sp. zn. sukls21838/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Paracetamol STADA 600 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
paracetamolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékarte.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Paracetamol STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Paracetamol STADA uZivat
Jak se Paracetamol STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Paracetamol STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Paracetamol STADA a k ¢emu se pouziva

Paracetamol STADA se pouziva k ulevé od piiznakd chiipky a nachlazeni doprovazeného horeckou
(vetné bolesti hlavy a bolesti riznych ¢asti téla), ke zmirnéni menstruacni bolesti a bolesti zubi.

Pro dospivajici od 12 let a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Paracetamol STADA uZivat

Neuzivejte Paracetamol STADA:
- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim pfipravku Paracetamol STADA se porad'te se svym lékafem nebo 1¢karnikem:
- pokud dlouhodobé nadmérn€ konzumujete alkohol,
- pokud mate jaterni problémy (zahrnujici zanét jater-zloutenku, Gilbertiv syndrom),
- pokud mate potize s ledvinami,
- pokud uzivate jiné 1éky, o nichz je znamo, ze ovlivilyji jatra,
- pokud mate deficit (nedostate¢nost) enzymu oznacovaného jako glukozo-6-fosfat
dehydrogenaza,
- pokud mate hemolytickou anemii (abnormalni rozpad cervenych krvinek),
- pokud mate nizké hladiny glutathionu,
- pokud trpite dehydrataci nebo poruchou vyzivy, napt. v disledku nadmérné konzumace
alkoholu, anorexie nebo nedostate¢né vyzivy

Béhem 1éCby pripravkem Paracetamol STADA okamzité informujte svého 1ékare:
- Pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi t€Zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi
(stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organit), nebo trpite



podvyzivou, chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin
(antibiotikum). U pacientil s t€émito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodob¢ v
pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlasen
zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve a télesnych tekutin). Pfiznaky
metabolické acidozy mohou zahrnovat: zdvazné dychaci obtize s hlubokym rychlym
dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Pokud se do 3 dnui VaSe priznaky nezlepsi, nebo se zhorsi, nebo objevi-li se vysoké horecky,
musite se poradit s 1ékaiem.

Aby nedoslo k predavkovani, ujistéte se, Ze 1éky, které uzivate souCasné s pripravkem Paracetamol
STADA, neobsahuji paracetamol.

Dlouhodobé uZivani
Bez porady s lékafem nebo zubnim 1ékafem se Paracetamol STADA nema uzivat del$i dobu nebo ve
vysokych davkach.

Pti dlouhodobém a nadmérném uzivani vysokych davek 1ékti uréenych k tleveé od bolesti se miize
objevit bolest hlavy, ktera se nesmi léCit vys$imi davkami ptipravku.

Dlouhodobé navykové uzivani 1€kt proti bolesti miize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem
selhani ledvin (tzv. analgeticka nefropatie), zejména pokud jsou kombinovany rizné latky tlumici
bolest.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Paracetamol STADA
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pfi kombinaci s nize uvedenymi léky mtze dojit ke vzajemnému ovlivnéni:

o probenecid (k 1écbé dny). Pokud se uzivéa soucasn€, ma se davka ptipravku Paracetamol
STADA snizit, protoZze muze dojit ke zpomaleni odbouravani paracetamolu, 1é¢ivé latky
ptipravku Paracetamol STADA

o fenobarbital (1ék na spani), fenytoin a karbamazepin (k 1€¢b¢ epilepsie), rifampicin (pouzivany
pti tuberkuloze) a dalsi 1€ky, které mohou poskozovat jatra. Pfi sou¢asném uzivani ptipravku
Paracetamol STADA a téchto 1¢k existuje vyssi riziko poskozeni jater

o metoklopramid a domperidon (k 1€¢bé pocitu na zvraceni) urychluji vstiebavani a nastup tcinku
paracetamolu

o cholestyramin (ke sniZeni hladin tukt v krvi) maze snizovat vstfebavani paracetamolu a tim
snizovat jeho ucinek

o 1éky, které zpomaluji vyprazdnovani zaludku, napt. propantelin, mohou oddalit vstiebavani a

nastup ucinku paracetamolu

o zidovudin (k 1é¢bé infekce HIV) —zvysena nachylnost k poklesu poctu bilych krvinek
(neutropenie). Pti soucasném uzivani ptipravku Paracetamol STADA a zidovudinu je tfeba
poradit se s 1ékafem

o warfarin a jiné kumariny (I€ky na fedéni krve). Jejich G¢inek spocivajici ve snizovani srazlivosti
krve se pii pravidelném dlouhodobém uzivani ptipravku Paracetamol STADA miiZe zesilit.
. flukloxacilin (antiobitikum), z divodu z&dvazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin

(zvané metabolicka aciddza), ktera musi byt urychlen¢ 1éena (viz bod 2).

Ucinky paracetamolu na laboratorni testy
Mohou byt ovlivnény testy na kyselinu mocovou a krevni cukr.

Vezméte prosim na védomi, ze uvedené informace se mohou tykat i 1ékd uzivanych v posledni dobé
(mohou byt ve Vasem téle stale pfitomné).

Paracetamol STADA s alkoholem



Po dobu 1é¢by ptipravkem Paracetamol STADA se nesmi pit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

T&hotenstvi

Pokud je to nutné, Paracetamol STADA miiZete v pribéhu téhotenstvi uzivat. Uzivejte co nejnizsi
moznou davku, kterd zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkrats§i moznou dobu. Pokud
se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potfebujete 1€Civy pripravek uzivat ¢astéji, obrat'te se
na svého l¢kare.

Kojeni
Paracetamol ptechdzi do matefského mléka. Skodlivé ui€inky na dité nejsou znamy, proto béhem
kratkodobé 1é¢by neni obvykle nutné prerusovat kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Paracetamol STADA nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pti uzivani
jakychkoli 1€kt k uleveé od bolesti je vSak zapotiebi opatrnosti.

Paracetamol STADA obsahuje sachar6zu a aspartam (E951)

Pokud Vam lékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se, se svym lékafem, nez zaCnete tento
lécivy piipravek uzivat.

Jeden sacek pripravku Paracetamol STADA obsahuje 3,8 g sacharozy (cukr). To je tieba vzit v ivahu
u pacientil s cukrovkou.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 95 mg aspartamu v jednom sacku. Aspartam je zdrojem fenylalaninu.
Mize byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coZ je vzacné genetické onemocnéni, pti kterém se v
téle hromadi fenylalanin, protoze ho t€lo nedokaze spravné odstranit.

3. Jak se Paracetamol STADA uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo 1ékarnikem.

Dévkovani
Pokud I€kaf nenatidil jinak, je doporucena jednorazova davka 1 sacek (600 mg paracetamolu) a uzivaji
se nejvyse 4 sacky béhem 24 hodin s odsupem alesponi 6 hodin mezi davkami.

Nepiekracujte uvedené davkovani — jednorazova davka (1 sacek) se nema pi‘ekracovat.

Pokud soucasné uzivate i jiné Iéky obsahujici paracetamol, ujistéte se, ze neprekracujete maximalni
denni doporucené davky paracetamolu. Pokud néktery z 1éka, ktery uzivate, obsahuje 1é¢ivou latku
paracetamol, porad’te se prosim s 1ékafem nebo 1ékarnikem, ktery Vam poda informace o davkovani a
kdy nejlépe 1€k uzivat po dobu 1écby piipravkem Paracetamol STADA.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo mirnou poruchou funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin nebo s Gilbertovym syndromem (dédi¢ny typ
zloutenky) musi byt davka snizena prodlouzenim davkovaciho intervalu.

Pacienti se zdvaznou poruchou funkce ledvin
Pti zavazné poruse funkce ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min) se musi dodrZet minimalné
8hodinovy interval mezi davkami.

Starsi pacienti
Neni nutné upravovat ddvkovani.



Pacienti s télesnou hmotnosti mensi nez 40 kg

Paracetamol STADA nesmi uzivat pacienti s télesnou hmotnosti mensi nez 40 kg, protoZe pro tuto
skupinu pacientl neni sila tohoto 1é¢ivého ptipravku vhodna. Pro tyto skupiny pacientti existuji
vhodnéjsi sily a/nebo 1ékové formy paracetamolu (napf. sirup nebo ¢ipky).

Pouziti u déti a dospivajicich
Paracetamol STADA nesmi uZzivat déti mladsi 12 let. Pro tyto skupiny pacient existuji vhodnéjsi sily
a/nebo Iékové formy paracetamolu (napf. sirup nebo ¢ipky).

Zptisob podani

Ptived'te vodu k varu a poté ji nechte pfiblizn¢ 10 minut chladnout.

Obsah jednoho sacku vysypte do Salku, zalijte horkou vodou a dobfe zamichejte. Vznikne mirné
zakaleny, bezbarvy az nazloutly roztok.

Po dostatecném zchladnuti na teplotu vhodnou k piti napoj vypijte.

Uzivani ptipravku po jidle mtize oddalit nastup ucinku.

Trvani [éCby
Bez porady s lékafem nebo zubnim 1ékafem neuzivejte Paracetamol STADA déle nez 3 dny. Pokud
pfiznaky onemocnéni pretrvavaji déle nez 3 dny, je tieba poradit se s [ékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paracetamol STADA, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Paracetamol STADA, neZ jste mél(a), okamzité kontaktujte nejblizsi
nemocnici nebo 1ékare, a to i v ptipadé, ze se citite dobie, protoze existuje riziko opozdéného vazného
poskozeni jater. Pii pfedavkovani 1ékat zahaji odpovidajici 1écbu dle piiznaki.

Pii pfedavkovani piipravkem Paracetamol STADA se mohou objevit tyto pfiznaky:
pocit na zvraceni

zvraceni

ztrata chuti k jidlu

bledost

bolest bficha

poceni

ospalost

malatnost (celkovy pocit $patného zdravi)

V ptipadé zavazného predavkovani mize dojit k poskozeni jater az dokonce k tzv. jaternimu komatu,
k poskozeni srdce a zanétu slinivky (pankreatitida).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Paracetamol STADA
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Paracetamol STADA

Pokud jste uzival(a) ptipravek Paracetamol STADA spravnym zptisobem, nejsou potieba zadna
opatteni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 pacienta z 1000):
o mirné zvySeni hodnot jaternich enzymu (sérovych aminotransferaz)
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Velmi vzacné nezadouci udinky (mohou postihovat az 1 pacienta z 10 000)

o zmeény v krevnim obrazu, jako je snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie) nebo
vyrazny pokles poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocytoza)

o alergické reakce od nezdvazné kozni vyrazky nebo koptivky az po Sokovou reakci

. u vnimavych pacientll se miize objevit ztizeni pradusek (tzv. analgetické astma)

o byly hlaseny ptipady zdvaznych koznich reakci

Neni zndmo (z dostupnych tidajt nelze urcit frekvenci)
o Zavazny stav, ktery mtize u pacientt s t¢zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zptisobit
prekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2).

V pripadé€ alergické Sokové reakce okamzité vyhledejte nejblizsiho 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Paracetamol STADA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Paracetamol STADA obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamolum. Jeden sacek obsahuje paracetamolum 600 mg.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina askorbova, aspartam (E951), kyselina citronova, ethylcelul6za,
koloidni bezvody oxid kiemicity, sachardza, citronové aroma (obsahuje citral, citronelovou silici,
koriandrovou silici, arabskou klovatinu a limetovou silici).

Jak Paracetamol STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek pro peroralni roztok v sacku je bily az nazloutly prasek s citronovym aroma.
Paracetamol STADA se dodava v baleni po 5 nebo 10 saécich.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce



DrzZitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobcei

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel
Némecko

+

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev lécivého pripravku

Velké Britanie (Severni Irsko)

Care Cold and Flu Remedy 600 mg powder for oral solution

Ceska republika Paracetamol STADA 600 mg préasek pro peroralni roztok v sacku
Irsko Paralief Hot Lemon Drink 600 mg powder for oral solution in sachet
Slovensko Grippostad hortici napoj

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 1. 2025.




