Piiloha ¢. 2 k rozhodnuti o opravé prodlouZeni registrace ¢.j.: sukls37854/2001

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PARALEN 125
tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje paracetamolum 125 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Popis ptipravku: bilé az téméf bilé, kulaté ploché tablety o priméru 7 mm se
zkosenymi hranami, z jedné strany s ptlici ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Horecka, zejména pfi akutnich bakterialnich a virovych infekcich, bolesti zubt, hlavy,
neuralgie, bolesti svalii nebo kloubil nezanétlivé etiologie.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Celkové denni davka za 24 hodin nema piekrocit 60 mg/kg télesné hmotnosti ditéte;
déli se na 3-4 dil¢i davky.

Pro jednorazové podani je davka 10 - 15 mg/kg té€lesné hmotnosti. Podava se podle
potieby v 6-hodinovych intervalech, interval 1ze zkréatit v ptipadé¢ potieby na 4 hod,
pfi¢emz nesmi byt piekrocena celkova denni davka.

Doporucené davkovani paracetamolu;

VEK HMOTNOST Jednotliva davka Max. denni davka
9-12kg 125 mg 600 mg

do 6 let 13-16kg 187,5 mg 750 mg
17-20kg 250 mg lg
21-25kg 15¢g

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

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

nad IS let =50, 500 - 1000 mg

Tablety, které je mozno d€lit, se uzivaji pti jidle nebo pied jidlem, zapijeji se

dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Vzhledem lékové formé je ptipravek vhodny pro déti od 3 let veéku.

Pfi rendlni insuficienci je doporuc¢eno davkovaci interval prodlouzit: pti glomerularni
filtraci 50-10 ml/min je tfeba dodrzet 6-hodinovy interval mezi ddvkami, pti hodnoté
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niz8i nez 10 ml/min 8-hodinovy interval.

4.3. Kontraindikace

Znéama precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
ptipravku, t€zk4 hemolyticka anémie, tézké formy hepatélni insuficience, akutni
hepatitida.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pfi podavani pfipravku pacientlim s deficitem
gluko6zo-6-fosfatdehydrogendzy a pii soucasném podani 1éka atakujicich jatra.
Pfi renélni insuficienci je doporuc¢eno davkovaci interval prodlouZit (viz 4.2.).

U pacientli se zménami jaternich funkci a u pacienti dlouhodobé (nad 10 dni)
uzivajicich vyssi davky paracetamolu se doporucuje pravidelna kontrola jaternich
testdl. Uzivani vysSich nez doporucenych davek muize vést k riziku zavazného
poskozeni jater.

Nepodavejte tento piipravek détem bez doporuceni lékate, pokud trpi jaternim
onemocnénim a/nebo uzivaji jakakoliv jind 1é¢iva obsahujici paracetamol.

U pacientli s onemocnénim jater je vyssi nebezpeci predavkovani.

Paracetamol miize byt jiz v davkach nad 6g denné hepatotoxicky. Jaterni poSkozeni se
vSak mlze vyvinout i pfi mnohem nizsich davkach, pokud spoluptisobi alkohol,
induktory jaternich enzymt nebo jiné hepatotoxické léky. Dlouhodobéd konzumace
alkoholu vyznamné zvySuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. Po dobu 1écby se
nesmgéji pit alkoholické népoje.

Pii terapii peroralnimi antikoagulancii a pfi sou¢asném dlouhodobém podavani
vyssich davek paracetamolu, zvlasté v kombinaci s dextropropoxyfenem ¢i kodeinem,
je nutnd kontrola protrombinového ¢asu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Hepatotoxické latky mohou zvySovat moZnost kumulace a preddvkovani
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 ovliviije vylucovani a plazmatickou koncentraci paracetamolu.
Antikoagulaéni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych ptipravkt mize byt
zvysen spolu se zvySenym rizikem krvaceni pti dlouhodobém pravidelném dennim
uzivanim paracetamolu s t€émito pfipravky. Uvedené intrerakce nejsou klinicky
signifikantni, pokud je pfipravek uzivan podle doporuceného davkovani a délky
1écby.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek je urcen détem, pokud by vSak ve vyjimeéném piipad¢ mél byt podan
téhotné Zené, je kratkodobé podani paracetamolu v obdobi té¢hotenstvi povazovano za
bezpecné.

Pokud by ve vyjimec¢ném ptipadé m¢l byt podan kojici Zené, neni béhem kratkodobé
1é¢by paracetamolem nutno prerusit kojeni za pfedpokladu peclivého sledovani
kojence.
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4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci t¢inky paracetamolu se v terapeutickych davkach vyskytuji jen ziidka a s
mirnym klinickym pribéhem. Rash, kozni alergie, jen zcela ojedinéle
bronchospazmus. Jen zcela vzacné se vyskytuji poruchy krvetvorby -
trombocytopenie, leukopenie, pancytopenie, neutropenie, agranulocytdza,
hemolytickd anémie, Zloutenka.

4.9. Predavkovani

Predavkovanti jiz relativné nizkymi davkami paracetamolu miize mit za nasledek
zavazné poSkozeni jater a nékdy akutni rendlni tubularni nekrézu.

Do 24 hodin se mlize objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfiSe mlze
byt prvnim pfiznakem jaterniho poSkozeni a vzniké za 1 - 2 dny. MiZe vzniknout
jaterni selhani, encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhani jater predstavuje
acidoza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykémie, hypotenze, infekce a rendlni
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 maze
dojit i bez pfitomnosti zdvazného poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou
poskozeni myokardu a pankreatitida.

Léceni pfedavkovani: Je nutna hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach Zaludku,
zvl. byl-li paracetamol pozit pied méné nez 4 hodinami, poté je nutné podat methionin
(2,5 g p.o.), dale jsou vhodna podptirna opatfeni. Podani aktivniho uhli z divoda
sniZeni gastrointestinalni absorbce je sporné. Doporuc€uje se monitorovani
plazmatické koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein je nutno
podat do 8 - 15 hodin po otravé, pfiznivé ucinky vsak byly pozorovany i pii
pozdéjsim podani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a détem i. v. v 5%
glukoze v pocatecni davee 150 mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50
mg/kg v infuzi 5% gluk6zy 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

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 dosp€lych pacientt.
Neovliviiuje glykémii a je tedy vhodny i u diabetikli. Protoze neovliviiuje vyznamné
krevni srazlivost ani u pacientli uzivajicich peroralni antikoagulancia, lze jej rovnéz
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pouzit u hemofilikli. Nema vliv na hladinu kyseliny mocové a jeji vylu€ovani do
moci. Lze jej pouzit vSude tam, kde jsou kontraindikovany salicylaty.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol se rychle a témét 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. Prochéazi hematoencefalickou bariérou, do
slin a do matefského mléka. Intenzivné se biotransformuje, vedle konjuga¢nich reakci
dochazi k oxidativnim pochodiim, pfi¢emz vznikaji toxické metabolity. Pti podani
terapeutickych davek dochazi k rychlé biotransformaci téchto hepatotoxickych
intermedialnich metabolitii za spoluptisobeni glutathionu a za vzniku merkapturovych
kyselin, které se vylucuji moci pievazné ve form¢ konjugat, méné nez 5 %
paracetamolu se vylouci 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 nedochdzi k jeho prodlouzeni, ale protoze se prevazné vylucuje
ledvinami, je nutno davku paracetamolu redukovat.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti ic¢inku
LD, umysi: (mg/kg) p.o. 338 i. p. 500

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Ptedbobtnaly kukuti¢ny skrob, povidon 30, sodné siil kroskarmelosy, kyselina
stearova

6.2. Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 OC, v pivodnim vnitinim obalu, vnitini obal v krabicce,
aby byl ptipravek chranén ptred svétlem a vlhkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Blistr (Al/ prihledny bezbarvy PVC), krabicka
Baleni: 20 tablet

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL REGI§TRACNiHO ROZHODNUTI
Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO
07/264/92-C

9. DATUM REGISTRACE/ DATUM PRODLOUZENE REGISTRACE
18.3.1992/9.12.2009

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
22.9.2010
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