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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol Dr.Max 500 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Témer bilé ovalné tablety s ptlici ryhou na obou stranach, o délce 16 mm.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Paracetamol Dr.Max se pouziva k tlevé od mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest hlavy vcetné
migrény, bolest zubll, neuralgie rizného ptivodu, revmaticka bolest, zejména bolest pii osteoartroze,
menstruacni bolest, bolest zad, bolest svali a kloubt a bolest v krku doprovazejici chfipku nebo akutni
zanét hornich cest dychacich.

Horecka.

Paracetamol Dr.Max je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let (nebo déti s télesnou
hmotnosti alespon 21 kg).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Vzdy je nutné uzivat nejnizsi ucinnou davku po co nejkratsi dobu nutnou pro zlepseni ptiznak.

Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.
Doporucené davkovani se nema piekracovat.

Bez doporuceni 1ékate se tento 1é¢ivy piipravek nema uzivat déle nez 7 dni u dospélych a 3 dny u déti.
Pacienty je potfebné poucit, aby se poradili s 1¢ékatem, pokud po 3 dnech neni dosazeno zlepsSeni
ptiznaki nebo se ptiznaky zhorsi.

Dospéli a dospivajici od 15 let
1-2 tablety (500—1 000 mg paracetamolu) dle potfeby s minimalnim intervalem mezi davkami
4 hodiny.

Jedna tableta je urcena pro osoby s té€lesnou hmotnosti 34—60 kg, 2 tablety pro osoby s télesnou
hmotnosti nad 60 kg.
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Maximalni jednotliva davka je 1 g paracetamolu (2 tablety). Maximalni denni davka je 4 g
paracetamolu (8 tablet).

Pti dlouhodobé 1écbe (pres 10 dni) nesmi byt pfekrocena denni davka 2,5 g paracetamolu (5 tablet).
Pediatricka populace

Dospivajici 12—15 let
500 mg paracetamolu (1 tableta) v jednotlivé davce s intervalem mezi davkami nejméné 4—6 hodin.
Maximalni denni davka je 3 g paracetamolu (6 tablet).

Deti 612 let

250-500 mg paracetamolu (%2 —1 tableta) v jednotlivé davce s intervalem mezi ddvkami nejméné 4—
6 hodin.

Maximalni jednotlivé davky a maximalni denni davky podle télesné hmotnosti jsou uvedeny nize:

Télesna hmotnost | Jednotliva davka Maximalni denni davka
2124 kg . 1,25 g (2 ' tablety)
2532 ke 250 mg (72 tablety) 1.5 2 (3 tablety)

3340 kg 500 mg (1 tableta) 2 g (4 tablety)

Tento léCivy pripravek se nedoporucuje pouzivat u déti mladSich 6 let nebo s télesnou hmotnosti
nizsi nez 21 kg.

Porucha funkce ledvin
Pacienti s poruchou funkce ledvin se pied zacatkem 1é€by musi poradit s 1ékatem.

V ptipadé poruchy funkce ledvin je nutna redukce davky paracetamolu:
— rychlost glomerularni filtrace 50—10 ml/min: jednotlivé davky se podavaji v intervalu
nejméné 6 hodin
— rychlost glomerularni filtrace mensi nez 10 ml/min: v intervalu 8 hodin

Porucha funkce jater
Pacienti s poruchou funkce jater se pied zacatkem 1éCby musi poradit s [ékatem.

U pacientl se zavaznou poruchou funkce jater je pouziti paracetamolu kontraindikovano (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Peroralni podani. Tablety se maji zapit vodou.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod€ 6.1
- zavazna hemolyticka anemie

- zavazna jaterni nedostatecnost

- akutni hepatitida

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Obsahuje paracetamol. Pacienti musi byt upozornéni, aby soucasné neuzivali jiné 1é¢ivé piipravky

obsahujici paracetamol. Soub&zné podavani vicero 1éCivych ptipravki obsahujich paracetamol miize
vést k predavkovani.



Predavkovani paracetamolem muize zpisobit selhani jater vedouci az k nutnosti transplantace jater
nebo ke smrti. Zakladni onemocnéni jater zvySuje riziko pfedavkovani a poskozeni jater v souvislosti
s paracetamolem.

Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkce jater nebo ledvin se pted zacatkem uzivani ptipravku
Paracetamol Dr.Max musi poradit s Iékafem. U pacientii se zménami jaternich funkci a pacient
s dlouhodobou lécbou vysokymi davkami paracetamolu je nutné pravidelné monitorovani funkce jater.

Opatrnosti je zapotiebi téz u pacientii s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2). Béhem dlouhodobé
1é¢cby ptipravkem Paracetamol Dr.Max neni mozné vyloucit renalni nedostatecnost.

Zvysena opatrnost je nutnd u pacientt s deficitem gluko6za-6-fosfatdehydrogendzy.

Pti 1écbe ptipravkem Paracetamol Dr.Max je nutno se vyhnout pozivani alkoholu. Paracetamol mtize
byt hepatotoxicky uz pti davkach 6 g denné€. Hepatotoxicita se vSak mlze vyskytnout jiz pii uzivani
vyrazné nizsich davek, pokud spoluptisobi alkohol, induktory hepatalnich enzymi nebo jiné
hepatotoxické latky (viz bod 4.5). Dlouhodoby abusus alkoholu vyznamné zvySuje riziko
hepatotoxicity paracetamolu.

U pacientt s depleci glutathionu, jako jsou vyznamné podvyziveni nebo anorekti¢ti pacienti s velmi
nizkym BMI, chroniéti tézci alkoholici nebo pacienti se sepsi, byly hlaseny ptipady poruchy funkce
jater a selhani jater.

U pacientl léCenych antikoagulancii a vy$§imi davkami paracetamolu je nutno monitorovat
protrombinovy cas.

Velmi vzacné byly hlaseny pripady zavaznych koznich reakei (viz bod 4.8). Pti uzivani 1écivych
pripravkl obsahujicich paracetamol byly velmi vzacné hlaseny Zivot ohrozujici kozni reakce jako
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana
exantematozni pustuloza (AGEP). Pacienti musi byt informovani o znamkach a ptiznacich a musi byt
peclivé sledovani na vyskyt koznich reakci. Pokud se objevi znamky nebo ptiznaky SJS, TEN a AGEP
(napf. progresivni kozni vyrazka, asto s puchyti nebo sliznicnimi lézemi), pacienti musi pfestat uzivat
Paracetamol Dr.Max a okamzit¢ vyhledat Iékatskou pomoc.

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v dtsledku pyroglutamové acidozy byly hlaSeny u pacientii se zdvaznym onemocnénim,
napiiklad tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientll s malnutrici nebo jinymi pti¢inami
nedostatku glutathionu (napt. chronicky alkoholismus), kteti byli dlouhodob¢ 1é¢eni paracetamolem
v terapeutické dédvce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pfi podezfeni na HAGMA

v dusledku pyroglutamové acidézy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientil s viceCetnymi rizikovymi faktory mtize byt méfeni 5-oxoprolinu v moci
uzitecné k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zékladni pticiny HAGMA.

Pediatrickd populace
Pouzivani ptipravku Paracetamol Dr.Max se nedoporucuje u déti mladsich 6 let nebo s té€lesnou
hmotnosti nizsi nez 21 kg.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Hepatotoxické latky mohou zvysit riziko kumulace a pfedavkovani paracetamolem.

Paracetamol zvySuje plazmatické hladiny kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu.



Dlouhodobé soucasné uzivani paracetamolu s kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi pfipravky muze vést k poskozeni funkce ledvin.

Induktory mikrozomdlnich enzymii (napft. barbituraty, inhibitory monoaminoxidazy, tricyklicka
antidepresiva, ttezalka teckovana, antiepileptika (napft. glutetimid, fenobarbital, fenytoin,
karbamazepin) a rifampicin) mohou zvysit toxicitu paracetamolu v dusledku vzniku vys§iho podilu
toxického epoxidu pfi jeho biotransformaci.

Metoklopramid nebo domperidon mohou zvySovat absorpci paracetamolu a kolestyramin ji mize
sniZovat.

Probenecid snizuje miru clearance a vyrazné prodluzuje biologicky polocas paracetamolu.

Déle trvajici pravidelné kazdodenni uzivani paracetamolu muize zesilit antikoagula¢ni G¢inek
warfarinu nebo jinych kumarinii a zvysit riziko krvéaceni. Prilezitostné uzivani nema vyznamny
ucinek.

Soucasné uzivani ptipravkd, které oddaluji vyprazditovani zaludku, jako naptiklad propantelinu, maze
vést ke zpomaleni absorpce a opozdéni ti€inku paracetamolu.

U pacientl soucasn¢ 1é¢enych paracetamolem a lamotriginem byla hlasena snizena uc¢innost
lamotriginu spolu s jeho sniZzenou hepatalni clearanci.

Spole¢né podani paracetamolu a isoniazidu muze zvysit riziko hepatotoxicity.

Pfi souCasném uzivani paracetamolu a zidovudinu byl hldSen vznik neutropenie a hepatotoxicity.
Paracetamol Dr.Max ma byt uzivan v této kombinaci pouze po peclivém zvazeni poméru rizika a
ptinosu 1écby.

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Velké mnozstvi udaji o t€hotnych zenach nenaznacuje zadnou malformacni ani fetalni/neonatalni
toxicitu. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero
vystaveny paracetamolu, nejsou priukazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, mtze byt
paracetamol béhem te€hotenstvi uzivan, avsak ma byt uzivan v co nejniz§i u¢inné davce, po co

Tvvr

nejkrat$i moznou dobu a s co nejniz§i moznou frekvenci.

Kojeni

Paracetamol se vylucuje do matei'ského mléka. Paracetamol ani jeho metabolity nebyly prokazany

v mo¢i kojencii. Studie paracetamolu u lidi neprokéazaly jeho skodlivy vliv na laktaci nebo kojené dité.
Béhem kratkodobé 1é¢by paracetamolem neni nutné kojeni pferusit, pokud je novorozenec peclive
monitorovan.

Fertilita
Studie chronickeé toxicity paracetamolu provadéné na zviratech ukazaly vyskyt testikularni atrofie a
inhibice spermatogenezy; relevance tohoto nalezu neni znama.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Paracetamol Dr.Max nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky z historickych dat z klinickych studii paracetamolu jsou malo Casté a také ziskané
z malého mnoZstvi expozic u pacientli. V souladu s tim jsou v nasledujici tabulce uvedené nezadouci
ucinky hlasené z rozsahlych post-marketingovych zkuSenosti pfi pouziti terapeutickych davek a jsou
povazované za odpovidajici. Nezddouci u€inky jsou klasifikované podle sytémi organovych tfid a
frekvence vyskytu.

Frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi Casté (=1/10), casté (=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 tidaji nelze urcit).

Trida organovych systému Cetnost NeZadouci uc¢inek

podle MedDRA

Poruchy krve a lymfatického Velmi vzacné | trombocytopenie

systému

Poruchy imunitniho systému Vzéacné alergicka dermatitida (reakce z piecitlivélosti

véetné vyrazky, angioedému)
Velmi vzacné | anafylaxe
Poruchy metabolismu a vyzivy | Neni zndmo | metabolicka acidoza s vysokou aniontovou

mezerou
Respiracni, hrudni a Velmi vzacné | bronchospasmus (analgetické astma)
mediastindlni poruchy u pacientd s predispozici

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest | Vzacné zvysené hladiny jaternich aminotransferaz

(porucha funkce jater)

Poruchy ktize a podkozni tkan€é | Velmi vzacné | zdvazné kozni reakce, jako naptiklad toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN), Stevenstv-
Johnsontiv syndrom (SJS), akutni
generalizovand exantemat6zni pustul6za
(AGEP) (viz bod 4.4)

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Metabolickd acidoza s vysokou aniontovou mezerou

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

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani paracetamolem je nezbytna okamzita 1ékafska pomoc, a to i v piipad¢, kdy
nejsou pitomné zadné piiznaky predavkovani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani relativné nizkymi davkami paracetamolu (8—15 g dle télesné hmotnosti pacienta) mize
mit za nasledek zavaznou poruchu jater konéici transplantaci jater ¢i dokonce smrti a nékdy akutni
rendlni tubuldrni nekrézu. Spolu s poruchou funkce jater nebo jaterni toxicitou byla pozorovéana akutni
pankreatitida.

Ptiznaky

Ptiznaky predavkovani paracetamolem v prvnich 24 hodinach mohou zahrnovat nauzeu, zvraceni,
letargii a poceni. Bolest bficha mtize byt prvnim pfiznakem posSkozeni jater a vznik4 do 1-2 dni. Mize
se rozvinout selhani jater, encefalopatie, kdma a smrt. Komplikace jaterniho selhani zahrnuji
metabolickou acidozu, edém mozku, projevy krvaceni, hypoglykémii, hypotenzi, infekci a selhani
ledvin. Jednim z indikatorti poruchy funkce jater je prodlouzeni protrombinového Casu; proto se
doporucuje jej monitorovat. Pacienti uzivajici induktory enzymu (karbamazepin, fenytoin, barbituraty,
rifampicin) nebo s abusem alkoholu v anamnéze jsou nachyIngjsi k poskozeni jater. K akutnimu
selhani ledvin maze dojit 1 bez zdvazného poskozeni funkce jater. Dal§im projevem intoxikace je
poskozeni myokardu.

Lécba

V ptipadé predavkovani paracetamolem je nutna okamzita Iékatskd pomoc, a to i v ptipadé, kdy
nejsou pfitomné zadné priznaky predavkovani. Nutna je hospitalizace. Vyvolani zvraceni a vyplach
zaludku jsou indikovany u pacientt, kteti uzili paracetamol béhem predchazejicich 4 hodin. Pak je
nutné podat methionin (2,5 g peroralng), dale jsou vhodna podpiirna opatfeni. Lécba aktivnim uhlim
za ucCelem snizeni gastrointestinalni resorpce je sporna. Doporucuje se monitorovat plazmatickou
koncentraci paracetamolu. Je nutné podat specifické antidotum N-acetylcystein do 815 hodin

po predavkovani paracetamolem, ackoli ptiznivé u¢inky byly pozorovany i pti pozdéjs$im podani. N-
acetylcystein se obvykle podava dospélym a détem intravendzné infuzi v 5% glukoze s pocatecni
davkou 150 mg/kg po dobu 15 minut, potom 50 mg/kg intravendzné infuzi v 5% glukoéze po dobu

4 hodin a potom 100 mg/kg do 16 hodin, respektive 20 hodin od za¢atku terapie. N-acetylcystein lze
podat téz peroraln¢, 70—140 mg/kg tiikrat denné, do 10 hodin po pfedavkovani paracetamolem.

V ptipadech velmi zavazné otravy pfipadd v uvahu hemodialyza nebo hemoperfuze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: analgetika, jind analgetika a antipyretika, kod ATC: NO2BEO1

snasenlivosti.

Mechanismus ptsobeni
Mechanismus ptsobeni je pravdépodobné podobny jako u kyseliny acetylsalicylové a zavisi
na inhibici prostaglandini v centralnim nervovém systému. Tato inhibice je vSak selektivni.

Paracetamol nepiisobi periferni inhibici prostaglandind.

Analgeticky G¢inek paracetamolu po jednotlivé davce 0,5—1 g trva 3—6 hodin, antipyreticky u¢inek
trva 3—4 hodiny. Oba G¢inky jsou srovnatelné s kyselinou acetylsalicylovou uZivanou ve stejnych
davkach.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Paracetamol je rychle a témér uplné absorbovan z gastrointestinalniho traktu.



Distribuce

Plazmaticka koncentrace dosahne maxima 30—60 minut po peroralnim podani. Paracetamol se
relativné rovnomérné distribuuje do vétsiny télesnych tekutin. Pfi terapeutickych koncentracich je
vazba na plazmaticky protein minimalni.

Biotransformace
Paracetamol je metabolizovan pievazné v jatrech. Dvé hlavni metabolické drahy jsou
glukurokonjugace a sulfokonjugace.

Eliminace

Biologicky polocas v plazmé po peroralnim podani je 1-4 hodiny. Vylu€¢ovani probiha prakticky
vyhradné ledvinami ve formé konjugovanych metabolitl. V nezménéné formé je vylouceno méné nez
5 % paracetamolu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

ptedbobtnaly kukuti¢ny Skrob

povidon 25

sodna stl kroskarmelosy

mikrokrystalicka celul6za 102

koloidni bezvody oxid kfemicity

magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ciry PVC/PVdAC/Al blistr

Velikost baleni: 10, 20, 30 a 50 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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