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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ATARALGIN 325 mg/130 mg/70 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje 325 mg paracetamolu, 130 mg guaifenesinu a 70 mg kofeinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Bilé az téméf bilé tablety se zkosenymi hranami a s ptlici ryhou na jedné stran€.

Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urena k déleni davky.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Horecka, zejména pii akutnich infekénich onemocnénich, bolest hlavy, zubt, bolest vertebrogenniho
puvodu, bolest svalti nebo kloubil pii chfipkovych onemocnénich.

Pripravek je indikovan u dospélych a dospivajicich od 15 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani u dospélych a dospivajicich od 15 let:

Individualni, 1 - 2 tablety jednorazové nebo podle potieby nekolikrat denné (v intervalech 4-6 hodin

mezi jednotlivymi davkami), maximalné 6 tablet denné. Nejvyssi jednotliva davka jsou 3 tablety
(vhodné pouze u osob s télesnou hmotnosti nad 60 kg).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pii tézké poruse funkce ledvin s hodnotami clearance kreatininu < 10 ml/min musi byt interval mezi
jednotlivymi ddvkami nejméné 8 hodin. Pii clearance kreatininu 10-50 ml/min musi byt interval mezi
jednotlivymi davkami nejméné 6 hodin. Maximalni jednotliva davka je 1 tableta.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientl se snizenou funkci jater musi byt davka sniZzena a interval mezi jednotlivymi davkami
prodlouzen. U pacientli s t€zkou jaterni insuficienci je pfipravek Ataralgin kontraindikovéan (viz bod
4.3).

Pediatricka populace
Tento piipravek neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich do 15 let.

Starsi pacienti (nad 65 let)
U starsich pacientd neni tieba zvlastni uprava davkovani ptipravku.

Zpisob podani



Pripravek Ataralgin je ur¢en k peroralnimu podani.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tézké formy hepatalni insuficience, akutni hepatitida.
Myasthenia gravis, myastenicky syndrom.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Porucha funkce jater, alkohol

Na zakladé postmarketingovych zkuSenosti s pouzivanim paracetamolu vyslo najevo, ze hepatotoxicita
paracetamolu se mtize vyskytnout dokonce 1 pii terapeutickych davkach a pii pouziti davky 4 g denné
(maximalni terapeutickd davka) nebo po kratkodobém pouziti a u pacientd bez predchozi poruchy
jaternich funkci. Jaterni poskozeni se muze vyvinout pii nizSich davkach, pokud paracetamol
spolupiisobi s alkoholem, induktory jaternich enzymi nebo jinymi hepatotoxickymi latkami.
Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. Béhem 1écby
se nesmi konzumovat alkoholické népoje. Pii dlouhodobé terapii (nad 10 dntl) nema celkova denni
davka paracetamolu piekrocit 2,5 g.

U pacientl s poruchou funkce jater a u pacientll uzivajicich dlouhodob¢ vyssi davky paracetamolu se
doporucuje zvlastni opatrnost a pravidelné sledovani jaternich funkci.

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasné jiné ptipravky obsahujici paracetamol.

Paracetamol ma byt uzivan se zvySenou opatrnosti u pacientd s hemolytickou anemii, pfi deficitu
enzymu glukéza-6-fosfatdehydrogenazy a pti t€¢zké renalni insuficienci (viz bod 4.2). Pi dlouhodobé
1é¢bée nelze vyloucit moznost poskozeni ledvin.

Piti nadmérného mnozstvi kavy, ¢aje nebo jinych napoji s kofeinem v pribéhu 1é¢by miize zplsobit
pocit napéti a podrazdénost, nékdy palpitace.

Opatrnost je potieba u pacientd s anamnézou chronického kasle a astma bronchiale.

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v disledku pyroglutamové acidozy byly hlaSeny u pacientd se zdvaznym onemocnénim,
napiiklad s tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientti s malnutrici a nebo jinymi pfi¢inami
nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé 1é¢eni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pfi podezfeni na HAGMA v
disledku pyroglutamové acidozy se doporuCuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientll s viceCetnymi rizikovymi faktory miize byt méfeni 5-oxoprolinu v mo¢i
uzitené k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zékladni priciny HAGMA.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Hepatotoxické latky mohou zvySovat moznost kumulace a preddvkovani paracetamolem.

Paracetamol muize zvysit hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu v plazmé.

Rychlost absorpce paracetamolu muze byt zvySena metoklopramidem nebo domperidonem, sniZzena
cholestyraminem.

Probenecid a salicylamid ovliviiuji vylu¢ovani a koncentraci paracetamolu v plazmeé.

Pfi soucasném podavani paracetamolu s lamotriginem bylo zjisténo sniZeni G¢innosti lamotriginu v
disledku zvyseni jeho jaterni clearance.



Pfi soubéZzném podavani paracetamolu a zidovudinu byla patrna vys$si tendence k rozvoji neutropenie a
poskozenti jater.

Isoniazid mlze zvySovat hepatotoxicky potencial paracetamolu.

Antikoagula¢ni efekt warfarinu nebo jinych antagonistl vitaminu K miize byt zvySen spolu se zvySenym
rizikem krvéceni pfi dlouhodobém pravidelném dennim uzivani paracetamolu s t€émito piipravky.
Induktory mikrosomalnich enzymt (pfedev$im rifampicin a fenobarbital) mohou zvysit toxicitu
paracetamolu tim, Ze pfi jeho biotransformaci vznika vyssi podil toxického epoxidu.

Pfi souCasném podavéni paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasné pouzivani bylo zejména u pacientl s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acidézou s
vysokou aniontovou mezerou v dusledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).

Déavky guaifenesinu a kofeinu jsou tak nizké, Ze interakce s jinymi latkami by piedstavovaly pouze
teoretickou moznost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

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 zapotfebi, mlze byt paracetamol v pribéhu
téhotenstvi uzivan, ma byt ovSem uzivan v co nejnizsi a¢inné davce, po co nejkratsi moznou dobu a s
Klinické studie u lidi prokéazaly zvySeni rizika spontdnnich potrati a intrauterinni zastavu rdstu po
aplikaci vyssich davek kofeinu, rovnéz byly pozorovany fetalni arytmie. U zvifat byly pozorovany
abnormality skeletu s retardaci rtstu.

Kojeni
Paracetamol piechazi do matetského mléka, u kojence nebyly prokazany patologické zmény. Kofein je
distribuovan v malych davkach v matefském mléce a u kojence mtze dojit k jeho kumulaci.

Udaje o guaifenesinu nejsou znamy.

Vzhledem k obsahu guaifenesinu a kofeinu se pfipravek nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi a v
obdobi kojeni.

Fertilita
Studie chronické toxicity paracetamolu u zvifat prokazaly vyskyt atrofie varlat a inhibici
spermatogeneze, relevance tohoto nalezu u ¢lovéka vsak neni znama.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Ataralgin nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uinky

Nezadouci ucinky paracetamolu a guaifenesinu se v terapeutickych davkach vyskytuji jen zfidka a s
mirnym klinickym priitbéhem.

Nize jsou shrnuty nezadouci ucinky rozdélené do skupin podle tfid organovych systémi dle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (> 1/10); Casté (> 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 udaju nelze urdit).

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: zmény krevniho obrazu jako hemolyticka anemie, trombocytopenie, agranulocytdza,
leukopenie, neutropenie a pancytopenie



Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: reakce z precitlivélosti od slabého zrudnuti pokozky az ke kopfivee a k anafylaktickému
Soku, kdy je nutné terapii okamzité prerusit

Poruchy metabolismu a vyzZivy
Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit)
metabolickd acidoza s vysokou aniontovou mezerou

Poruchy nervového systému
Vzacné: zavrate

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: u predisponovanych osob bronchospazmus (analgetické astma)

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: nauzea, zvraceni

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Vzacné: zvySena hladina jaternich aminotransferaz

Poruchy kiiZe a podkozi
Velmi vzacné: zavazné kozni reakce (Stevensiiv-Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza,
akutni generalizovana exantematdzni pustuloza).

Poruchy svalové a kosterni soustavy
Vzacné: lehka svalova slabost

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné: inava

U kofeinu se nezadouci u€inky vyskytuji jen ve vysSich davkach, palpitace, nespavost, neschopnost
koncentrace, zvySena drazdivost, hyperreflexie, excitace.

Popis vybranych nezadoucich ucinkt

Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou

U pacient s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany piipady metabolické
acidéozy s vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).
Pyroglutamova acidéza se mtize u téchto pacientl vyskytnout v disledku nizkych hladin glutathionu.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezaddouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pii pfedavkovani jsou nejzavaznéjsi pfiznaky intoxikace vyvolany paracetamolem.



Pfi otravé paracetamolem mize dojit k velmi tézkému poskozeni jater (obvykle po dennich davkach
presahujicich 7 g u dospélych a 3 g u déti do 14 let), které mize koncit letalné. Ptiznaky otravy probihaji
ve 3 fazich.

V prvni fazi (1. den) ptfevlada nauzea, zvraceni, anorexie, poceni a bledost. V druhé fazi (2. - 4. den) se
pacient citi 1épe, avSak dochézi k vzestupu hodnot aminotransferaz a bilirubinu v séru a prodlouzeni
protrombinového Casu. Ve tieti fazi (3. - 5. den) dochazi opét k zhorSeni klinického stavu (anorexie,
nevolnost, bolesti bficha) a stupnujicim se projeviim selhavani jater a ledvin, nékdy se objevi i zloutenka,
hypoglykemie a hemoragie v travici soustavé. VétSina intoxikovanych pacientll ma piiznaky pouze 1.,
nanejvyse 2. faze, pak dochazi k tplné tprave jaternich a ostatnich funkci.

Lécba piedavkovani:

Do 8 - 10 hodin po poziti paracetamolu je nutno podat specifické antidotum acetylcystein. Podava se
peroralné 70 - 140 mg/kg télesné hmotnosti (nebo sondou) 3x denné nebo intravenézné ve formé
kapénkové infuze v 5% glukdze v celkové davce az 300 mg/kg télesné hmotnosti a den. Terapii
antidotem je vhodné doplnit o vyplach zaludku s naslednym podénim aktivniho uhli. Dalsi terapie je
podptirnd, zacilend na udrzovani kardiovaskularnich, respiranich a rendlnich funkci a zachovani
elektrolytové rovnovahy.

Ptedavkovani guaifenesinem se projevuje pocitem gastrointestinalniho diskomfortu véetn€ nauzey.
Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolest hlavy, tfes, nervozitu, palpitace a podrazdénost.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, paracetamol, kombinace kromé psycholeptik
ATC kod: NO2BES1

Paracetamol

Paracetamol je rychle pisobici analgetikum - antipyretikum bez antiflogistické aktivity s dobrou
gastrointestinalni snasenlivosti.

Dlouhodobé podéavani vyssich davek paracetamolu miize mirn€ zvysit antikoagulacni uc¢inek soucasné
podavanych peroralnich kumarinovych antikoagulancii. Ptilezitostné pouziti nebo chronické podavani
davek nizsich nez 2 g denné v§ak ucinek neméni.

Guaifenesin

Guaifenesin patii do skupiny centralnich myorelaxancii odvozenych od propandiolu. Zvysuje
analgetické a snizuje akutni toxické u€inky paracetamolu. Snizuje psychické a emocni napéti s pocitem
uzkosti, ma mirn¢ sedativni uc¢inky, myorelaxaéni u¢inky a pisobi expektora¢né.

Kofein

Kofein potencuje ucinnost analgetik, svymi psychostimula¢nimi ti¢inky tlumi inavu a ospalost a ptisobi
jako centralni analeptikum dychani a ob&hu predev§im pii hore¢natych stavech a infekénich
onemocnénich.

Analgeticky G¢inek Ataralginu se projevi obvykle za 1/2-1 hodinu a trva vétSinou 4 hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Paracetamol se rychle a témét Gplné vstiebava z gastrointestinalniho traktu. Rychle se distribuuje do

vSech tkani a télesnych tekutin. Maximalni plazmatické hladiny je dosazeno za 30 minut az 2 hodiny po
podani. Prochéazi hematoencefalickou bariérou, do slin a minimaln¢ do matef'ského mléka. Intenzivné



se biotransformuje, vedle konjugacnich reakci dochazi k oxidativnim pochodiim, pfiCemz vznikaji
toxické metabolity. Pfi podani terapeutickych davek dochazi k rychlé biotransformaci téchto
hepatotoxickych intermedialnich metabolitii za spolupiisobeni glutathionu a za vzniku merkapturovych
kyselin, které se vylucuji moci pfevazn¢ ve formé konjugati, méné€ nez 4 % paracetamolu se vylouci v
nezménéné formé. Biologicky polocas se pohybuje mezi 1,5 - 3,5 hodinami, u tézké jaterni insuficience
dochazi k jeho prodlouzeni az na 5 hodin. U insuficience ledvin nedochazi k jeho prodlouzeni, ale
protoze se pievazné vylucuje ledvinami, je nutno jeho davku redukovat. Paracetamol a jeho konjugaty
se dobte vylucuji pii hemodialyze.

Guaifenesin

Guaifenesin se snadno vstiebava z travici soustavy, nepatrné se vaze na bilkoviny krevni plazmy.
Dlouhodoba aplikace indukuje degradujici enzymy, efekt latky se postupné snizuje. Vylucuje se moci,
malé Cast beze zmény, veétsi ¢ast ve forme€ metaboliti. Biologicky polocas je 1 hodina. Guaifenesin
zrychluje vstiebavani paracetamolu ze zazivaciho traktu.

Kofein

Kofein se rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu, rozsahle se distribuuje v organizmu, rychle
vstupuje do CNS a do slin, v nizSich koncentracich pifestupuje do matetského mléka, prochazi
placentarni bariérou. U dospélych je téméf upln€ metabolizovan oxidaci, demetylaci a acetylaci a ve
forme metabolitl je vylouc¢en ledvinami, jen 1 % se vylou¢i mo¢i nezménéno. Biologicky polocas je 3
- 5 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti uzndvané
normy, nejsou k dispozici.

V preklinickych studiich na zvitatech tykajicich se akutni, subchronické a chronické toxicity u potkanti
a mysi byly prokazany gastrointestinalni 1éze, zmény krevniho obrazu, degenerativni zmény jaterniho a
ledvinového parenchymu a stejné tak i nekroza. Zaklad téchto zmén je na jedné strané v mechanizmu
ucinku a na druhé strané v metabolizmu paracetamolu. Ty metabolity, které pravdépodobné jsou
pric¢inou toxického pusobeni a z toho pochazejicich naslednych zmén na organech, byly nalezeny i u
lidi. Béhem dlouhodobého podavani (tj. az 1 rok) maximalnich terapeutickych davek byla také
v ojedinélych piipadech pozorovana reverzibilni chronicka agresivni Zloutenka. U subtoxickych davek
se mohou objevit po 3tydennim podavani pfiznaky intoxikace. Proto se nema paracetamol podavat delsi
dobu a ve vysokych davkach. V cetnych provadénych studiich neni uvadén dikaz pro relevantni
genotoxické riziko paracetamolu pfi terapeutickych davkach, tj. v netoxickém rozmezi.

Z dlouhodobych studii u potkanti a mys$i nejsou zadné podklady pro relevantni tumorogenni efekt pii
nehepatotoxickém davkovani paracetamolu.

Paracetamol prostupuje placentou.

Ze studii na zvifatech a ze zkuSenosti u lidi nedochazi k poskozeni lidského zarodku.

Paracetamol: LD5y : mys (mg/kg): p.o. 338, i.p. 500

Kofein: LD5): mys krecek potkan kralik
samci: 127 230 355 246
samice: 137 249 247 224

Udaje o guaifenesinu nejsou znamy.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek



Predbobtnaly kukuficny Skrob, povidon 30, sodna stl kroskarmelosy, kyselina stearova 50%,
magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (Al/prihledny bezbarvy PVC), krabicka

Baleni: 10, 20, 30, 40, 50 nebo 60 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4
Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

07/133/81-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9.6.1981
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. 11. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
4.2.2025



