ml suspenze | 540 mg paracetamolu
1 - 2 roky 11-13kg 144 mg paracetamolu | 6 ml suspenze | 660 mg paracetamolu
2 - 3 roky 14 -16 kg 192 mg paracetamolu | 8 ml suspenze | 840 mg paracetamolu
3-6let 17-20 kg 240 mg paracetamolu | 10 ml suspenze | 1 g paracetamolu
21 -25kg 312 mg paracetamolu 13 ml suspenze | 1,5 g paracetamolu
6-12 let 26 - 33 kg 384 mg paracetamolu | 16 ml suspenze 5 tamol
34-40 kg 480 mg paracetamolu | 20 ml suspenze & paracctamolt

Ptipravek je uren détem, pokud by vSak ve vyjimecném piipadé mél byt podan mladistvym nebo

dospélym pacientim, davky paracetamolu jsou nésledujici:

Vék Hmotnost | Jednotliva davka Max. denni davka

12-151let | 40-50kg 500 mg paracetamolu 3 g paracetamolu
<50kg 500 mg paracetamolu

nad 15 let > 50 kg 500 - 1000 mg paracetamolu 4 g paracetamolu

SniZena 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.

U pacientl se sniZenou funkci jater by nemély byt podavany maximalni davky a interval mezi
jednotlivymi davkami by mél byt nejméné 6 hodin.

Zpusob pouziti

Soucasti kazdého baleni je davkovac s pistem, pomoci n€hoz Ize presné odméfit davku.
Navod k pouziti viz kapitola 6.6.

Pied odebranim kazdé davky je tfeba suspenzi velmi dobie protiepat (cca 5 sec.).
Suspenzi je tfeba zapit dostateCnym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace
- znama precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku,
- té€zké hemolyticka anémie,

- tézké formy hepatélni insuficience,
- akutni hepatitida.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro uchovavani

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii podavani ptipravku pacientiim s deficitem gluk6zo-6-
fostatdehydrogenazy a pii souasném podani 1€kt atakujicich jatra.

Pti renélni insuficienci je doporuceno davkovaci interval prodlouzit (viz 4.2).

U pacientli se zménami jaternich funkci a u pacienti dlouhodob¢ (nad 10 dni) uzivajicich vyssi
davky paracetamolu se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testd.

Uzivani vyssich nez doporucenych davek muze vést k riziku zdvazného poskozeni jater.

Tento ptipravek se nesmi bez doporuceni 1ékare podavat détem, pokud trpi jaternim
onemocnénim a/nebo uzivaji jakakoliv jina 1é¢iva obsahujici paracetamol.

U pacientli s onemocnénim jater je vyssi nebezpeci predavkovani.

Paracetamol mize byt jiz v davkach nad 6 g denn¢ hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se vSak
muze vyvinout i pfi mnohem nizSich davkach, pokud spoluptisobi alkohol, induktory jaternich
enzymi nebo jiné hepatotoxické 1éky. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko
hepatotoxicity paracetamolu. Po dobu léc¢by se nesméji pit alkoholické napoje.

Pti terapii peroralnimi antikoagulancii a pfi soucasném dlouhodobém podéavani vyssich davek
paracetamolu, zvIasté¢ v kombinaci s dextropropoxyfenem ¢i kodeinem, je nutna kontrola
protrombinového Casu.

Paralen sus neobsahuje alkohol.

Paralen sus neobsahuje sacharidy, je slazen sorbitolem.
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy by tento pripravek neméli kvili
obsahu sorbitolu pouZivat.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Hepatotoxické latky mohou zvySovat moznost kumulace a predavkovani paracetamolu.
Paracetamol zvySuje hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu v plazmé. Induktory
mikrosomalnich enzymt (pfedevs§im rifampicin a fenobarbital) mohou zvysit toxicitu
paracetamolu tim, Ze pfi jeho biotransformaci vzniké vyssi podil toxického epoxidu. Absorpce
paracetamolu mliZe byt urychlena podanim metoklopramidu. Probenecid ovliviije vylu¢ovani

a plazmatickou koncentraci paracetamolu.

Antikoagulac¢ni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych ptipravka mtze byt zvysen spolu se
zvySenym rizikem krvéceni pii dlouhodobém pravidelném dennim uzivanim paracetamolu

s témito ptipravky. 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

Ptipravek je urCen détem, pokud by vsak ve vyjimecném piipadé mél byt podan t€hotné Zené, je
kratkodobé podéani paracetamolu v obdobi téhotenstvi povazovano za bezpecné.

Pokud by ve vyjimeéném piipadé mél byt podan kojici zené, neni béhem kratkodobé 1écby
paracetamolem nutno pterusit kojeni za piedpokladu peclivého sledovani kojence.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky paracetamolu se v terapeutickych davkach vyskytuji jen ztidka a s mirnym
klinickym pribéhem.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci G¢inky s uvedenim Cetnosti vyskytu - velmi ¢asté
(> 10 %), casté (1 - 10 %), méné¢ casté (0,1 - 1 %), vzacné (0,01 — 0,1 %), velmi vzacné
(<0,01 %):

MedDRA tridy orgianovych systémii Cetnost NeZadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému velmi vzacné agranulocytoza,
hemolytickd anémie,
leukopenie, neutropenie,

pancytopenie,
trombocytopenie

Poruchy jater a ZluCovych cest velmi vzacné zloutenka

Respiracni poruchy velmi vzacné bronchospasmus

Poruchy kiize a podkozi vzacneé kozni alergické reakce, rash

4.9 Predavkovani

Piedavkovani jiZ relativné nizkymi davkami paracetamolu miZe mit za nasledek zadvazné
poskozeni jater a nékdy akutni rendlni tubularni nekrézu.

Do 24 hodin se miiZe objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfiSe miiZze byt prvnim
pfiznakem jaterniho poSkozeni a vznika za 1 - 2 dny. MlZe vzniknout jaterni selhéni,
encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhani jater pfedstavuje acidoza, edém mozku,
krvécivé projevy, hypoglykémie, hypotenze, infekce a renélni selhani. Prodlouzeni
protrombinového ¢asu je indikatorem zhorSeni funkce jater a proto se doporucuje jeho
monitorovani. Pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymu (karbamazepin, fenytoin, barbituraty,
rifampicin) nebo maji abuzus alkoholu v anamnéze, jsou vice nachylni k poskozeni jater.

K akutnimu renalnimu selhdni miiZe dojit 1 bez pfitomnosti zavazného poskozeni jater. Jinymi
projevy intoxikace jsou poskozeni myokardu a pankreatitida.

Léceni predavkovani: Je nutna hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach Zaludku, zvlasté byl-li
paracetamol pozit pred méné nez 4 hodinami, poté je nutné podat methionin (2,5 g p.o.), dale jsou
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vhodna podplirna opatteni. Podani aktivniho uhli z davodi sniZzeni gastrointestinalni absorbce je
sporné. Doporucuje se monitorovani plazmatické koncentrace paracetamolu. Specifické
antidotum acetylcystein je nutno podat do 8 - 15 hodin po otrave, pfiznivé ucinky vsak byly
pozorovany i pii pozdéj$im podani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a détem i. v.

v 5 % glukdze v pocatecni davee 150 mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg
v infuzi 5 % glukézy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20 hodiny od zahéjeni
terapie. Acetylcystein lze podat i p. 0. do 10 hodin od poziti toxické davky paracetamolu v davce
70 - 140 mg/kg 3 krat denné. U velmi téZkych otrav je mozna hemodialyza ¢i hemoperfuze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, antipyretika, anilidy
ATC kod: NO2BEO1

Paracetamol je analgetikum - antipyretikum bez antiflogistické aktivity a s dobrou
gastrointestinalni sndSenlivosti, vhodné v pediatrii i u dospélych pacientli. Neovliviiuje glykémii
a je tedy vhodny i u diabetikd. Protoze neovliviiuje vyznamné krevni srazlivost ani u pacientii
uzivajicich perordlni antikoagulancia, 1ze jej rovnéz pouzit u hemofilikii. Nema vliv na hladinu
kyseliny mocové a jeji vylucovani do moci. Lze jej pouzit vSude tam, kde jsou kontraindikovany
salicylaty.

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. podéni. Prochézi hematoencefalickou bariérou, do slin a do matetského mléka. Intenzivné
se biotransformuje, vedle konjugac¢nich reakci dochazi k oxidativnim pochodiim, pficemz
vznikaji toxické metabolity. Pfi podani terapeutickych davek dochazi k rychlé biotransformaci
téchto hepatotoxickych intermedialnich metabolitl za spoluptsobeni glutathionu a za vzniku
merkapturovych kyselin, které se vylucuji moci prevazné ve form¢ konjugati, méné nez 5 %
paracetamolu se vylouc¢i v nezménéné forme. Biologicky poloc¢as 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 pfevazné vylucuje ledvinami,
je nutno davku paracetamolu redukovat.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
LD, umysi: p.o. 338 mg/kg, i. p. 500 mg/kg
Predklinické uidaje ziskané na zaklad€ konvencénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity

po opakovaném podéavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potenciélu a reprodukéni
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro Clovéka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
natrium-benzoat,
kalium-sorbat,

sorbitol,

glycerol 85 %,

xanthanova klovatina,
monohydrat kyseliny citronové,
sodna sul sacharinu,

jahodové aroma,

voda Cisténa

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mesicu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu: 100 ml lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim bilym PP uzavérem zabezpecenym
proti otevieni détmi a prithlednou LDPE tésnici vloZkou v hrdle lahvicky, davkovaci pipeta

0 objemu 6 ml se znacenim po 0,25 ml, krabicka.

Velikost baleni: 100 ml suspenze

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Soucasti kazdého baleni je davkovac s pistem, pomoci n¢hoz 1ze presné odmétit davku.

Obsah lahvicky pecliveé protiepejte (asi 5 vtefin).

Lahvicka je opatiena bezpecnostnim uzavérem zabranujicim otevieni détmi. Oteviete jej tak,
ze uzaver stlacite pevné doll a odSroubujete proti sméru hodinovych rucicek.

Zatlacte davkovac pres tésnici vlozku v hrdle lahvic¢ky do suspenze.

Davkovac napliite vytazenim pistu poZadovaného mnozstvi suspenze podle znaceni na
davkovaci (ml).

Vyjméte davkovac z hrdla lahvicky.

Podejte suspenzi ditéti bud’ vloZzenim konce davkovace do ust a jemnym tlakem na pist, nebo
vystiiknutim suspenze na 1zicku a podanim 1zi¢kou.
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e Je-li stanovend davka vétsi nez 6 ml, odméfeni podle potieby opakujte.

e Po pouziti opét lahvicku peclivé uzaviete. Davkova¢ omyjte teplou vodou a nechte
vyschnout.

Navod pro otevirani lahvicky s bezpeénostnim uzavérem:

Lahvicka je opatfena bezpec¢nostnim uzaveérem zabranujicim otevieni détmi. Otevie se tak, Ze se

uzaver stlaci pevné dolti a odSroubuje proti sméru hodinovych rucic¢ek. Po pouziti je tieba uzaveér

opét pevné zasroubovat.
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