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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Paramax Combi 500 mg/65 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje paracetamolum 500 mg a coffeinum 65 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Bila tableta tvaru tobolky z jedné strany s pulici ryhou. Rozméry: $itka 7,5 mm a délka 18 mm.
Tabletu lze rozdélit na stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba mirné az stfedné silné bolesti a horecky u dospélych a déti od 12 let véku.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Presné stanoveni intervalu mezi davkami zavisi na symptomech a maximalni denni davce. Nikdy vSak nesmi
byt krat$i nez 6 hodin.

Pokud obtize pretrvavaji po dobu vice nez 3 dny, je nutno vyhledat Iékare.
Dospéli a déti od 12 let véku

500 mg/65 mg az 1000 mg/130 mg (1 az 2 tablety) az tiikrat denné.
Neptekracujte doporuc¢enou denni davku 6 tablet za 24 hodin.

Porucha funkce ledvin

V ptipadech mirné poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu 10 az 50 ml/min) musi byt minimalni interval
mezi 2 podanimi 6 hodin.

V pripadech tézké poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu niz$i nez 10 ml/min) musi byt minimalni
interval mezi 2 podanimi 8 hodin.

Starsi pacienti
Davkovani je stejné jako u dosp€lych.

Pediatricka populace
Nedoporucuje se u déti do 12 let veku.

Zpisob podani
Pripravek Paramax Combi tablety je uréen pouze k peroralnimu podani.
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4.3

4.4

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodég 6.1,
déti do 12 let veéku
tézka hepatocelularni nedostatecnost (Child-Pughovo skére > 9).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Paracetamol se za nésledujicich podminek smi podavat pouze se zvlastni opatrnosti:

- hepatocelularni nedostate¢nost (Child-Pughovo skore <9)

- chronicky abuzus alkoholu. Riziko pfedavkovani je u pacientd s necirhotickou patologii

jater zptisobenou naduzivanim alkoholu vyssi.

- tézka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min)

- Gilbertdv syndrom (familiarni nehemolyticka Zloutenka)
Opatrnosti je tieba, pokud je paracetamol podavan pacientim soucasné lé€enym lécivymi pfipravky
ovliviiujicimi jaterni funkce, dehydratovanym pacientiim, pacientim s chronickou poruchou vyzivy.
Piipady metabolické acid6zy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
(HAGMA) v disledku pyroglutamové acidozy byly hlaseny u pacientll se zavaznym
onemocnénim, naptiklad téZkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientd s malnutrici nebo
jinymi piicinami nedostatku glutathionu (napt. chronicky alkoholismus), kteti byli dlouhodobé
1é¢eni paracetamolem v terapeutické ddvce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pti
podezieni na HAGMA v disledku pyroglutamové acidozy se doporucuje okamzité vysazeni
paracetamolu a pe¢livé monitorovani. U pacientd s viceCetnymi rizikovymi faktory mize byt
meéfeni S-oxoprolinu v moci uzitené k identifikaci pyroglutamové acidézy jako zakladni pric¢iny
HAGMA.
Riziko predavkovani je vyssi u pacientd s necirhotickou patologii jater zptisobenou naduzivanim
alkoholu.
Po dobu 1écby timto piipravkem je tfeba se vyvarovat piti alkoholickych napoji, protoze soucasné
podavani alkoholu a paracetamolu miize zptsobit poskozeni jater (viz bod 4.5). Opatrnosti je tieba,
pokud je paracetamol podavan pacientim se zavislosti na alkoholu.
Nadmeérna spotieba kavy nebo ¢aje mlze pti soucasném uzivani tablet obsahujicich paracetamol a
kofein zpisobit podrazdénost a pocit napéti.
Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasné jiné ptipravky obsahujici paracetamol, a to
z divodu rizika tézkého poskozeni jater v piipadé predavkovani (viz bod 4.9).
V ptipad¢ predavkovani je tieba okamzit¢ vyhledat 1ékarskou pomoc, i kdyz se pacient citi dobte,
protoze existuje riziko nevratného poskozeni jater (viz bod 4.9).
Neptekracujte doporucenou denni davku (viz bod 4.2).
Dlouhodobé pouzivani jakéhokoli typu léku proti bolesti pii bolestech hlavy miize zpisobit jejich
zhorSeni. Pokud se pacient do takové situace dostane nebo se da ocekavat, je tieba vyhledat 1ékare
a prerusit 1écbu. Diagndza bolesti hlavy z naduzivani 1€kt je tieba ocekavat u pacientt, ktefi maji
Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy, pfestoze (nebo protoze) pravideln€ uzivaji 1éky proti bolesti
hlavy.
Opatrnosti je tfeba u astmatikl citlivych na kyselinu acetylsalicylovou, protoze v souvislosti
s lécbou paracetamolem byl hlaSen mirny bronchospasmus (zkiiZzena reakce).

Paracetamol se za nasledujicich okolnosti smi pouzivat pouze se zvlastni opatrnosti:

4.5

chronicka podvyziva (nizké zasoby glutathionu v jatrech),
nedostatecnost glukdzo-6-fosfat-dehydrogenazy.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kyselina acetylsalicylova



Paracetamol zvySuje plasmatické hladiny kyseliny acetylsalicylové. Mozné je pouze kratkodobé soucasné
podavani s kyselinou acetylsalicylovou, a to kvtili zvySenému riziku poruchy funkce ledvin podobnému tomu,
které zptisobuji jina nesteroidni antirevmatika.

Alkohol
Hepatotoxicita paracetamolu miize byt pozivanim alkoholu potencovana.

Antiepileptika (fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)
Tato 1é¢iva mohou zvySovat piijatelna mnozstvi toxickych metabolitl paracetamolu a toxicitu pro jatra.

AZT (zidovudin)
Soucasné podavani paracetamolu a AZT (zidovudinu) zvySuje sklon k neutropenii. Proto soucasné uzivani
paracetamolu s AZT vyZzaduje poradu s Iékafem.

Chloramfenikol
Paracetamol zvysuje plasmatické hladiny chloramfenikolu. Proto se béhem soucasné 1é¢by chloramfenikolem
v injekcich doporucuje monitorovani plasmatickych koncentraci chloramfenikolu.

Cholestyramin
Tento 1€k mize sniZovat miru gastrointestinalni absorpce paracetamolu. Aby byl dosaZzen maximalni
analgeticky ucinek paracetamolu, nesmi se cholestyramin podavat do jedné hodiny po jeho uziti.

Metoklopramid a domperidon
Tato lé¢iva mohou zvySovat rychlost absorpce paracetamolu.

Probenecid
Toto 1éCivo muze ovlivnit rychlost eliminace metabolitli paracetamolu a tim zvysit riziko toxicity
paracetamolu.

Rifampicin
Toto 1é¢ivo mlze zvySovat piijatelnd mnoZstvi toxickych metaboliti paracetamolu a toxicitu pro jatra.

Warfarin a dalsi kumariny
Antikoagulaéni ucinky warfarinu a jinych kumarinit mohou byt dlouhodobym pravidelnym dennim uzivanim
paracetamolu zesileny se zvySenym rizikem krvaceni: pfilezitostné davky zadny vyznamny tcinek nemaji.

Trezalka teckovana
Soucasné uzivani tiezalky teCkované muze zvysit pfijatelné mnozstvi toxickych metabolitd paracetamolu a
toxicitu pro jatra.

Flukloxacilin

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Paracetamol

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
pritkazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, miiZze byt paracetamol v pribéhu téhotenstvi uzivan, ma

byt ovSem uzivan v co nejnizsi ucinné davce, po co nejkratsi moznou dobu a s co nejnizs§i moznou frekvenci.

Kofein



T€hotnym zenam se doporucuje, aby omezily ptijem kofeinu na minimum, protoze dostupné udaje o ucincich
kofeinu na lidsky plod naznacuji potencialni riziko.

Kojeni
Paracetamol a kofein se vylucuji do matetského mléka. Kvili obsahu kofeinu miize byt ovlivnéno kojencovo
chovani (vzruSeni, Spatny spanek). Na zaklad¢ dostupnych tdaji neni kojeni kontraindikovano.

Za normalnich terapeutickych podminek lze ptipravek Paramax Combi béhem tehotenstvi a kojeni uzivat.
Nicméné ma byt uzivan pouze po peclivém vyhodnoceni pomeéru piinos-riziko.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Paramax Combi nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NezZadouci ucinky

Klasifikace ¢etnosti nezddoucich ucinkt je nasledujici:
Velmi ¢asté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méng casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: poruchy krvetvorby, véetné trombocytopenie a agranulocytozy.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: metabolicka acid6za s vysokou aniontovou mezerou.

Poruchy nervového systému
Casté: nespavost, neklid a tachykardie zpisobené kofeinem.

Gastrointestindlni poruchy
Casté: nauzea v dusledku podrazdéni Zaludku kofeinem.

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: precitlivélost (véetné vyrazky).
Velmi vzacné: anafylaxe, angioedém.

Poruchy kaze a podkozni tkané:
Vzacné: kozni vyrazka, koptivka.
Byly hlaseny velmi vzacné ptipady zavaznych koznich reakci.

Popis vybranych nezddoucich uéinkt

metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou

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

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru ptinosti a rizik 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv




Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
Symptomy predavkovani paracetamolem pritomné béhem prvnich 24 hodin zahrnuji bledost, nauzeu, zvraceni,

nechutenstvi a bolesti biicha. K poSkozeni jater mtize dojit za 12 az 48 hodin po poziti. Mohou se objevit
poruchy metabolismu glukozy a metabolicka acidoza. V piipadech tézkého predavkovani mize selhani jater
vést k encefalopatii, komatu a smrti. Miize se vyvinout akutni selhani ledvin s tubularni nekrozou, a to i kdyz
nedojde k poSkozeni jater. Rovnéz byly hlaSeny piipady srdecnich arytmii a pankreatitidy. K poskozeni jater
muze dojit, pokud dévky presdhnou 6 g u dospélych a 140 mg/kg u déti. Nadbytek toxickych metabolitt (které
jsou neutralizovany glutathionem, pokud se pouziji normalni davky paracetamolu) reaguje s tkani jater.

Velké davky kofeinu mohou zptsobit bolesti hlavy, tfes, nervozitu, agitovanost, nadmérnou tvorbu mo¢i,
gastrointestinalni poruchy , tachykardii nebo srde¢ni arytmii.

Lécba

V ptipadé predavkovani paracetamolem musi byt [é¢ba zahajena ihned.

I pfi neptitomnosti ¢asnych symptomt musi byt pacient ihned odeslan do nemocnice k okamzitému oSetfeni.
Symptomy mohou byt omezeny na nauzeu nebo zvraceni a nemusi odrazet zavaznost piedavkovani nebo riziko
poskozeni organti.

Pokud existuje podezieni na intoxikaci paracetamolem, ma byt proveden vyplach zaludku, pokud se ma za to,
ze ma z klinického hlediska smysl. N-acetylcystein ma byt podavan po dobu az 48 hodin.

V ptipadé¢ nadmérného uziti kofeinu maji byt k dispozici obecna podpirnd opatieni (napf. hydratace a
udrzovani zivotnich funkci).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika; anilidy
ATC kod: NO2BES1

Paracetamol je derivatem anilidu. Ma analgetické a antipyretické ucinky podobné U¢inkim salicylatd.
Protizanétlivy ucinek paracetamolu je vsak mirny, protoze periferni syntézu prostaglandinti inhibuje jen velmi
slabé. Na rozdil od mnoha jinych nesteroidnich antirevmatik nezplisobuje paracetamol viedy v travicim traktu.
Antipyreticky uc¢inek je dusledkem ptsobeni na hypotalamické termoregulacni centrum, télesna teplota se
snizuje v dasledku zvyseného priutoku krve periferiemi a v disledku poceni.

Paracetamol nema zadné ucinky na krevni desticky, dobu krvaceni ani na vylu¢ovani kyseliny mocové.

Kombinace paracetamolu a kofeinu je dobfe zavedenou analgetickou kombinaci.
Analgeticky Uc¢inek dosahuje maxima za 1 az 2 hodiny po podani a trva alespon asi 4 az 5 hodin.
Antipyretického ucinku se dosahne béhem 2 az 1 hodiny a jeho maxima se dosahne po 2 az 3 hodinach.

Antipyreticky uc€inek trva asi 8 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Peroralné podany paracetamol se z traviciho traktu vstfebava rychle a téméf uplné.

Maximalnich plasmatickych koncentraci paracetamolu se dosahne béhem - az 2 hodin po poziti.
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Kofein se po peroralnim podani vstfebava rychle. Maximalnich plasmatickych koncentraci se dosahne za
priblizné 20 az 60 minut a plasmaticky polocas je asi 4 hodiny.

Distribuce
Pokud se pouziji terapeutické davky paracetamolu, je vazba na plasmatické proteiny minimalni.

Eliminace

Paracetamol je metabolizovan v jatrech a vylucuje se moc¢i vétsinou jako konjugaty s glukuronidem a siranem —
v nezménéné forme se vylucuje méné nez 5 %. Mensi podil davky (pfiblizn€ 3 az 10 % terapeutické davky) se
metabolizuje prostfednictvim cytochromu P450 za vzniku reaktivniho pfechodného metabolitu, ktery se v
jatrech vaze na glutathion a vylucuje se jako konjugét s cysteinem a kyselinou merkapturovou. K vylu¢ovani
metabolitll a matefského léciva dochazi ledvinami. Biologicky polocas paracetamolu je 1 az 4 hodiny.

Za 48 hodin se 45 % podané davky kofeinu vylou¢i moci ve formé¢ kyseliny 1-methylmocové a 1-
methylxantinu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Paracetamol

Konven¢ni 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 29-32,

mikrokrystalicka celulosa,

kyselina stearova,

magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikosti baleni: 10, 20, 30, 60 a 100 tablet (blistr PVC/ALl).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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