sp. zn. sukls30494/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Valetol 300 mg/150 mg/50 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tableta obsahuje propyphenazonum 300 mg, paracetamolum 150 mg a coffeinum 50 mg
Pomocné latky se zndmym ucinkem: jedna tableta obsahuje cca 1,14 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta

Popis piipravku: témét bilé ploché tablety o priméru 13 mm s palici ryhou.

Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv jeji rozdéleni na
stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Bolest hlavy, zubl, migréna, bolest pfi akutnim zanétu hornich cest dychacich, postopera¢ni
bolest, ischias, neuralgie, bolestivd menstruace.

Ptipravek Valetol je vhodny pouze ke kratkodobé 1écbe.

Ptipravek Valetol je urcen k 1écbé dospivajicich od 15 let a dospélych.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dospéli a dospivajici od 15 let

Dévkovani je individualni, pti bolesti 1 - 2 tablety, dale dle potieby po jedné tableté v
intervalech nejméné ctythodinovych, do celkové davky maximalné 5 tablet za den.

Pediatricka populace
Ptipravek Valetol neni uréen k 1é€b¢ pediatrické populace do 15 let.

Zpusob podani
Perorélni podani.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- hypersenzitivita na derivaty pyrazolonu (fenazon, aminofenazon, metamizol), kyselinu
acetylsalicylovou a jina nesteroidni antirevmatika

- deficit gluk6za-6-fosfatdehydrogenazy

- t&€zké formy rendlni ¢i hepatalni insuficience

- akutni hepatitida

- akutni intermitentni porfyrie

- chronickd pankreatitida

- pepticky vied v akutnim stadiu

- tyreotoxikoza

- z&vaznd onemocnéni kardiovaskuldrniho systému

- chronickd hypoxie

- krevni dyskrazie.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacientti

- s viedovou chorobou gastroduodena v anamnéze
- s hypertyredzou

- s hypertenzi

- se srde¢ni arytmii

- pii soucasném podani 1€k atakujicich jatra

- pti zkostnych stavech

- u nespavosti

- u bronchiélniho astmatu

- u pacienti se snizenou funkeci jater nebo ledvin
- u pacientt s alergickou diatézou

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasné jiné piipravky obsahujici paracetamol.
Nebezpeci predavkovani je vyssi u pacientil s onemocnénim jater. Zvyseni jaterni toxicity
paracetamolu mtize zpusobit soubézné podavani jinych hepatotoxickych 1¢kt, induktori
jaternich enzymt nebo alkoholismus. Béhem 1éEby ptipravkem Valetol se nesmi pozivat
alkohol.

Ptipady metabolické aciddzy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v disledku pyroglutamové acidozy byly hlaSeny u pacientl se zavaznym
onemocnénim, napi. tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientli s malnutrici nebo
jinymi pfi¢inami nedostatku glutathionu (napt. chronicky alkoholismus), kteti byli dlouhodobé
1é¢eni paracetamolem v terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pti
podezieni na HAGMA v disledku pyroglutamové acidozy se doporucuje okamzité vysazeni
paracetamolu a peclivé monitorovani. U pacientd s viceCetnymi rizikovymi faktory mize byt
méteni 5-oxoprolinu v mo¢i uzitené k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zdkladni
pticiny HAGMA.

Piti nadmérného mnozstvi kavy nebo €aje spolu s uzivanim ptipravku Valetol mize zpisobit
pocit napéti, podrazdénost a palpitace.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Propyfenazon miiZze zvySovat ucinek fady jinych 1€k tim, Ze je vytlacuje z vazby na
plazmatické bilkoviny, napf. jind antiflogistika, peroralni antidiabetika, nepiima
antikoagulancia, fenytoin a sulfonamidy.

Soucasné podani glukokortikoidii, jinych antiflogistik a alkoholu zvySuje riziko
gastrointestinalniho krvéaceni a tvorby viedu.

Propyfenazon miize zvysovat u¢inek hematotoxickych latek. Uginek propyfenazonu je
snizovan vSemi latkami, které vyvolavaji indukci mikrosomalnich enzymd, napt. barbituraty.
Hepatotoxické latky mohou zvySovat moznost kumulace a predavkovani paracetamolem.
Paracetamol zvySuje hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu v plazmé.

Induktory mikrosomalnich enzymu (pfedevsim rifampicin a fenobarbital) mohou zvysit
toxicitu paracetamolu tim, Ze pfi jeho biotransformaci vznika vyssi podil toxického epoxidu.
Dextroproxyfen ¢i kodein pii soucasném podani s paracetamolem zvysuje aktivitu peroralnich
antikoagulancii. Absorpce paracetamolu mize byt urychlena podanim metoklopramidu.
Probenecid ovliviiuje vylucovani a plazmatickou koncentraci paracetamolu.

Pti soucasném podani kofeinu a sympatomimetik ¢i jinych derivatl xantinu se sumuji jejich
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bronchodilatacni a toxické ucinky.

Pti soubézném podéavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti,
protoze soucasné uzivani bylo zejména u pacienti s rizikovymi faktory spojeno s
metabolickou acidézou s vysokou aniontovou mezerou v dusledku pyroglutamové acidozy
(viz bod 4.4).

4.6  Fertilita,téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Studie chronické toxicity paracetamolu u zvifat prokazaly vyskyt atrofie varlat a inhibici
spermatogeneze. Relevance tohoto nalezu u ¢lovéka vSak neni znama.

Téhotenstvi

Ptestoze paracetamol prostupuje placentarni bariérou, nebyly u novorozence prokazany
patologické zmény.

Klinické studie u lidi prokazaly zvySeni rizika spontannich potratd a intrauterinni zastavu
rustu po aplikaci vysSich davek kofeinu, rovnéz byly pozorovany fetdlni arytmie. Eliminacni
polocas kofeinu je v t€hotenstvi prodlouzen na cca dvojnédsobek, teratogenni efekt je u
malych davek vyloucen. U zvifat byly pozorovany abnormality skeletu s retardaci ristu.

V pokusech na zvitatech s derivaty pyrazolonu byla prokdzana teratogenita jen v ojedinélych
ptipadech, pouziti propyfenazonu doposud neprokazalo zndmky teratogenity ¢i
embryotoxicity u zvitat i u lidi. Pro podani propyfenazonu u t¢hotnych Zen chybi dostatek
zkuSenosti. Propyfenazon muze inhibovat kontrakce uteru béhem porodu u Zen a zvySovat
riziko krvaceni u novorozence.V Amesové testu nebyly prokdzany mutagenni zmény v
souvislosti s propyfenazonem.

Vzhledem k chybéjicim relevantnim idajim o uc¢inku kombinace paracetamol, propyfenazon
a kofein na t€hotné Zeny se nedoporucuje piipravek Valetol béhem te¢hotenstvi uzivat.

Kojeni

Ptestoze paracetamol byl prokazan v matefském mléce kojicich Zen, nebyl v mo¢i kojence
detekovan a nebyly detekovany ani jeho metabolity. Patologické zmény u kojence nebyly
rovnéZ zaznamenany. Kofein je distribuovan v malém mnoZstvi v matetském mléce, presto se
vSak mlze u kojence kumulovat a plsobit psychostimula¢né.

Vzhledem k chybé&jicim relevantnim idajim o u¢inku kombinace paracetamol, propyfenazon
a kofein na kojence se nedoporucuje v obdobi kojeni ptipravek Valetol uzivat. Pred
podavanim kombinovanych 1é¢ivych ptipravk je tieba dat prednost 1é¢be jednoslozkovymi
ptipravky se zndmym ucinkem, které jsou pro kojici Zeny vhodné&jsi.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Valetol nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky jsou uvedeny podle tiid organovych systémii dle MedDRA. Nezadouci u¢inky
jsou fazeny sestupné podle systému z hlediska oc¢ekdvané frekvence vyskytu dle nasledujicich
kritérii: velmi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az <1/10), méné¢ casté (>1/1000 az <1/100), vzacné
(>1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridya organovych systémt podle Frekvence Nezadouci tcinek
MedDRA
Poruchy krve a lymfatického systému neni zndmo trombocytopenie,

leukopenie, pancytopenie,
neutropenie,
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agranulocytdza, poruchy

krvetvorby
Poruchy metabolismu a vyZivy neni znamo metabolickd acidéza
s vysokou aniontovou
mezerou
Psychiatrické poruchy neni znamo insomnie, agitovanost
Poruchy nervového systému neni znamo neschopnost koncentrace,

hyperreflexie, zavrat, itlum

Srdecni poruchy neni zndmo palpitace
Respiracni, hrudni a mediastinalni neni zndmo bronchospazmus
poruchy
Gastrointestindlni poruchy neni zndmo tlak v epigastru, nauzea,
vomitus, diarhoe
Poruchy klze a podkozi neni zndmo vyrazka
velmi vzacné zavainé koini reakce

(Stevenslv-Johnson(v
syndrom, toxicka
epidermalni

nekrolyza, akutni
generalizovand
exantematdzni pustuléza)

Popis vybranych nezadoucich ucinkt
metabolickd aciddza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientt s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany piipady
metabolické aciddzy s vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidézy (viz
bod 4.4). Pyroglutamova acidoza se miize u téchto pacientt vyskytnout v disledku nizkych
hladin glutathionu.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

HIlaSeni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dalezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na neZadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky intoxikace

Ptiznaky intoxikace ptipravkem Valetol se projevuji jako ptiznaky intoxikace
paracetamolem, propyfenazonem a kofeinem.

Predavkovani jiZ relativné nizkymi davkami paracetamolu miiZze mit za nésledek zavazné
poskozeni jater a nékdy akutni renélni tubuldrni nekrézu. Do 24 hodin se miiZe objevit
nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfiSe mlZe byt prvnim pfiznakem jaterniho
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poskozeni a vznika za 1 - 2 dny. Mlze vzniknout jaterni selhdni, encefalopatie, koma az smrt.
Komplikace selhani jater predstavuje acidoza, edém mozku, krvéacivé projevy, hypoglykémie,
hypotenze, infekce a rendlni selhani. Prodlouzeni protrombinového Casu je indikatorem
zhorSeni funkce jater, a proto se doporucuje jeho monitorovani. Pacienti, ktefi uzivaji
induktory enzymu (karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji abuzus
alkoholu v anamnéze jsou vice nachylni k poskozeni jater. K akutnimu renélnimu selhani
muze dojit i bez pfitomnosti zdvazného poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou
poskozeni myokardu a pankreatitida.

Dalsimi pfiznaky zplsobenymi propyfenazonem a kofeinem mohou byt drazdéni CNS,
manické chovani, kiece, tes, hypertermie, tachykardie, tachypnoe, oligurie az anurie, rozvrat
vodniho a elektrolytového hospodaistvi az bezvédomi.

Lécba predavkovani

Je nutna hospitalizace a okamzité zahajeni 1écby. Vyvolani zvraceni, vyplach zaludku, zv1asté
byl-li Valetol pozit pted mén¢ nez 4 hodinami, poté je nutné podat methionin (2,5 g p.o.),
dale jsou vhodna podpiirna opatfeni. Lze podat salinicka projimadla a aktivni uhli.
Doporucuje se monitorovani plazmatické koncentrace paracetamolu.

Pti pfedavkovani paracetamolem se doporucuje podat specifické antidotum acetylcystein, a
pokud k ptfedavkovani doslo do 1 hodiny, je tfeba zvazit podani aktivniho uhli. Plazmatické
koncentrace jsou nespolehlivé). Lécba N-acetylcysteinem muze byt pouZzita do 24 hodin po
poziti paracetamolu, ale maximalniho ochranného ucinku je dosazeno, pokud byl podan do 8
hodin po poziti. U¢innost antidota po piekroéeni této doby prudce klesa. Pokud je to nutné,
pacientovi ma byt podan N-acetylcystein intravendzné v souladu se stanovenymi
davkovacimi schématy. Pokud pacient nezvraci, mize byt v odlehlych oblastech mimo
nemocnici vhodnou alternativou peroralni podani methioninu.

Dalsi terapie je podplrna a symptomatickd, zacilend na udrZzovani kardiovaskularnich,
respiracnich, renalnich funkci a zachovani elektrolytového a vodniho hospodaistvi (sledovani

vewvr

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Analgetika, pyrazolony, propyfenazon, kombinace kromé
psycholeptik. ATC kod NO2BES5S1

Valetol je kompozitni ptipravek s analgetickymi vlastnostmi.

Propyfenazon je derivat pyrazolonu, ptisobi analgeticky, antipyreticky, antiflogisticky.
Paracetamol je rychle plisobici analgetikum a antipyretikum,

bez antiflogistické aktivity. Propyfenazon a paracetamol blokuji periferni receptory bolesti.
Kofein potencuje u¢innost obou analgetik, svymi psychostimula¢nimi G¢inky tlumi tinavu a
ospalost a piisobi jako centralni analeptikum dychani a obéhu ptedevsim pii horecnatych
stavech a infekénich onemocnénich.

Analgeticky ucinek Valetolu nastupuje za 30 minut po podani a trva nékolik hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Paracetamol se rychle a témét uplné vstiebava z gastrointestinalniho traktu.
Propyfenazon je po peroralnim podéni rychle resorbovan (v prib&éhu 30 minut).
Kofein se rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu.

Distribuce
Paracetamol se rychle distribuuje do vSech tkani a télesnych tekutin. Maximalni plazmatické
hladiny je dosazeno za 10 - 60 minut po p.o. podani. Prochazi hematoencefalickou bariérou,
do slin a do matetského mléka.
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Kofein se rozsahle distribuuje v organizmu, rychle vstupuje do CNS a do slin, v niz§ich
koncentracich pfestupuje do mateiského mléka, prochazi placentarni bariérou.

Biotransformace

Paracetamol se intenzivné biotransformuje, vedle konjugacnich reakci dochéazi k oxidativnim
pochodiim, pfic¢emz vznikaji toxické metabolity. Pii podani terapeutickych davek dochazi k
rychlé biotransformaci téchto hepatotoxickych intermedidlnich metaboliti za spoluptisobeni
glutathionu a za vzniku merkapturovych kyselin.

Kofein je u dospélych témét uplné metabolizovan oxidaci, demetylaci a acetylaci.

Eliminace

Merkapturové kyseliny se vylucuji moci prevazné ve formé€ konjugatii, méné nez 5 %
paracetamolu se vylou¢i v nezménéné formé¢. Biologicky polo€as se pohybuje mezi 1 -3
hodinami, u zévazné jaterni insuficience dochézi k jeho prodlouzeni az na 5 hodin. U
insuficience ledvin nedochazi k jeho prodlouzeni, ale protoze se prevazné vylucuje ledvinami,
je nutno davku paracetamolu redukovat. Paracetamol prostupuje placentarni bariérou a je
vylu¢ovan do matetského miléka.

Propyfenazon je z pfevazné ¢asti rychle vylucovan ledvinami. Prostupuje placentdrni bariérou.
Eliminacni polocas je 1-1,5 hodiny, ostatni udaje nejsou znamy. Kofein je vyloucen
ledvinami, jen 1 % se vylou¢i moc¢i nezménéno. Biologicky polocas je 3 - 7 hodin, prodluzuje
se v t¢hotenstvi a u cirhotiku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku

Paracetamol: LDso u mysi (mg/kg): p.o. 338
i.p. 500
Kofein: LDso (mg/kg): u mysi u kiecka u potkana u kralika
p.o.samci: 127 230 355 246
p.o. samice: 137 249 247 224
Propyfenazon: LDso u potkana (mg/kg): p.o. 1414

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ptredbobtnaly kukufi¢ny Skrob, povidon 30, sodna stil kroskarmelosy, mastek, kyselina
stearova, magnesium stearat, aluminium stearat, kukufi¢ny skrob, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
30 mésici

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Druh obalu: blistr (bezbarvy priihledny PVC/Al), krabicka
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Velikost baleni: 10, 12, 20, 24 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI )
Herbacos Recordati s.r.0., generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
07/192/87-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. 10. 1987
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26. 11. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

15. 1. 2025
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