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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol/Caffeine Pharmaclan 500 mg/65 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg paracetamolu a 65 mg kofeinu.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Bilé az témér bilé, ovalné potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno ,,G55% a na druhé stran¢ hladké.
Ptfiblizné rozméry tablety jsou 18,10 mm x 8,30 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomatickd 1écba mirné az stiedné silné bolesti a/nebo horecky.

Paracetamol/Caffeine Pharmaclan je indikovan u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let (> 40 kg
télesné hmotnosti).

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Pacient ma uzivat nejniz$i u¢innou davku po nejkrat$i dobu nutnou ke zlepSeni piiznakti onemocnéni.
Doporucené davkovani se nema ptekracovat.

Davkovani paracetamolu je zavislé na télesné hmotnosti a véku, obvyklé davkovani je 10 az 15 mg/kg
télesné hmotnosti v jednotlivé davce, maximalni celkova denni davka je 60 mg/kg télesné hmotnosti.

Dospéli (véetné starSich osob) a dospivajici od 15 let (od 50 kg télesné hmotnosti)

Doporucena jednotliva davka je 1 tableta (500 mg paracetamolu). Interval mezi dvéma davkami musi byt
nejméné 4 hodiny. Jednotlivou davku 2 tablety (1000 mg paracetamolu) Ize doporucit pacientim s télesnou
hmotnosti nad 60 kg, pokud jedna tableta nepfinese dostatecnou ulevu nebo pii pozadavku na vyssi davku z
divodu intenzivngjsi bolesti.

Maximalni denni davka, ktera nesmi byt béhem 24 hodin piekro¢ena je 6 tablet (3000 mg paracetamolu).




Dospivajici ve véku 12 - 15 let (od 40 kg télesné hmotnosti)

Podava se 1 tableta (500 mg paracetamolu) dle potieby az 5x denné s odstupem minimalné 4 - 6 hodin.
Maximalni jednotliva davka je 1 tableta. Maximalni denni davka, ktera nesmi byt prekro¢ena béhem 24
hodin je 5 tablet (2500 mg paracetamolu).

Déti do 12 let a dospivajici s télesnou hmotnosti <40 kg
Paracetamol/Caffeine Pharmaclan neni ur€en pro déti do 12 let a pro dospivajici s té€lesnou hmotnosti < 40
kg.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pacienti s poruchou funkce ledvin se musi pied zahdjenim 1écby poradit s 1ékafem.

Pii renalni insuficienci je nutné davkovani upravit:

. pii glomerularni filtraci 50 - 10 ml/min lze podavat 500 mg paracetamolu
kazdych 6 hodin;

. pii glomerularni filtraci niz§i nez 10 ml/min lze podavat 500 mg paracetamolu
kazdych 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pacienti s poruchou funkce jater se musi pied zahajenim 1écby poradit s 1ékafem.

U pacientt s lehkou a stiedné téZkou poruchou funkce jater je tieba podavat tento ptipravek s opatrnosti. U
pacienti s t¢zkou poruchou funkce jater je podavani tohoto 1é¢ivého piipravku kontraindikovano (viz bod
4.3).

Délka 1é¢by
Je tieba se vyhnout podavani vysokych davek paracetamolu po dlouhou dobu, z divodu zvySeného rizika
poskozeni jater.

Pokud bolest ptretrvava déle nez 5 dni, horecka déle nez 3 dny nebo se bolest nebo horecka zhorsi nebo se
objevi jiné priznaky, je tieba zhodnotit klinicky stav.

Zpisob podani
Peroralni uziti.
Tablety je tfeba zapit dostatenym mnozstvim tekutin.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
. Tezké porucha funkce jater.
. Akutni hepatitida.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Dlouhodobé nebo casté uzivani se nedoporucuje. Obecné plati, Ze 1éky obsahujici paracetamol se maji
uzivat pouze n€kolik dni a ne ve zvysSenych dévkach bez porady s 1ékafem nebo stomatologem.

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasné s ptipravkem Paracetamol/Caffeine Pharmaclan zadné
jiné piipravky obsahujici paracetamol, jako jsou 1éky proti chiipce nebo nachlazeni. Soucasné podavani
muze vést k predavkovani.

Predavkovani paracetamolem muize zpusobit selhani jater vedouci aZ k potfebé transplantace jater nebo
umrti. U pacientl s poruchou funkce jater je riziko predavkovani vyssi. Zakladni onemocnéni jater zvySuje
riziko poSkozeni jater v souvislosti s paracetamolem.



Po dobu 1é¢by se nesméji pit alkoholické napoje. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje
riziko paracetamolové hepatotoxicity. Nejvyssi riziko hepatotoxicity se vyskytuje u chronickych
alkoholikd, ktefi pred uzitim paracetamolu kratkodobé abstinuji (kolem 12 hodin).

Paracetamol muze byt jiz v ddvkach nad 6 - 8 g denné hepatotoxicky. Jaterni poSkozeni se vSak mize
rozvinout i pfi niz§ich davkach, pokud spolupiisobi alkohol, induktory jaternich enzymi nebo jiné
hepatotoxické 1éky.

U pacientt s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater je nutna opatrnost pred podanim tohoto
pfipravku (viz bod 4.2). Tento ptipravek je kontraindikovan u pacientt s tézkou poruchou funkce jater (viz
bod 4.3).

Pfi podavani paracetamolu nemocnym s lehkou a stfedné tézkou poruchou funkce jater a u pacientd, ktefi
uzivaji dlouhodobé¢ vyssi davky paracetamolu, se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testd.

Pti dlouhodobé 1é¢bé nelze vyloucit moznost poskozeni ledvin.

U pacientti s depleci glutathionu, jako jsou zavazné podvyziveni ¢i anorektiCti pacienti, pacienti s velmi
nizkym BMI, chronicti tézci alkoholici nebo pacienti se sepsi, byly hlaSeny ptipady poruchy funkce az
selhani jater. Opatrnost je nutna u stavt s depleci glutathionu, protoZe pouziti paracetamolu mtze zvySovat
riziko metabolické acidozy.

Paracetamol ma byt pouzivan se zvysenou opatrnosti u hemolytické anemie, pfi deficitu enzymu glukoza-6-
fosfatdehydrogenazy a u nemocnych s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2).

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

Pti soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem ke zvySenému
riziku metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA — high anion gap metabolic
acidosis), zejména u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyzivou a jinymi zdroji
nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), jakoz i u pacientl uzivajicich maximalni denni
davky paracetamolu.

Po soucasném uzivani paracetamolu a flukloxacilinu se doporucuje peclivé sledovani véetné méfeni 5-
oxoprolinu v mo¢i k detekci vyskytu acidobazickych poruch, konkrétné HAGMA.

Dbat zvysené opatrnosti se doporucuje astmatickym pacientiim citlivym na kyselinu acetylsalicylovou,
protoze u téchto pacientll byly popsany bronchospastické reakce po paracetamolu (zktizena reakce), i kdyz
se projevily pouze u mensiny téchto pacientt, v nékterych piipadech mohou zpusobit zavazné reakce,
zejména pii podavani ve vysokych davkach.

Pfi uzivani ptipravku Paracetamol/Caffeine Pharmaclan je potfeba se vyhnout nadmérnému piijmu kofeinu.
Piti nepiiméfeného mnozstvi kavy nebo ¢aje spolu s uzivanim tohoto ptipravku muze zpisobit pocit napéti
a podrazdenosti.

Tento 1écivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Interference s laboratornimi testy
Paracetamol muze ovlivnit testy na kyselinu moc¢ovou pomoci kyseliny fosfowolframové a testy na
stanoveni cukru v krvi s pouzitim gluk6zo-oxidazo-peroxidazy.




4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Paracetamol

Rychlost absorpce paracetamolu a néstupu ucinkti mize byt zvysena metoklopramidem nebo
domperidonem nebo pripravky, které vedou k vyprazdnovani zaludku. Rychlost absorpce mlize byt sniZzena

cholestyraminem nebo ptipravky, které zpomaluji vyprazdiiovani zaludku.

Soucasné dlouhodobé uzivani ptipravku Paracetamol/Caffeine Pharmaclan a kyseliny acetylsalicylové
(ASA) nebo dalsich nesteroidnich protizanétlivych ptipravki (NSAID) muze vést k poskozeni ledvin.

Antikoagulacni ti€inek warfarinu nebo jinych kumarinovych derivati maze byt zvysen spolu se zvySenym
rizikem krvéceni pfi dlouhodobém pravidelném dennim uzivani s paracetamolem. Obc¢asné davky nemaji
signifikantni ucinek.

Hepatotoxické latky mohou zvysit moznost kumulace a pfedavkovani paracetamolem.

Paracetamol zvysuje plazmatickou hladinu ASA a chloramfenikolu.

Probenecid ovliviiuje vyluCovani a koncentraci paracetamolu v plazmé.

Induktory mikrosomalnich enzymt (jako je rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit toxicitu paracetamolu
vznikem vyssiho podilu toxického epoxidu pii jeho biotransformaci.

Paracetamol muze snizit biologickou dostupnost lamotriginu s moznym snizenim jeho G¢inku, z divodu
indukce jeho metabolismu v jatrech.

Soucasné podavani paracetamolu a zidovudinu zvysuje riziko neutropenie.

Soucasné podavani paracetamolu a isoniazidu zvysuje riziko hepatotoxicity.

Pfi soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti, protoze soucasné
pouzivani bylo spojeno s metabolickou acid6zou s vysokou aniontovou mezerou, zejména u pacientt s

rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Kofein
Kofein miize zvySovat eliminaci lithia z organismu. Soucasné pouZiti se proto nedoporucuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Velka mnozstvi dat ziskana u t€hotnych zen nenaznacuji ani malformacni ani feto/neonatalni toxicitu
paracetamolu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero
vystaveny paracetamolu, nejsou prikazné.

Kombinace paracetamolu s kofeinem se v pritbéhu t€hotenstvi nedoporucuje pro mozné zvyseni rizika
nizké porodni vahy a spontanniho potratu spojeného s konzumaci kofeinu.

Kojeni
Paracetamol i kofein se vylucuji do matefského mléka.

Ackoli se paracetamol vylucuje do matefského mléka, studie u clovéka nezaznamenaly zadné riziko s
ohledem na kojeni nebo pro kojené dité.



Kofein v matefském mléku mtize mit potencialn€ stimulacni efekt na kojené dité, ale signifikantni toxicita
nebyla pozorovéna.

Fertilita
Nejsou dostupné odpovidajici udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Paracetamol/Caffeine Pharmaclan nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Anamnestickd data z klinickych studii tykajici se nezadoucich ucinkl nejsou dostatecnd. Proto jsou

data o nezadoucich ucincich, kterd jsou povazovana za piifaditelna, Cerpana z rozsahlych post-
marketingovych zkusenosti pii podavani terapeutickych davek. Nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize

v tabulce a sefazeny podle tiid organovych systémi a frekvence vyskytu MedDRA.

Frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1
000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych

udaji nelze urcit).

Frekvence nezadoucich ucinkt spojenych s paracetamolem a kofeinem je uvedena v nasledujici tabulce
podle tfid orgdnovych systému:

Paracetamol

Trida organového systému |Frekvence | NeZidouci ucinky

Poruchy krve a vzacné trombocytopenie, neutropenie,

lymfatického systému leukopenie, agranulocytoza,
pancytopenie™®

Poruchy imunitniho systému | vzacné anafylaxe, kozni hypersenzitivni reakce
véetné kozni vyrazky a angioedému

Srdec¢ni poruchy vzacné edém

Cévni poruchy vzacné edém

Respiracni, hrudni a vzacné bronchospasmus u pacientd s

mediastindlni poruchy precitlivélosti na kyselinu
acetylsalicylovou nebo jind NSAID

Gastrointestinalni vzacné bolest bricha, priijem, nauzea, zvraceni

poruchy

Poruchy jater a zlu€ovych vzacné abnormalni jaterni funkce*,

cest selhani jater, nekroza jater,
ikterus

Poruchy kuze a podkozni vzacné svédeéni, vyrazka, poceni,

tkané purpura, kopiivka




velmi zavazné kozni reakce (Stevenstv-
vzacné Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza a akutni
generalizovana exantematdzni

pustul6za)
Kofein**

Trida organového systému |[Frekvence | Nezadouci ucniky

Psychické poruchy neni nespavost, neklid, Gzkost a podrazdénost,
Znamo nervozita

Poruchy nervového systému | neni zavrat, bolest hlavy
Znamo

Srde¢ni poruchy nenf palpitace
ZNnamo

Gastrointestinalni poruchy nenf gastrointestinalni poruchy
Znamo

*  Ziidka se mohou objevit poruchy krvetvorby a reverzibilni zvySeni funk¢énich jaternich testi (AST,
ALT, GMP), AP a bilirubinu.

** Pokud je ptipravek Paracetamol/Caffeine Pharmaclan kombinovén s kofeinem v potravé (v ndpojich
ap.), zvysuje se pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkt kofeinu. Nejcastéjsi nezadouci ucinek
kofeinu je nauzea zptisobena podrazdénim gastrointestinalniho traktu.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48 100

41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Paracetamol

Predavkovani paracetamolem muize mit za nasledek zavazné poskozeni jater koncici transplantaci jater az
umrtim. Pfedavkovani mtize nékdy vyvolat akutni rendlni tubuldrni nekrézu. Spolu s poruchou funkce jater
nebo jaterni toxicitou byla pozorovana akutni pankreatitida. Do 24 hodin se mlize objevit nauzea, zvraceni,
letargie a poceni. Bolest bficha mlize byt prvnim ptiznakem jaterniho poskozeni, které se obycejné
projevuje za 1-2 dny. Zkusenosti s predavkovanim paracetamolem ukazuji, ze poskozeni jater obycejné
vrcholi po 4-6 dnech. Muze dojit k jaternimu selhani, encefalopatii, komatu az Gamrti.

Komplikace selhani jater pfedstavuje metabolicka acidoza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykemie,
hypotenze, infekce a renalni selhani. ProdlouZeni protrombinového €asu je indikdtorem zhorSeni funkce
jater, a proto se doporucuje jeho monitorovani. Pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymi (karbamazepin,
fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji v anamnéze naduzivani alkoholu, jsou nachylné;si k poskozeni
jater. K akutnimu renalnimu selhani mize dojit i bez ptitomnosti zdvazného poskozeni jater. Dal$im
projevem intoxikace je poSkozeni myokardu.
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Lécba predavkovani:

V ptipadé¢ predavkovani paracetamolem je nezbytna okamzita 1ékarska pomoc, i kdyZ nejsou piitomny
z4dné piiznaky ptedavkovani. Je nutna hospitalizace a vyvolani zvraceni, vyplach zaludku (zvlasté byl-li
paracetamol pozit pfed méné€ nez 4 hodinami), poté je nutné podat methionin (2,5 g p.o.) a dale jsou vhodna
podpiirna opatfeni. Podani aktivniho uhli z diivodl sniZeni gastrointestinalni absorpce je sporné.
Doporucuje se monitorovani plazmatické koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein se
ma podat do 8 - 15 hodin po otrave, pfiznivé u€inky vSak byly pozorovany i pfi pozd€jSim podani. U velmi
tézkych otrav se doporucuje hemodialyza ¢i hemoperfuze.

Kofein
Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolesti v epigastriu, zvraceni, diurézu, tachykardii nebo srde¢ni
arytmii, stimulaci CNS (nespavost, neklid, excitaci, agitovanost, nervozitu, ties a kiece).

Je vsak tieba si uvédomit, Ze klinicky vyznamné symptomy predavkovani kofeinem z tohoto pfipravku by
byly spojeny se zavaznou jaterni toxicitou pozitého paracetamolu.

Lécba predavkovani:
K dispozici neni specifické antidotum, lze zavést podptirna opatieni, jako podani beta-blokatorti ke zvraceni
kardiotoxickych ucink.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, jina analgetika a antipyretika
ATC skupina: NO2BES1

Paracetamol

rrrrr

pravdépodobné zavisly na inhibici syntézy prostaglandinti v centralnim nervovém systému.

Kofein
Kofein zvysuje analgeticky Gc¢inek paracetamolu tim, Ze piisobi stimulacné na centralni nervovy systém.

Metaanalyza 30 klinickych studii kombinovanych analgetik s kofeinem zahrnujici Sest studii kombinace
ruznych dévek paracetamolu s kofeinem ukazala, ze kombinace paracetamolu s kofeinem je 1,37krat
ucinngjsi nez samotny paracetamol (p < 0,05).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol
Absorpce
Paracetamol je rychle a téméf tiplné vstiebavan z gastrointestinalniho traktu.

Distribuce

Paracetamol je relativné rovnoméme distribuovan ve vétsing télnich tekutin. Vazba na plasmatické
bilkoviny je minimalni pfi terapeutickych koncentracich. Plasmaticka koncentrace dosahuje vrcholu po 30
az 60 minutach po peroralnim podani.

Biotransformace a eliminace



Paracetamol je metabolizovan v jatrech a vylu¢ovan ledvinami ve form¢ glukuronidovych a sulfatovych
konjugat. Méné nez 5 % paracetamolu se vylouci v nezménéné formée. Biologicky polocas v plasmé po
peroralnim podani je 1 - 4 hodiny (pramérné 2,3 hodiny).

Pii zavazné jaterni insuficienci dochazi k prodlouzeni biologického polocasu az na 5 hodin. Pfi insuficienci
ledvin se polocas neprodluzuje, ale protoze vazne vylucovani ledvinami, je tieba davku paracetamolu
redukovat.

Kofein

Absorpce a distribuce

Kofein je po perordlni aplikaci rychle absorbovan a distribuovan do télesnych tkani. Maximalni
koncentrace v plasmé dosahuje vrcholu béhem 1 hodiny po perordlnim uziti.

Biotransformace a eliminace
Kofein je téméf uplné metabolizovan v jatrech oxidaci a demetylaci na rizné xantinové derivaty, které jsou
vylu¢ovany do moci. Primérny plasmaticky polo€as po perordlnim podani je ptiblizn€ 4,9 hodiny.

5.3  Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje tykajici se bezpe¢nosti neodhalily zadny dikaz teratogenity, mutagenity nebo
kancerogenity po podani obou 1é¢ivych latek.

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v souc¢asnosti uznavané
normy, nejsou k dispozici.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
mikrokrystalicka celuloza,

predbobtnaly kukuti¢ny skrob,
povidon K 30,

sodna stl kroskaramelozy,
kyselina stearova,
magnesium-stearat
Potahova vrstva
hypromeldza,

makrogol 400

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bezbarvy prithledny PVC/ALl blistr ve vnéjsi krabicce obsahujici 10 tablet v blistru.
Velikost baleni:

10 potahovanych tablet (jeden blistr v jedné krabicce)

20 potahovanych tablet (dva blistry v jedné krabicce)

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zklikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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