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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol LIVSANE 500 mg potahované tablety

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Bilé az tém¢ér bilé ovalné potahované tablety s plochymi hranami s vyrazenym
»PARAS500“ na jedné stran€ a pilici ryhou na druhé stran€. Ptiblizna velikost
tablety 17.5 mm X 7.3 mm.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka 1écba mirné az stfedné silné bolesti a/nebo horecky.
Paracetamol LIVSANE je urCen pro dosp¢lé, dospivajici a déti s t€lesnou
hmotnosti od 22 kg (od 6 let).

Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Paracetamol se davkuje v zavislosti na télesné hmotnosti a véku, obvykle 10 — 15
mg/kg télesné hmotnosti jako jednotliva davka, az do maximalni denni davky 60
mg/kg télesné hmotnosti.

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti od 60 kg (nad 15 let):

Uzivaji se 1-2 tablety (500—1 000 mg paracetamolu) dle potieby, maximalni davka je 6
tablet (3000 mg) béhem 24 hodin. Soucasné uziti dvou tablet se doporucuje pouze v piipadé,
ze nedojde k dostatecné ulevé po jedné tableté nebo pokud je potieba uzit vyssi davku z
divodu intenzivngjsi bolesti.

Pediatricka populace s t€lesnou hmotnosti od 22 kg (nad 6 let) a dospivajici
s t€lesnou hmotnosti do 60 kg (pod 15 let)

Télesna Doporucena Pocet Interval mezi
hmotnost/VEk davka tablet davkami




22-33 250 mg " tablety Kazdych 4—-6 hodin, pokud
kg télesné je to nutné, az do maximaln¢
hmotnosti 4-6 davek (1000-1500 mg)
(6-9 let) béhem 24hodin
33-40 kg 500 mg 1 tableta Kazdych 4-6 hodin, pokud je
télesné hmotnosti to nutné, aZ do maximalné 4
(9-12 let) davek (2000 mg) beéhem
24 hodin
40-60 kg télesné | 500 mg 1 tableta Kazdych 4-6 hodin, pokud je
hmotnosti to nutné, az do maximalné 4-
(12-15 let) 6 davek (2000-3000 mg)
béhem 24 hodin

Doporucené pouziti:

- Paracetamol LIVSANE neni urcen pro déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 22 kg (pod 6
let). Pro déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 22 kg (pod 6 let) jsou k dispozici jiné
1ékové formy a sily, které mohou byt vhodngjsi.

- Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt minimalng& 4 hodiny.

- Indikovana davka nema byt prekroCena vzhledem k riziku zavazného
poskozenti jater (viz body 4.4 a 4.9).

- Poziti paracetamolu s jidlem a pitim neovliviiuje u€¢innost lé¢ivého piipravku.

Porucha funkce ledvin
Pfi renalni insuficienci (selhavani ledvin) je nutné snizit davku a minimalni
davkovaci interval je 6 hodin, viz tabulka:

Dospely
Rychlost glomerularni Davka
filtrace
10 — 50 ml/min 500 mg kazdych 6 hodin
< 10 ml/min 500 mg kazdych 8 hodin
Porucha funkce jater

- U pacientt s poruchou funkce jater nebo Gilbertovym syndromem musi byt
davka sniZzena nebo musi byt prodlouzen interval mezi ddvkami.

Zvlastni skupiny pacientii
Denni t¢inna davka nema ptekrocit 60 mg/kg/den (az do maxima 2 g/den) v
nasledujicich situacich:

e Dospéli s télesnou hmotnosti do 50 kg

e Mirné az stfedné€ zavazna porucha funkce jater nebo Gilbertoviv

syndrom (familiarni nehemolyticka Zloutenka)
e Dehydratace
e Chronicka podvyziva

Je nutné se vyhnout podavani vysokych davek paracetamolu po dlouhou dobu,
protoze se zvySuje riziko poSkozeni jater. LéCba ma byt co nejkratsi.

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

Zpisob podani
Peroralni podani.

Tabletu je tfeba spolknout a zapit dostatecnym mnozstvim tekutiny nebo ji v ptipad¢€ potieby
nechat rozpustit v dostatecném mnozstvi vody a pted pitim roztok dobfe promichat.

Kontraindikace
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Hypersenzitivita na paracetamol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Dlouhodobé nebo casté uzivani se nedoporucuje. Obecné plati, ze 1éky obsahujici
paracetamol se bez porady s lékafem nebo stomatologem maji uzivat pouze né€kolik dni a ne
ve zvySenych davkach.

Aby se ptedeslo moznosti predavkovani, pacienty je tieba upozornit, aby neuzivali soucasné
jiné 1é¢ivé pripravky obsahujici paracetamol jako napft. 1€ky na 1écbu chiipky ¢i nachlazeni.
Pokud je podavan jiny 1€k obsahujici paracetamol, nema byt pfekro¢ena maximalni davka
paracetamolu 3 g denn¢ s prihlédnutim k obsahu vSech 1ékti uzivanych pacientem.

Jednorazové podani maximalni denni davky, vice jednotlivych dennich davek nebo
predavkovani miize zplsobit vazné poskozeni jater. V uvedenych ptipadech je tfeba
okamzit¢ vyhledat 1ékaf'skou pomoc, i kdyz se pacient citi dobie, protoze hrozi nevratné
poskozenti jater (viz bod 4.9).

U mladych pacientti 1éCenych paracetamolem v davce 60 mg/kg za den, neni kombinace s
jinym antipyretikem opodstatnéna, s vyjimkou piipadi netcinnosti.

Je tieba opatrnosti pii podavani paracetamolu pacientiim se zavaznou poruchou funkce
ledvin nebo jater (Child-Pugh>9), mirnou az stfedn¢ zavaznou poruchou funkce jater (véetné
Gilbertova syndromu), akutni hepatitidou, pii soucasném podavani s pripravky ovlivitujicimi
funkeci jater, pacientim s nedostatkem glukdza-6-fosfatdehydrogenazy, s hemolytickou
anemii, pacientim s nadmérnym pozivanim alkoholu, chronicky dehydratovanym a
podvyzivenym pacientiim.

Riziko predavkovani je vyssi u pacientl s necirhotickym alkoholickym onemocnénim jater.
Opatrnosti je tieba v ptipadé chronického alkoholismu. Béhem 1é¢by paracetamolem se
nesmi pozivat alkohol. Denni davka nesmi v téchto ptipadech piekrocit 2 g.

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v disledku pyroglutamové acidozy byly hlédSeny u pacientl se zdvaznym
onemocnénim, napiiklad t€zkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientl s malnutrici
nebo jinymi pfi¢inami nedostatku glutathionu (napft. chronicky alkoholismus), kteti byli
dlouhodobg 1éceni paracetamolem v terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a
flukloxacilinu. Pti podezieni na HAGMA v dusledku pyroglutamové acidézy se doporucuje
okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé monitorovani. U pacientl s viceCetnymi rizikovymi
faktory mtize byt méfeni 5-oxoprolinu v moci uzitecné k identifikaci pyroglutamové acidézy
jako zékladni pticiny HAGMA.

V ptipadech vysoké hore¢ky, pfiznaki sekundarni infekce nebo pretrvavani ptiznakt déle
nez tfi dny je tfeba vyhledat 1ékatskou pomoc.

Pti dlouhodobém (> 3 mésice) kazdodennim nebo CastéjSim uzivani analgetik se mohou
objevit nebo zhorsit bolesti hlavy. Bolest hlavy zplisobena nadmérnym uzivanim analgetik se
nema fesit zvySenim davky. V téchto piipadech maji byt analgetika uzivana po porad¢ s
l¢karem.

Obecné plati, Ze navyklé uzivani analgetik, zejména kombinace n¢kolika analgetik, mtze
vest k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhéni ledvin (analgeticka nefropatie).

Opatrnost se doporucuje u astmatickych pacientu citlivych na kyselinu acetylsalicylovou,
protoze byl hlaSen mirny bronchospasmu jako reakce po uziti paracetamolu (zkfizena
reakce).
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Hepatotoxicita pfi terapeutické davce paracetamolu

U pacientl uzivajicich paracetamol v terapeutickych davkach byly hlaseny piipady
hepatotoxicity vyvolané paracetamolem, vCetné fatalnich ptipadd. Tyto piipady
byly hlaseny u pacientl s jednim nebo vice rizikovymi faktory hepatotoxicity,
vcetné nizké télesné hmotnosti (< 50 kg), poruchy funkce ledvin a jater,
chronického alkoholismu, souc¢asného uzivani hepatotoxickych 1é¢iv a u pacientli s
akutni a chronickou podvyzivou (nizké zasoby jaterniho glutathionu). Paracetamol
ma byt podavan s opatrnosti pacientlim s t€mito rizikovymi faktory. Opatrnost se
také doporucuje u pacientd, ktefi jsou soucasné€ léceni léky, které indukuji jaterni
enzymy, a u stavill, které mohou predisponovat k deficitu glutathionu (viz body 4.2
a 4.9). Davky paracetamolu maji byt kontrolovany v klinicky vhodnych intervalech
a pacienti maji byt sledovani s ohledem na vyskyt novych rizikovych faktori
hepatotoxicity, které by mohly vyzadovat tipravu davkovani.

Pripravek Paracetamol LIVSANE obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Metoklopramid, domperidon a cholestyramin

Rychlost absorpce paracetamolu a nastup u€¢inku mtize zvysit metoklopramid nebo
domperidon nebo ptipravky, které¢ vedou ke zrychlenému vyprazdiovani zaludku. Absorpce
muze byt snizena cholestyraminem a piipravky, které zpomaluji vyprazdiiovani zaludku.
Paracetamol ma byt podavan nejméné 1 hodinu pfed nebo 4-6 hodin po cholestyraminu.

Warfarin a dal$i kumariny

Antikoagula¢ni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych pfipravkti mize byt zvySen spolu
se zvySenym rizikem krvéceni pti dlouhodobém pravidelném kazdodennim uzivani
paracetamolu. Pfilezitostné davky nemaji vyznamny tcinek.

Rifampicin, barbituraty a antiepileptika

Paracetamol je rozsahle metabolizovan v jatrech, a proto muiZze interagovat s
1é¢ivymi ptipravky se stejnou metabolickou cestou nebo indukovat/inhibovat
stejnou metabolickou cestu. Chronické poZzivani alkoholu nebo uzivéni 1é€ivych
pripravkd, které indukuji jaterni enzymy, jako je rifampicin, barbituraty, néktera
antiepileptika (napf. napt. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, pirimidon) a
trezalka teckovana mohou zvysit hepatotoxicitu paracetamolu v disledku zvysené a
zrychlené tvorby toxickych metabolitl. Je proto nutné opatrnost pfi soucasném
uzivani 1ékd indukujicich enzymy, stejné€ jako u potencialné hepatotoxickych latek.

Chloramfenikol
Paracetamol zvySuje plazmatickou koncentraci chloramfenikolu.

Zidovudine

Pti chronickém soucasném uzivani paracetamolu a zidovudinu (znamy také pod nazvem
azidothymidin; AZT) dochazi k ¢astému vyskytu neutropenie, ktera je pravdépodobné
zpusobena snizenym metabolismem zidovudinu. Tento 1ék se proto ma pouzivat soucasné s
AZT pouze na doporuceni 1¢ékare.

Salicylamid
Salicylamid mtZe prodlouzit eliminacni polocas paracetamolu.

Isoniazid
Isoniazid snizuje clearance paracetamolu s moznym zesilenim jeho ti€inku a/nebo toxicity
mechanismem inhibice jeho metabolismu v jatrech.


https://lekarske.slovniky.cz/pojem/azidothymidin
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Lamotrigin
Paracetamol mutize snizovat biologickou dostupnost lamotriginu s moznym sniZenim jeho
ucinku v disledku mozné indukce jeho metabolismu v jatrech.

Probenecid

Poziti probenecidu inhibuje vazbu paracetamolu na kyselinu glukuronovou, coz ma za
nasledek snizeni clearance paracetamolu pfiblizn¢ na polovinu. Pokud se soucasné¢ uziva
probenecid, davka paracetamolu ma byt sniZena.

Flukloxacilin

Pti souasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti,
protoze soucasné uzivani bylo spojeno s metabolickou acid6zou s vysokou aniontovou
mezerou v dusledku pyroglutamové acidozy, zejména u pacientt s rizikovymi faktory (viz
bod 4.4).

Ovlivnéni laboratornich testt
Paracetamol miize ovlivnit testy na kyselinu moc¢ovou pomoci kyseliny fosfowolframové a
testy na krevni cukr pomoci glukézo-oxidazy-peroxidazy.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Velka mnozstvi dat ziskana u t¢hotnych Zen nenaznacuji ani malformacni, ani
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, mize byt paracetamol béhem téhotenstvi uzivan, avsak ma byt uzivan v
co nejnizsi ucinné davcee, po co nejkratsi moznou dobu a s co nejniz§i moznou frekvenci.
Kojeni

Paracetamol je vylucovan do matetského mléka, ale ne v klinicky vyznamném mnozstvi.
Nebyly hlaseny zadné negativni uc¢inky na kojence. Paracetamol mohou uzivat kojici Zeny,
pokud neptekroc¢i doporucené ddvkovani. V piipadé dlouhodobého uzivani je tieba dbat
opatrnosti.

Fertilita
Nejsou znamy zadné Skodlivé ti€inky na fertilitu pfi standardnim uzivani paracetamolu.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Paracetamol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nezadouci ucinky

Pti terapeutickych davkach se vyskytuje jen malo nezadoucich ucinku.

Cetnost nezadoucich uéinki je klasifikovana nasledovné: Velmi &asté (>1/10); ¢asté (>1/100

az <1/10); mén¢ 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 urcit).

Trida organovych Cetnost Nezadouci ucinky
systému
Poruchy krve a lymfatického[Vzacné Agranulocytoza (dlouhodobé uzivani),
systému trombocytopenie, trombocytopenicka

purpura, leukopenie, hemolyticka anemie,
poruchy krevnich desticek, poruchy
kmenovych bunék.




'Velmi vzacné

Pancytopenie.

Poruchy imunitniho systému

'Vzacné

Hypersenzitivita (kromé angioedému).

'Velmi vzacné

Hypersenzitivita (angioedém, obtizné
dychani, hyperhidr6za, nauzea, hypotenze,
Sok, anafylaktick4 reakce), vyzadujici
preruseni 1éCby.

Poruchy metabolismu a
VyZivy

'Velmi vzacné

Hypoglykemie.

INeni znamo | Metabolicka aciddza s vysokou aniontovou

mezerou

Psychiatrické poruchy 'Vzacné Blize nespecifikovana deprese, zmatenost,
halucinace.

Poruchy nervového systému |Vzacné Blize nespecifikovany tfes, blize
nespecifikovana bolest hlavy.

Poruchy oka Vzacné Poruchy vidéni

Srde¢ni choroby 'Vzacné Otok

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

'Velmi vzacné

Bronchospasmus u pacientd citlivych na
kyselinu acetylsalicylovou a dal§i NSAID

Gastrointestinalni poruchy [Vzacné Blize nespecifikované krvaceni, blize
nespecifikovana bolest biicha, blize
nespecifikovany prijjem, nauzea,
zvraceni.

Poruchy jater a Zlu¢ovych [Vzacné Abnormalni funkce jater, selhani jater,

cest

nekroza jater, zZloutenka.

'Velmi vzacné

Hepatotoxicita.

(u déti: vice nez 140 mg/kg); vyssi
ireverzibilni jaterni nekrozu.

Podéani jiz 6 gramil paracetamolu mize vést k poSkozeni jater
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davky zptisobuji

Poruchy kiize a
podkoZni tkané

'Vzacné

Pruritus, vyrazka, poceni, purpura,
angioedém, kopftivka.

'Velmi vzacné

Byly hlaseny zadvazné kozni reakce.

INeni znamo

Akutni generalizovana exantémova pustul6za,
toxicka nekrolyza, polékova dermatoza,
Stevensuv-Johnsontiv syndrom.

Poruchy ledvin a mocovych
cest

'Velmi vzacné

Sterilni pyurie (zakalena mo¢) a renalni
nezadouci ucinky (t€zké poskozeni ledvin,
intersticialni nefritida, hematurie, anurie).

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

'Vzacné

Zavrat’ (kromg vertiga), malatnost, pyrexie,
sedace, blize nespecifikovana Iékova
interakce.

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

metabolickd aciddza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientu s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany ptipady
metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou v dasledku pyroglutamové acidozy (viz
bod 4.4). Pyroglutamova acidoza se mtize u téchto pacientli vyskytnout v disledku nizkych

hladin glutathionu.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokraCovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame
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zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Existuje riziko intoxikace s paracetamolem, zvlasté u starSich pacientd, u malych déti, u

pacientii s onemocnénim jater, u chronickych alkoholiki, u pacientii s chronickou
podvyzivou a u pacientil 1é€enych léky indukujicimi jaterni enzymy. Pfedavkovani mize byt
v téchto ptipadech fatalni.

K poskozeni jater mtize dojit u dospélych, kteti uzili 6 g paracetamolu nebo vice, zvlasté
pokud mé pacient rizikové faktory (viz nize).

Rizikové faktory:
Pokud pacient
- je dlouhodobé lécen karbamazepinem, fenobarbitonem, fenytoinem, primidonem,
rifampicinem, tfezalkou teCkovanou nebo jinymi léky, které indukuji jaterni enzymy.
Nebo
- pravideln¢ konzumuje vice nez doporucené mnoZzstvi alkoholu.
Nebo
- pravdépodobné trpi nedostatkem glutathionu, napt. v disledku poruch piijmu potravy,
cystické fibrozy, infekce HIV, hladovéni, kachexie.

Piiznaky:

Akutni intoxikace paracetamolem mize probihat v nékolika fazich.

V prvnich dvou dnech jsou ptiznaky predavkovani paracetamolem nauzea, zvraceni, anorexie,
intoxikace se objevuji subklinické ptiznaky jako zvySené jaterni enzymy. Poskozeni jater se
klinicky projevuje po 2-4 dnech po poziti. Jako sekundarni pfiznaky pfi jaterni insuficienci se
vyskytuje bolestiva hepatomegalie, zZloutenka, jaterni encefalopatie az kdma a poruchy
koagulace. Rendlni insuficience (tubulérni nekréza) je vzacna. Pii téZké intoxikaci mlize dojit k
metabolické acidoze.

Terapie:
Pti predavkovani paracetamolem musi nasledovat okamzita 1écba v souladu s narodnimi

Iécebnymi pokyny. LéCba ma byt zahdjena i1 v piipadé, ze pacient nema zadné piiznaky
predavkovani vzhledem k riziku opozdéného poskozeni jater. Lécba predavkovani
paracetamolem vyzaduje okamzitou hospitalizaci.

Bezprosttedné po predavkovani paracetamolem, které mize vést k zadvazné intoxikaci, Ize pouzit
1é¢bu snizujici absorpci jako je vyplach zaludku do 1 hodiny po poziti paracetamolu nebo podani
aktivniho uhli.

Specifické antidotum paracetamolu je N-acetylcystein (NAC). Pro aplikaci NAC a dalsi
1é¢bu je nutné stanovit koncentraci paracetamolu v krvi. Obecné je preferovano intravendzni
podavani NAC, které ma pokracovat kontinualné€, dokud je paracetamol detekovatelny. Je
dulezité védeét, ze podani NAC az do 36 hodin po predavkovani miize zlepsit prognozu.
Peroralni podani NAC nema byt kombinovano s peroralnim podanim aktivniho uhli.
Methionin mtze byt pouzit jako antidotum tam, kde neni mozna intravendzni 1é€ba N-
acetylcysteinem, napf. v pripad¢ alergie.

Jaterni testy maji byt provedeny na zacatku 1écby a opakuji se kazdych 24 hodin po 1é¢bé.
Ve vétsing piipadi se jaterni aminotransferazy vrati k normalu do dvou tydnii po
predavkovani s tplnou obnovou jaternich funkci. Ve vzacnych ptipadech vSak muze byt
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nezbytna transplantace jater.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Jind analgetika a antipyretika, anilidy
ATC kéd: NO2BEO1.

s v

Paracetamol je analgetikum - antipyretikum bez protizanétlivého ucinku.

Mechanismus G¢inku paracetamolu je inhibice enzymu cyklooxygenazy, ktery je dilezity
pro syntézu prostaglandinti. Cyklooxygendza centralniho nervového systému je citlivéjsi na
paracetamol nez periferni cyklooxygenaza, coz vysvétluje, pro¢ ma paracetamol

-----

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je paracetamol rychle a témét tipln€ absorbovan. Vrcholovych

plazmatickych koncentraci je dosazeno po 30 minutach az 2 hodinach.

Distribuce
Paracetamol se rychle distribuuje do vSech tkani. Koncentrace jsou srovnatelné v krvi,
slinach a plazmé.

Distribu¢ni objem paracetamolu je pfiblizn€ 1 1/kg té€lesné hmotnosti. Pii terapeutickych
davkach je vazba na proteiny zanedbatelna.

Biotransformace

U dospélych je paracetamol konjugovan v jatrech s kyselinou glukuronovou (~60 %) a
sulfatem (~35 %). V ptipad¢ sulféatu je paraceramol rychle saturovan pii davkach vyssich nez
je terapeuticka davka. Minoritni cesta katalyzovana cytochromem P450, vede k tvorbé
meziproduktu (N-acetyl-p-benzochinoneimin), ktery je za normalnich podminek po
konjugaci s cysteinem (~ 3 %) a kyselinou merkaptopurovou rychle detoxikovan
glutathionem a eliminovan moci.

U novorozenct a déti do 12 let je hlavni eliminacni cestou sulfatova konjugace, zatimco
glukuronidace je niz$i nez u dospélych. Celkova eliminace u déti je srovnatelnd s eliminaci u
dospélych vzhledem ke zvySené kapacité sulfatové konjugace.

Eliminace

Eliminace paracetamolu probiha pfevazné moci. Béhem 24 hodin se vylou¢i ledvinami 90 %
pozité davky, prevazné jako glukuronidové (60 az 80 %) a sulfatové (20 az 30 %) konjugaty.
Méné nez 5 % se vylouci v nezménéné forme. Eliminacni polocas je asi 2 hodiny.

V ptipadech renalni nebo jaterni insuficience, po pteddvkovani a u novorozencti je polocas
eliminace paracetamolu prodlouzen. Maximalni ucinek je ekvivalentni plazmatickym
koncentracim. U starSich pacientil se kapacita pro konjugaci neméni.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pfi expozicich dostatecné prevysujici
maximalni expozici u ¢loveka, coz naznacuje maly vyznam pro klinické pouziti.
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Rozsahlé studie neodhalily zadné ditkazy o relevantnim genotoxickém riziku pro
paracetamol pii terapeutickém, tj. netoxickém rozmezi davek.

Dlouhodobé studie na potkanech a mySich nenaznacuji zddné relevantni tumorigenni ucinky

pii nehepatotoxickych davkach paracetamolu.
Konvenéni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v

soucasnosti uznavané normy nejsou k dispozici.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

predbobtnaly kukutiény Skrob

povidon K-30

sodna siil karboxymethylSkrobu (typ-A)
kyselina stearova (E570)

Potahové vrstva

hypromeloza (E464)

makrogol 400 (E1521)

Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti

Baleni v blistrech: 30 mésicu.
Baleni v HDPE lahvickach: 36 mésicu.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Druh obalu a velikost baleni

Ciry, prithledny PVC/ALl blistr v krabice obsahuiici 10 tablet v blistru.
Velikosti baleni: 10 potahovanych tablet (jeden blistr v jedné krabicce)

Ciry, prihledny PVC potazeny PVAC/Al blistr v krabicce obsahujici 10 tablet v blistru.

Velikosti baleni: 20 potahovanych tablet (dva blistry v jedné krabicce)

Ciry, prithledny PVC potazeny PVAC/Al blistr v krabi¢ce obsahujici 10 tablet v blistru.

Velikosti baleni: 30 potahovanych tablet (tii blistry v jedné krabicce)

Ciry, prithledny PVC potazeny PVAC/Al blistr v krabi¢ce obsahujici 10 tablet v blistru.

Velikosti baleni: 50 potahovanych tablet (pét blistrti v jedné krabicce)

Bilé neprahlednd HDPE lahvi¢ka s bilym polypropylenovym uzavérem v krabiéce.
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Velikosti baleni: 24 potahovanych tablet

Bila nepriahlednd HDPE lahvic¢ka s bilym polypropylenovym uzavérem.

Velikost baleni: 100 potahovanych tablet
300 potahovanych tablet
500 potahovanych tablet
1000 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.
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