Sp. zn. sukls30010/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Paracetamol Pharmaclan 1000 mg potahované tablety
paracetamol
Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnti u dospivajicich, do 5 dnti u dospélych (v piipadé bolesti) nebo do 3 dnti (v ptipade
horecky) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Paracetamol Pharmaclan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paracetamol Pharmaclan uZivat
3. Jak se pripravek Paracetamol Pharmaclan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Paracetamol Pharmaclan uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Paracetamol Pharmaclan a k ¢emu se pouZiva

Tento ptipravek obsahuje paracetamol, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych analgetika (1éky tlumici
bolest).

Paracetamol Pharmaclan je urcen ke kratkodobé symptomatické 1é€bé mirné az sttedné silné bolesti, jako
je bolest hlavy, tenzni bolest hlavy, migréna, bolest zad, svald, zubi, bolest pfi menstruaci a ke snizeni
horecky.

Paracetamol Pharmaclan je urcen pro dospélé a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Paracetamol Pharmaclan uZivat
Neuzivejte piipravek Paracetamol Pharmaclan

« jestlize jste alergicky(4) na paracetamol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).



Upozornéni a opatieni

NeuzZivejte pripravek Paracetamol Pharmaclan soucasné s jinymi lé¢ivymi pripravky obsahujicimi
paracetamol.
Pouziti vysSich, nezZ doporucenych davek miizZe vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Pted uzitim ptipravku Paracetamol Pharmaclan se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem, jestlize:

. trpite onemocnénim ledvin nebo jater (v€etné Gilbertova syndromu nebo akutni hepatitidy). Pokud
mate onemocnéni jater, neuZivejte tento pripravek, predtim nezZ se poradite se svym lékaiem.
V tomto piipadé, bude davkovani urceno lékafem podle Vasi télesné hmotnosti a zavaZznosti

poskozeni jater.

. mate nedostatek uréitého enzymu nazyvaného glukéza-6-fosfatdehydrogenaza.

. mate hemolytickou anemii (abnormalni rozpad ¢ervenych krvinek).

. pravidelné konzumujete velké mnozstvi alkoholu.

. trpite priduskovym astmatem a jste precitlivély(a) na kyselinu acetylsalicylovou.

. jste starsiho véku.

. mate nedostatek tekutin v téle (jste dehydratovany(4)), napt. v disledku nedostatecného mnozstvi
vypitych tekutin, prijmu nebo zvraceni, nebo chronické podvyzivy.

. pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi

(stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organti), nebo trpite
podvyzivou, chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate souc¢asné flukloxacilin (antibiotikum).
U pacientl s t€émito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodob¢ v pravidelnych davkach nebo kdy
se paracetamol uziva spole¢né s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka
aciddza (porucha krve a télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidézy mohou zahrnovat:
zévazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

V ptipadée vysoké horecky, znamek sekundarni (druhotné, ptidané) infekce nebo pii pretrvavani Vasich
priznakd onemocnéni déle nez 3 dny se porad’te s Iékatem.

Bolest hlavy zplisobena nadmernym uzivanim analgetik (1ékd proti bolesti) se nema 1é¢it zvySenim davky.
V téchto pripadech ma byt uzivani analgetik konzultovano s 1ékarem.

Pravidelné uzivani 1éki proti bolesti, zejména kombinace rtiznych latek tlumicich bolest, mize zptisobit
trvalé poskozeni ledvin vcetné rizika selhani ledvin (analgeticka nefropatie).

Vyhnéte se souc¢asnému uzivani tohoto ptipravku s 1éky, které obsahuji paracetamol, jako jsou léky k
1é¢bé chiipky a nachlazeni, protoze vysoké davky paracetamolu mohou vést k poskozeni jater.

Neuzivejte vice paracetamolu, nez je doporuceno v bod¢ 3 ‘Jak se piipravek Paracetamol Pharmaclan
uziva‘.

Jednorazové poziti celkové denni davky presahujici doporu¢enou davku muze vést k Zivot ohrozujici
otraveé. V piipadé podezieni na predavkovani, se okamzité porad’te se svym lékarem (viz bod 3 “Jestlize
jste uzil(a) vice pripravku Paracetamol Pharmaclan, nez jste mél(a)”).

Déti a dospivajici
Ptipravek neni vhodny pro déti a dospivajici mladsi 15 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paracetamol Pharmaclan



Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i lékd, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

NeuZivejte pripravek Paracetamol Pharmaclan spolu s dalSimi pripravky obsahujicimi
paracetamol.

Pted uzitim paracetamolu se porad’te se svym lékatem, jestlize uzivate:

- cholestyramin (pouziva se ke snizeni hladiny cholesterolu).

- warfarin a jiné derivaty kumarinu (1éky ke snizeni krevni srazlivosti).

- salicylamid (l€k proti bolesti).

- probenecid (1€k k 1é¢b¢ dny). Mize byt nutné snizit davku paracetamolu, protoze vylucovani
paracetamolu z téla mize byt zpomaleno.

- isoniazid nebo rifampicin (I€ky k 1€¢bé tuberkuldzy). Za urcitych okolnosti mtize pti spoleCném
pouzivani s paracetamolem dojit k poskozeni jater.

- lamotrigin nebo fenytoin (I€ky k 1écbé epilepsie).

- barbituraty nebo karbamazepiny (Iéky zpiisobujici uvolnéni a ospalosti).

- trezalka teckovana (pouzivana k 16¢bé deprese).

- chloramfenikol (antibiotikum).

- zidovudin (1€k k 1é¢bé AIDS). Zidovudin se mé uzivat soucasné se paracetamolem pouze na
zaklad¢ doporuceni I¢kaie.

- flukloxacilin (antibiotikum), z diivodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolickd acid6za), ktera musi byt urychlen¢ lécena (viz bod 2).

- 1éky k 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni (metoklopramid a domperidon). Tyto léky mohou
urychlovat vstfebavani a nastup u¢inku pfipravku Paracetamol Pharmaclan.

Pokud se chystate podstoupit néjaké laboratorni testy (jako je krevni test nebo rozbor moci), mél(a) byste
svému lékafti sdélit, Ze uzivate tento 1€k, protoze mize ovlivnit vysledky té€chto testll. Paracetamol méni
stanoveni glukdzy a kyseliny mocové v krvi.

Pripravek Paracetamol Pharmaclan s jidlem, pitim a alkoholem
Pti uzivani tohoto ptipravku nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Pokud je to nutné, paracetamol mizete v pribéhu t€hotenstvi uzivat. Uzivejte co nejniz$i moznou davku,
ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud se bolest a/nebo
horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1éCivy pripravek uzivat ¢astéji, obrat'te se na svého 1ékare.

Kojeni

Ptestoze se paracetamol v malych mnoZzstvich vylucuje do matetského mléka, nema zadné nezadouci ucinky
na kojené dité. Kojici zeny mohou uzivat paracetamol kratkodobé v doporuc¢ené davce, ktera nesmi byt
prekrocena.

Plodnost
Pfi bézném uzivani paracetamolu nejsou znamy $kodlivé uc¢inky na plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji



Paracetamol Pharmaclan nema Zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Paracetamol Pharmaclan obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Paracetamol Pharmaclan uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékaie
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici starsi 15 let:

Doporucend davka je % tablety (500 mg) dle potteby s odstupem 4-6 hodin, maximalni denni davka jsou
3 tablety (3000 mg). Interval mezi dvéma davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Jednotliva davka 1 tableta (1000 mg) mize byt doporu¢ena pouze pacientim s télesnou hmotnosti nad
60 kg pokud nedojde k dostatecné tleve po uziti Y tablety nebo je nutna vyssi davka z divodu
intenzivnéjsi bolesti.

Maximalni denni davka nesmi byt pfekrocena béhem 24 hodin.

D¢éti a dospivajici mladsi 15 let
Paracetamol Pharmaclan neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 15 let. K dispozici jsou jiné [ékové
formy a sily, které mohou byt vhodnéjsi.

Pacienty s poruchou funkce ledvin ¢i jater
Pted pouzitim piipravku se porad'te s 1ékafem, pokud mate poruchu funkce ledvin ¢i jater. Davkovani a
¢asovy odstup mezi davkami uréi Vas lékar.

Zpisob podani
Tabletu lze rozd¢lit na dve stejné davky.

Tabletu zapijte dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Neuzivejte tento pripravek soucasné s jinymi 1éky obsahujicimi paracetamol.

Neprekracujte doporucené davkovani. Dlouhodobé uzivani vysokych davek paracetamolu zvysSuje
riziko vzniku nezadoucich G¢inkd, jako je zavazn jater. LéCba ma byt co nejkratsi.

Jestlize horecka pretrvava po 3 dnech 1écby ¢i jestlize bolest pretrvava u dospivajicich po 3 dnech lécby
nebo u dospélych po 5 dnech 1écby, nebo se zhorSuje nebo se objevi jiné ptiznaky, musite 1€cbu ukoncit a
poradit se s 1ékafem.

Dodrzujte vyse uvedené pokyny, pokud Vam Vas Iékai nedoporuci jinak.

Pokud se Vam zda ucinek ptipravku Paracetamol Pharmaclan velmi silny nebo velmi slaby informujte
svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paracetamol Pharmaclan, nez jste mél(a)



V PRIPADE PREDAVKOVANI SE THNED PORADTE S LEKAREM, A TO 1V PRIPADE, ZE SE
CITITE DOBRE, vzhledem k riziku opozdéného zavazného poskozeni jater. V piipadé predavkovani je
nezbytnad okamzita 1ékaiska pomoc, i kdyZ nejsou pfitomny zadné ptiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Paracetamol Pharmaclan
NEZDVOJNASOBUIJTE nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte obvyklou davku
pripravku, jakmile si vzpomenete. Pripadnou dalsi davku uzijte s ¢asovym odstupem uvedenym v bod¢ 3

vyse.
Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mozné nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize a klasifikovany jako:

Vzacné nezéddouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000):
- zvySena hladina kreatininu (naruseni funkce ledvin)
- zvySena hladina jaternich aminotransferaz (naruseni funkce jater)
- vyrazka, svédéni, poceni, koptivka, Cervené skvrny na kiizi

Velmi vzacné nezadouci G€inky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):

- ruzné krevni poruchy, v€etné trombocytopenie, agranulocytozy, leukopenie, hemolytické anemie.

- alergické reakce vyzadujici ukonceni 1éCby, jako je angioedém (otekly oblicej, rty, hrdlo nebo
jazyk) kozni vyrazka a anafylaxe.

- Stevenstiv-Johsontv syndrom (zavazné, zivot ohrozujici onemocnéni kize).

- potize s dychanim v disledku nahlého staZeni svall ve sténach pridusek (bronchospasmus) u

-----

- otrava jater: poSkozeni jater a abnormalni funkce jater.
- porucha ledvin v ptipad€ dlouhodobého uzivani.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajti nelze urdit):
- Zavazny stav, ktery mlize u pacientl s tézkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpisobit
prekyseleni krve (zvané metabolickd acid6za) (viz bod 2).

Jakmile prestanete piipravek uzivat, tyto nezadouci ucinky by mély odeznit. Pokud se kterykoli z
nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Paracetamol Pharmaclan uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakychkoliv znamek poskozeni.

- Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol Pharmaclan obsahuje
Léciva latka je paracetamol.

Jedna potahovana tableta obsahuje 1000 mg paracetamolu.

Pomocnymi latkami jsou povidon K 30, pfedbobtnaly skrob (kukufi¢ny), sodna stl karboxymetyl§krobu
(typ A), kyselina stearova (E 570), potah tablet: hypromelédza (E 464) a makrogol 400 (E 1521).

Jak Paracetamol Pharmaclan vypada a co obsahuje baleni

Bilé az téméf bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, na jedné stran€ s ptlici ryhou mezi oznacenim “10”
a “00” a na druhé¢ strané s pilici ryhou mezi oznacenim “G” a “G”. Rozmeéry tablety jsou pfiblizné 21,66
mm x 9,11 mm x 6.9 mm. Tabletu lze rozdg€lit na dvé stejné davky.

Tablety jsou baleny v krabicce v prithlednych PVC/ALl blistrech obsahujicich 10 nebo 30 potahovanych
tablet, nebo v krabicce v bilych neprihlednych HDPE lahvickach s bilym neprihlednym Sroubovacim
HDPE uzavérem obsahujicich 24 potahovanych tablet,

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Pharmaclan s.r.o.

Titinové 260/1, Cakovice

196 00, Praha 9

Ceska republika

Vyrobce:
Pharmazet Group s.r.0.
Tttinova 260/1, Cakovice



1v96 00, Praha 9
Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Paracetamol Pharmaclan 1000 mg filmomhulde tabletten

Belgie
Paracetamol Pharmaclan 1000 mg Filmomhulde tabletten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 1. 2505



