sp. zn. sukls178713/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PARAMAX Rapid 1 g tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje paracetamolum 1 g.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Popis: bilé podlouhlé bikonvexni tablety s ptlici ryhou na obou stranach tablety, o délce 22,5 mm a Sifce 9 mm.
Tabletu l1ze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

PARAMAX Rapid 1 g ptisobi proti sttedné silné bolesti.

Ptipravek je indikovan u dospélych a dospivajicich od 15 let k 1é¢bé bolestivych a horecnatych stavil jako jsou
bolesti hlavy véetné migrény, bolesti zubi, neuralgie rizného pivodu, menstruacni bolesti, revmatické bolesti
(zejména osteoartrdza), bolesti zad, a dale k 1€¢bé bolesti svald, kloubti a bolesti v krku p#i chiipce a akutnim
zanétu hornich cest dychacich. Soucasné snizuje horecku.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Ptipravek je urcen k peroralnimu podani.

Davkovani pro dospivajici starsi 15 let a dospélé:

500-1000 mg (tj. 2 - 1 tableta) podle potieby 1-4x denné

Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny u dospélych a 4-6 hodin u dospivajicich.
Jednotliva davka 1000 mg neni vhodna pro osoby s télesnou hmotnosti nizsi nez 60 kg.

Maximalni denni davka paracetamolu je 4 g, tj. 4 tablety pfipravku Paramax Rapid 1 g.

Pediatrickd populace
Ptipravek neni ur¢en pro déti a dospivajici mladsi nez 15 let.

Renalni insuficience
Pfi renalni insuficienci je nutné davkovani upravit: pfi glomerularni filtraci 50-10 ml/min Ize podavat 500 mg (1/2
tablety) kazdych 6 hodin, pii hodnoté€ nizsi nez 10 ml/min kazdych 8 hodin.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Tézka hepatalni insuficience a akutni hepatitida
Tézka hemolyticka anemie.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pfi podavani paracetamolu nemocnym se zménami jaternich funkci a u pacientt, ktefi uzivaji dlouhodob¢ vyssi
davky paracetamolu, se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testti. Nebezpeci pfedavkovani je vyssi u pacientt
s onemocnénim jater. Pfi 1€¢bé peroralnimi antikoagulancii a sou¢asném podavani vyssich davek paracetamolu je
nutna kontrola protrombinového ¢asu. Opatrnosti je tfeba u pacientli s deficitem enzymu glukdza-6-
fosfatdehydrogenazy a nemocnych se zhorSenou funkci ledvin (viz bod 4.2).

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

Paracetamol miZze byt jiz v davkach nad 6-8g denn¢ hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se v§ak mtlize vyvinout i pfi
mnohem niz$ich davkach, pokud spoluptisobi alkohol, induktory jaternich enzymi nebo jiné hepatotoxické 1éky.
Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Po dobu 1é¢by se nesméji pit alkoholické napoje.

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

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis, (HAGMA) v
disledku pyroglutamové acidozy byly hlaseny u pacientil se zavaznym onemocnénim, naptiklad tézkou poruchou
funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientll s malnutrici nebo jinymi ptri¢inami nedostatku glutathionu (napt. chronicky
alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé¢ 1éCeni paracetamolem v terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a
flukloxacilinu. Pti podezieni na HAGMA v disledku pyroglutamové aciddzy se doporucuje okamzité vysazeni
paracetamolu a peclivé monitorovani. U pacienti s viceCetnymi rizikovymi faktory mtize byt méteni 5-oxoprolinu
v moc¢i uzitecné k identifikaci pyroglutamové aciddzy jako zakladni pticiny HAGMA.

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

Rychlost absorpce paracetamolu mize byt zvysena metoklopramidem nebo domperidonem, sniZzena
cholestyraminem. Antikoagulacni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych pripravki mize byt zvysen spolu se
zvysenym rizikem krvaceni pii dlouhodobém pravidelném kazdodennim uzivani paracetamolu. Obcasné pouzivani
nema signifikantni efekt. Hepatotoxické latky mohou zvysit moznost kumulace a pfedavkovani paracetamolem.
Paracetamol zvysuje plazmatickou hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu. Probenecid ovlivituje
vylucovani a koncentraci paracetamolu v plazmé. Induktory mikrosomalnich enzymi (rifampicin, fenobarbital,
karbamazepin, fenytoin) mohou zvysit toxicitu paracetamolu vznikem vys$siho podilu toxického epoxidu pfi jeho
biotransformaci.

Soucasné podavani paracetamolu a zidovudinu zvysuje riziko neutropenie.

Pti soucasném podavani paracetamolu a lamotriginu bylo zjisténo sniZeni G¢innosti lamotriginu pii zvyseni jeho
jaterni clearance.

Soucasné podavani paracetamolu a isoniazidu zvysuje riziko hepatotoxicity.

Pfi soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoZze soucasné
pouzivani bylo zejména u pacientt 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

Téhotenstvi

Velké mnozstvi dat u t€hotnych zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatalni toxicitu. Vysledky
epidemiologickych studii neurologického vyvoje udéti, které byly in utero vystaveny paracetamolu, nejsou
prikazné. Pokud je to zklinického hlediska zapotiebi, mlze byt paracetamol v pritbéhu t€hotenstvi uzivan, ma byt
ovSem uzivan v co nejnizsi u¢inné davce, po co nejkrats§i moznou dobu a s co nejnizs$i moznou frekvenci.

Kojeni

Paracetamol je vylucovan do matetrského mléka, ale v mnozstvich, ktera nejsou klinicky signifikantni. Paracetamol
ani jeho metabolity nebyly v moci kojence prokazany. Patologické zmény u kojence nebyly rovnéz zaznamenany.
Pti kratkodobé 16¢bé a soucasném peclivém sledovani kojence neni nutno kojeni prerusit.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky paracetamolu jsou pifi dodrzovani terapeutickych davek vzacné.
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Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany s nasledujici frekvenci ¢etnosti vyskytu:

Poruchy gastrointestindlniho systému
Vzacné (>1/10 000 az <1/1000): nauzea, vomitus

Poruchy jater a Zlucovych cest:
Vzacné (>1/10 000 az <1/1000): zvySeni hladin aminotransferaz
Velmi vzacné (<1/10 000 vcetné jednotlivych piipadl): posSkozeni jater

Poruchy krve a lymfatického systému:
Velmi vzacné (<1/10 000 vcetné jednotlivych pfipadil): Zmény krevniho obrazu jako hemolytickd anemie,
trombocytopenie, agranulocytoza, leukopenie, neutropenie, a pancytopenie, které jsou reversibilniho charakteru.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Velmi vzacné (<1/10 000 vcetné jednotlivych piipadd): u predisponovanych osob bronchospasmus.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné (<1/10 000 vcetné jednotlivych piipadl): reakce z ptecitlivélosti od slabého zrudnuti pokozky az ke
kopftivce a k anafylaktickému Soku, kdy je nutné terapii okamzité prerusit.

Poruchy kiiZe a podkoini thané
Velmi vzacné byly hlaseny ptipady zavaznych koznich reakcei (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza, akutni generalizovana exemat6zni pustuloza)

Poruchy metabolismu a vyZivy
Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit): metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou.

Popis vybranych nezadoucich ucinki

metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou

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

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezifeni na nezaddouci ¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokra¢ovat ve
sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani jiz relativné nizkymi davkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti na té€lesné hmotnosti) mize mit za
nasledek zavazné poskozeni jater a nékdy i akutni tubularni nekrézu. K ptiznaktim pieddvkovani paracetamolu
patii béhem prvnich 24 hodin bledost, nauzea, zvraceni, nechutenstvi a bolest bficha. Behem 12-24 hodin po poziti
se mohou objevit pfiznaky poSkozeni jater. Mohou se objevit abnormality metabolismu glukdzy a metabolicka
acidoza. U tézké otravy muze jaterni selhani progredovat v encefalopatii, koma a smrt. Akutni renalni selhéani s
akutni tubularni nekrézou se mtize vyvinout, i kdyz chybi té¢zké poSkozeni jater. Byly téZ zaznamenany srde¢ni
arytmie a pankreatitida. Pfedpoklada se, Ze excesivni mnozstvi toxického metabolitu (obvykle adekvatné
detoxikované glutathionem po poziti normalnich davek paracetamolu) je irreversibiln€ vazano na jaterni tkan.
Prodlouzeni protrombinového Casu je jednim indikatorem zhorSené funkce jater, a proto je vhodné jeho
monitorovani. K poskozeni jater vice inklinuji pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymi (karbamazepin, fenytoin,
barbituraty, rifampicin) nebo pacienti s abuzem alkoholu.

Okamzita 1écba je nezbytna pro zvladnuti pteddvkovani paracetamolu. I kdyz chybi signifikantni ¢asné ptiznaky,
pacient ma byt ihned pfedan do nemocnice pod lékatisky dohled. U kazdého nemocného, ktery pozil davku kolem
7,5 g nebo vyssi béhem poslednich 4 hodin, by méla byt provedena lavaz zaludku. Po té je tfeba podat methionin
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(2,5 g p.o.) nebo specifické antidotum N-acetylcystein intraven6zné (8-15 hodin po otravé), které maji piiznivy
efekt az do 48 hodin po predavkovani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a détem i.v. v 5% glukoze,
pocatecni davka 150 mg/kg hmotnosti po dobu 1 hodiny. Dale 50 mg/kg v infuzi 5% glukézy po dobu
nasledujicich 4 hodin a dale pak 100 mg/kg po dobu nasledujicich 16 hodin od poc¢atku 1é¢by. Pacient ma dostat
davku celkem 300 mg/kg télesné hmotnosti v prubehu 21 hodin. Pii vypoctu davky pro obézni pacienty se pouziva
horni hranice hmotnosti 110 kg. V zavislosti na klinickém zhodnoceni u jednotlivého pacienta mtize byt nutné
pokracovat v 1écbé N-acetylcysteinem (se stejnou davkou a rychlosti jako ve treti infuzi). Acetylcystein lze podat i
per os do 10 hodin od poziti toxické davky paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3x denné. Musi byt dostupna
opatfeni a postupy k zajisténi zakladnich zivotnich funkci. U velmi té€zkych otrav je na mist¢ hemodialyza ¢i
hemoperfuze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

rrrrr

Je vhodné u dospélych pacienti i v pediatrii.

Mechanismus uc¢inku je pravdépodobné podobny plisobeni kyseliny acetylsalicylové a je zavisly na inhibici
prostaglandinti v centralnim nervovém systému. Tato inhibice je vSak selektivni.

Neovliviuje glykemii. Neovliviiuje krevni srazlivost pti uzivani davek do 2g denné nebo pti kratkodobém uzivani,
nema vliv na hladinu kyseliny mocové a jeji vylu€ovani do moci. Paracetamol lze podat ve vSech ptipadech, kde
jsou kontraindikovany salicylaty.

Analgeticky uc¢inek paracetamolu po jednorazovém podani davky 0,5-1 g trva 3-6 hodin, antipyreticky 3-4 hodiny.
Oba ucinky jsou srovnatelné s kyselinou acetylsalicylovou ve shodnych davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle a t¢éméf Gplné vstiebavan z gastrointestindlniho traktu. Koncentrace v plasmé dosahuje
vrcholu za 15-60 minut a polocas v plasmé je 1-4 hodiny po terapeutickych davkach. Pii zavazné jaterni
insuficienci dochazi k jeho prodlouzeni az na 5 hodin. Pti insuficienci ledvin se polocas neprodluzuje, ale protoze
vazne vyluovani ledvinami, je tfeba davku paracetamolu redukovat. Paracetamol je relativné rovnomérne
distribuovan do vétSiny télesnych tekutin. Vazba na plasmatické bilkoviny kolisa; 20-30% muze byt vazano

v koncentracich zachycenych pii akutni intoxikaci. Exkrece je prakticky vyluéng renalni ve formé konjugovanych
metabolitll. Asi 5% paracetamolu se vylouc¢i v nezménéné forme.

Paracetamol prochazi placentarni bariérou a je vylucovan do matefského mléka.

53 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

V preklinickych udajich o bezpeCnosti paracetamolu nejsou zadné dukazy teratogenity, mutagenity a
kancerogenity. Konvenéni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti
uznavané normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Povidon, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu, kyselina stearova 50%, magnesium-stearat.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3.  Doba pouzitelnosti
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4 roky (Blistr bezbarvy prihledny PVC/Al)
5 let (Bily HDPE obal na tablety s bilym LDPE odklapécim vickem a odtrhovacim prouzkem originality)

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

a) Blistr (bezbarvy prithledny PVC/Al), krabicka.
b) Bily HDPE obal na tablety s bilym LDPE odkldpécim vickem a odtrhovacim prouzkem originality, krabicka.

Velikost baleni:

5, 15,30 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vitabalans Oy, Himeenlinna, Finsko

8. REGISTRACNI CiSLO

07/414/11-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22.6.2011

Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 15.3.2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.5.2025
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