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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol STADA 600 mg prasek pro perorlni roztok v sacku

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje paracetamolum 600 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jeden sacek obsahuje 3,8 g sachar6zy a 95 mg aspartamu (E951).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok v sacku.

Bily az nazloutly prasek s citronovym aroma.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K ulevé od priznaki chiipky a akutniho zanétu hornich cest dychacich doprovazeného horeckou
(vCetné bolesti hlavy a bolesti riznych ¢asti téla), ke zmirnéni menstruacni bolesti a bolesti zubd.

Pro dospivajici od 12 let a dospélé.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Jednorazova davka: 1 sacek (600 mg paracetamolu). Maximalni davka 4 sacky béhem 24 hodin
s alespon 6hodinovym odstupem mezi davkami.

Jednorazova davka 1 sacek nema byt prekrocena.

Pokud jsou soucasné€ uzivany i jiné 1écivé pripravky obsahujici paracetamol, nesmi se piekrocit
maximalni doporuc¢ena denni davka paracetamolu.

Uziti 1écivého piipravku po jidle mtze oddalit nastup ucinku.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
Neni nutné upravovat davkovani.

Pacienti s poruchou funkce jater a mirnou poruchou funkce ledvin



U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin a s Gilbertovym syndromem je nutné davku snizit
nebo prodlouzit davkovaci interval.

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

Pacienti s télesnou hmotnosti mensi nez 40 kg
Paracetamol STADA nesmi uzivat pacienti s télesnou hmotnosti < 40 kg, protoze pro tuto skupinu
neni k dispozici vhodna sila 1écivého ptipravku pro odpovidajici davku. Pro tyto skupiny pacientti

e

existuji vhodnéjsi sily a/nebo 1ékové formy paracetamolu.

Pediatricka populace
Ptipravek neni urCen pro déti mladsi 12 let. Pro tyto skupiny pacientl existuji vhodnéjsi sily a/nebo
lékové formy paracetamolu.

Zpusob podani

Ptived’te vodu k varu a poté ji nechte ptiblizn€¢ 10 minut chladnout.

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

Po dostate¢ném zchladnuti na teplotu vhodnou k piti napoj vypijte.

Délka lécby
Bez porady s lékafem nebo zubnim Iékafem se Paracetamol STADA nema uzivat déle nez 3 dny.
Pokud ptiznaky onemocnéni ptetrvavaji déle nez 3 dny, je tfeba poradit se s lékatem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Opatrnost je nutna pfi podavani paracetamolu pacientlim se zdvaznou poruchou ledvin nebo jater.
Nebezpeci predavkovani je vyssi u pacientd s necirhotickym alkoholickym onemocnénim jater.

Aby se predeslo riziku pfedavkovani, pacienti musi byt pouceni, aby soucasné neuzivali jiné piipravky
obsahujici paracetamol.

V nasledujicich ptipadech je tfeba pii podavani paracetamolu dbat zvlastni opatrnosti:
o hepatocelularni insuficience (véetné Gilbertova syndromu),

chronicky abuzus alkoholu,

zavazna porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min (viz bod 4.2),
soucasna 1écba 1é¢ivymi pripravky, které maji vliv na funkci jater,

nedostatek gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy,

hemolyticka anemie,

deficit glutathionu,

dehydratace,

chronicka malnutrice.

V ptipadé vysoké horecky, priznakd sekundarni infekce ¢i pietrvavani piiznakd onemocnéni déle nez
3 dny musi pacient vyhledat 1ékare.

Bez doporuceni 1ékate nebo zubniho Iékate se 1é¢ivé pripravky obsahujici paracetamol nemaji uzivat
déle nez nekolik dni a nemaji se uzivat ve vysokych davkach.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli analgetika proti bolesti hlavy miiZe tuto bolest zhorsit. Pokud tato
situace nastane, nebo je na ni podezieni, pacient se ma poradit s Iékafem a 1é€ba ma byt prerusena. Na



diagndzu bolesti hlavy z naduzivani 1éki je tfeba myslet u pacienti, ktefi maji ¢asté nebo kazdodenni
bolesti hlavy, pfestoze (nebo kvili tomu, ze) pravidelné uzivaji 1éky proti bolesti hlavy.

Obecné plati, ze pravidelné uzivani analgetik, zejména kombinace né€kolika analgetickych latek, mtize
vést k trvalému poSkozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie).

Pfi souasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem

ke zvySenému riziku metabolické acid6zy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména
u pacientil s t€zkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyzivou a jinymi zdroji nedostatku
glutathionu (napft. chronicky alkoholismus), jakoZz i u pacientii uzivajicich maximalni denni
davky paracetamolu. Doporucuje se peclivé sledovani, véetné méfeni S-oxoprolinu v moci.

Pomocné latky
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukézy a galaktozy
nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci by tento piipravek neméli uzivat.

Jeden sacek obsahuje 3,8 g sachardzy. To je tfeba vzit v ivahu u pacientl s diabetem mellitem.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu a mtze byt skodlivy pro
osoby s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
o Podani probenecidu inhibuje vazbu paracetamolu na glukuronovou kyselinu, coz vede ke

sniZeni clearance paracetamolu pfiblizné o dvojnasobek. Pokud se souc¢asné podava probenecid,
davka paracetamolu se ma snizit.

o Zvlastni opatrnosti je potfeba pii sou¢asném podavani 1éCivych piipravkd, které vedou k indukci
enzymil, a stejné tak pii podavani potencialné hepatotoxickych latek (viz bod 4.9).

o Soucasné uzivani paracetamolu a AZT (zidovudin) zvySuje nachylnost k rozvoji neutropenie.
Tento 1é¢ivy ptipravek se ma podavat s AZT jen na doporuceni I¢kare.

o Pokud se soucasné podavaji latky urychlujici vyprazdnovani zaludku, napt. metoklopramid,
dochazi k urychleni vstfebavani a nastupu t€inku paracetamolu.

o Pokud se soucasné podavaji latky zpomalujici vyprazdnovani zaludku, napt. propanthelin, mize
dojit k oddaleni vstfebavani a nastupu t¢inku paracetamolu.

o Kolestyramin snizuje vstfebavani paracetamolu.

o Dlouhodobé¢ a pravidelné uzivani paracetamolu mtze zesilit antikoagulacni u¢inek warfarinu a
dalsich kumarini, pficemz mtze zvysit riziko krvaceni.

o 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 pacientl s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Vliv na vysledky laboratornich testt
Podani paracetamolu mtize ovlivnit testy na kyselinu mocovou vyuzivajici kyselinu fosfowolframovou
a testy na krevni cukr, ve kterych se uplatituje glukézooxidaza-peroxidaza.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Velké mnozstvi dat u t€hotnych zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatalni toxicitu.
Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou prikazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, miize byt paracetamol v
pribéhu téhotenstvi uzivan, ma byt ovSem uzivan v co nejnizsi 0¢inné davce, po co nejkratsi moznou
dobu a s co nejnizsi moznou frekvenci.



Kojeni

Po peroralnim podani se paracetamol v malém mnozstvi vylu¢uje do matetského mléka. Dosud nejsou
znamy zadné nezadouci ucinky béhem kojeni. Paracetamol se miize v terapeutickych davkach podavat
i béhem kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu paracetamolu na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Paracetamol STADA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Cetnost vyskytu nezadoucich uéinki je klasifikovana nasledujicim zptisobem:
velmi ¢asté (>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 zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: zmény v krevnim obrazu (napf. trombocytopenie, agranulocytoza).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: bronchospasmus (analgetické astma)*, hypersenzitivni reakce™*

Poruchy jater a Zlucovych cest
Vzécné: zvyseni hladin jaternich aminotransferaz.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Velmi vzacné byly hlaseny ptipady zavaznych koznich reakei.

* u predisponovanych pacient
**  zahrnujici erytém, koptivku az anafylakticky Sok

Hlaseni podezteni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piediavkovani
Predavkovani paracetamolem miiZze mit za nasledek poskozeni jater, které mize byt fatalni.
Ptiznaky pifedavkovani

Ptiznaky se obvykle objevuji behem prvnich 24 hodin po predavkovani a mohou zahrnovat: nauzeu,
zvraceni, anorexii, bledost a bolest bricha nebo mohou byt pacienti asymptomaticti.

Predavkovani paracetamolem muiZe zplsobit cytolyzu jaternich bunék, ktera miize vést k tplné
a nevratné nekroze zptisobujici hepatocelularni insuficienci, metabolickou aciddzu a encefalopatii,
ktera mtize vyustit v koma nebo umrti. Soucasné byly pozorovany zvysené hladiny jaternich



aminotransferaz (AST, ALT), laktat dehydrogenazy a bilirubinu spolu se zvySenymi hladinami
protrombinu, které se mohou objevit 12 az 24 hodin po podani.

Poskozeni jater je pravdépodobnéjsi u pacientd, kteti pozili vys$si nez doporucené davky paracetamolu.
Predpokléada se, ze nadbytecné mnozstvi toxického metabolitu se nevratné vaze na tkan jater.

U nékterych pacientti miize byt zvysSené riziko poSkozeni jater v souvislosti s toxicitou paracetamolu:
Rizikové faktory:

o pacienti s poruchou funkce jater

. star§i pacienti

. malé déti

o dlouhodoba lécba karbamazepinem, fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem, rifampicinem,

ttezalkou teckovanou nebo jinymi latkami indukujicimi jaterni enzymy

pravidelna konzumace alkoholu v nadmérném mnozstvi

o deplece glutathionu napft. pfi poruchach vyzivy, cystické fibroze, HIV infekci, vyhladovéni,
kachexii.

Muze se vyskytnut akutni selhdni ledvin s akutni tubularni nekr6zou. Byla hlaSena také srde¢ni
arytmie a pankreatitida.

Lécba predavkovani
Okamzita hospitalizace.

Odbéry krve pro stanoveni pocatecni koncentrace paracetamolu. V piipade jednorazového akutniho
predavkovani ma byt plazmatickéd koncentrace paracetamolu zméfena 4 hodiny po poziti. Pokud od
poziti nadmérné davky paracetamolu uplynula maximalné jedna hodina, ma se zvazit podani aktivniho
uhli.

V souladu s pfislusnymi narodnimi doporuc¢enymi postupy ma byt co mozna nejdiive podano
antidotum N-acetylcystein.
Ma se zahdjit symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanismus ucinku

Analgeticky a antipyreticky mechanismus u€inku paracetamolu neni jednozna¢né znam. Je
pravdépodobné, ze dochazi k centralnimu a perifernimu pisobeni. Byla prokazana vyrazna inhibice
syntézy prostaglandinti v mozku, zatimco syntéza prostaglandinti v perifernim systému je inhibovana
pouze slabé. Paracetamol dale inhibuje vliv endogennich pyrogent na centrum regulace teploty

v hypotalamu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po perordlnim podani se paracetamol rychle a Gpln¢ vstiebava. Maximalni plazmatické koncentrace

jsou dosazeny 30 az 60 minut po poziti. Po rektalnim podani je absorpce paracetamolu 68 az 88 %,
maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno teprve po 3 az 4 hodinach.

Distribuce
Paracetamol se rychle distribuuje do vSech tkani. Koncentrace v krvi, plazmé a slinach jsou
srovnatelné. Vazba na plazmatické bilkoviny je nizka.
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Biotransformace

Paracetamol je metabolizovan piedevsim v jatrech, a to zejména prostiednictvim dvou cest: konjugace
s kyselinou glukuronovou a kyselinou sirovou. V davkach piekracujicich terapeutické davky je druha
cesta rychle nasycena. V mensi mife se metabolizuje pfes katalyzator cytochromu P 450 (zejména
CYP2E1), coz ma za nasledek vytvoteni metabolitu N-acetyl-p-benzochinonimin, ktery se za
normalnich okolnosti rychle detoxikuje prostiednictvim glutathionu a je vazan cysteinem a
merkapturovou kyselinou. V ptipad€ masivni intoxikace se mnozstvi tohoto toxického metabolitu

zvysuje.

Eliminace

Paracetamol se vylu€uje prevazné moci. Ledvinami se vylucuje béhem 24 hodin 90 % absorbovaného
mnozstvi, a to predevsim jako glukuronidy (60 az 80 %) a sulfatové konjugaty (20 az 30 %). Mén¢ nez
5 % se vylucuje v nezménéné forme. Elimina¢ni polocas je pfiblizn€ 2 hodiny. Polocas se prodluzuje
v piipadé€ dysfunkce jater a ledvin, po pfedavkovani a u novorozenc. Maximalni G¢inek a primérna
doba trvani G¢inku (4 - 6 hodin) zhruba koreluje s plazmatickou koncentraci.

Porucha funkce ledvin
U zavazné poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min) je vylu€ovani paracetamolu a
jeho metaboliti opozdéné.

Starsi pacienti
Kapacita pro konjugaci je nezménéna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie u zvirat provedené na potkanech a mysich s cilem zjistit akutni, subchronickou a chronickou
toxicitu paracetamolu ukazaly, Ze se objevuji gastrointestinalni 1éze, poruchy krve, degenerativni
zmeny jaterniho/rendlniho parenchymu a nekréza. Tyto zmény lze vysvétlit mechanismem tc¢inku na
jedné stran€ a metabolismem paracetamolu na strané druhé. Metabolity, u kterych se predpoklada, ze
vyvolavaji toxické ti€inky a nasledné organické zmény, byly nalezeny i u lidi. Pfi dlouhodobém
uzivani (tj. jeden rok) v rozmezi maximalnich terapeutickych davek byly velmi vzacné pozorovany
ptipady reverzibilni chronické agresivni hepatitidy. Pfi subtoxickych davkach se mohou piiznaky
intoxikace objevit po tfech tydnech uzivani. Paracetamol se proto nema uzivat po delsi dobu nebo ve
vysSich davkach.

Rozsahl¢ studie neodhalily Zzadné znamky relevantniho genotoxického rizika paracetamolu

v terapeutickém (tj. netoxickém) rozmezi davek. Dlouhodobé studie na potkanech a mysich
nenaznacuji zadné relevantni tumorigenni ucinky pfi nehepatotoxickych davkach paracetamolu. Studie
na zvifatech a dosavadni zkusenosti u lidi neposkytuji zadny diikaz teratogenity. Paracetamol
prostupuje placentou.

Konvenc¢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

Kyselina askorbova

Aspartam (E951)

Kyselina citronova

Ethylcelulosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sacharosa

Citronové aroma (obsahuje citral, citronelovou silici, koriandrovou silici, arabskou klovatinu a
limetovou silici)



6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacek z hlinikové folie potazené na vnéjsi strané papirem a na vnitini strané LDPE folii.
Velikost baleni: 5 a 10 sackt

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Prived’te vodu k varu a poté ji nechte pfiblizné 10 minut chladnout.

Obsah jednoho sacku vysypte do salku, zalijte horkou vodou a dobfe zamichejte. Vznikne mirné
zakaleny, bezbarvy az nazloutly roztok. Pfed vypitim nechte zchladnout.
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