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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Parapyrex 500 mg tablety
paracetamol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkti, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se po 5 dnech [écby bolesti nebo po 3 dnech 1écby horecky nebudete citit [épe nebo pokud
se Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Parapyrex a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Parapyrex uZivat
Jak se ptipravek Parapyrex uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Parapyrex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

[
.

Co je pripravek Parapyrex a k ¢emu se pouziva

Paracetamol, 1é¢iva latka pripravku Parapyrex, patii do skupiny 1é¢iv, ktera zmirnuji bolest a snizuji
horecku.

Parapyrex se pouziva k symptomatické 1é¢bé mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, zubi,
zad, bolest pii menstruaci, bolest svalil a kloubi pti chiipce a/nebo k 1é¢beé horecky.

Pokud se po 5 dnech 1é¢by bolesti nebo po 3 dnech 1é¢by horecky nebudete citit 1épe nebo pokud se
Vam pfitizi, musite se poradit s I€kafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Parapyrex uZivat

Neuzivejte pripravek Parapyrex

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite zdvaznym selhdnim jater, akutnim zanétem jater (hepatitidou).

- jestlize mate zavaznou hemolytickou anemii (abnormalni rozpad cervenych krvinek).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Parapyrex se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater (véetné Gilbertova syndromu nebo akutni
hepatitidy, tj. zanétu jater);

- jestlize mate nedostatek enzymu nazyvaného gluko6za-6-fostatdehydrogendza;

- jestlize mate hemolytickou anemii (abnormalni odbouravani ¢ervenych krvinek);
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- jestlize pravideln¢€ pozivate velké mnozstvi alkoholu, nesmite uzivat vice nez 2 g paracetamolu
(4x 500 mg tablety) denng;

- jestlize trpite astmatem a jste precitlivély(a) na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID);

- jestlize jste dehydratovany(4) nebo trpite chronickou podvyzivou.

Béhem lécby pripravkem Parapyrex okamzité informujte svého lékare:

Pokud trpite zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi té¢zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organil), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientl

s témito stavy, kdy se paracetamol uzivé dlouhodob¢ v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol
uziva spole¢né s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve a
télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acid6zy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize

s hlubokym rychlym dychénim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi, pokud:
- mate zavaznou infekcei, protoze ta mize vést ke zvyseni rizika metabolické acidozy.
Ptiznaky metabolické acid6zy jsou:
o hluboké, zrychlené a obtizné dychani
o nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni
o ztrata chuti k jidlu
Pokud se u Vas objevi kombinace téchto ptiznakti, okamzité kontaktujte 1ékare.

Neuzivejte Parapyrex v kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi paracetamol.

Déti
Parapyrex neni urcen pro déti mladsi nez 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Parapyrex
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1é¢ivé pripravky mohou reagovat s paracetamolem.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem, nez zacnete uzivat paracetamol, pokud uzivate nektery

z nasledujicich 1éki:

- barbituraty (pouzivané k 1écbe nespavosti a jako anestetika);

- nektera antidepresiva;

- probenecid (k 1é¢be dny);

- chloramfenikol (antibiotikum);

- metoklopramid nebo domperidon (pouzivany k 1écbé pocitu na zvraceni a zvraceni);

- kolestyramin (ptipravek ke snizeni hladiny cholesterolu);

- warfarin a dal$i derivaty kumarinu (na fedéni krve);

- zidovudin (I€k pouzivany k 1é¢bé AIDS);

- isoniazid (pouzivany k 1é¢b¢ tuberkulozy);

- lamotrigin (k 1é¢be epilepsie);

- flukloxacilin (antibiotikum), z divodu zavazného rizika poruchy krve a té€lnich tekutin (zvané
metabolicka acidoza), ktera musi byt urychlen¢ 1é¢ena (viz bod 2).

Paracetamol mize ovlivnit nékteré laboratorni testy (napt. vySetieni krevniho cukru, vysetieni moci).
Parapyrex s jidlem a pitim
Bud’te opatrni pfi uzivani paracetamolu, jestlize pravideln¢ pozivate velké mnozstvi alkoholu.

V takovém ptipadé nesmite uzivat vice nez 2 g paracetamolu (4x 500 mg tablety) denn€. B¢hem lécby
se nesmi pozivat alkohol.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

svvr

horecku a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu.
Porad’te se se svym lékafem, pokud bolest a/nebo horecka neustupuje nebo pokud byste potteboval(a)
uzivat ptipravek Castéji.

Prestoze paracetamol se v malych mnozstvich vylucuje do mateiského mléka, nebyly pozorovany
z4dné nezadouci ucinky na kojené dité. Kojici zeny mohou paracetamol kratkodobé¢ uzivat
v doporucené davce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek neovlivituje schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

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

3. Jak se pripravek Parapyrex uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:

Pouziti u dospélych a dospivajicich od 15 let

1-2 tablety az 4x denn¢ s ¢asovym odstupem alespon 4 hodiny.

1 tableta je vhodna u osob s télesnou hmotnosti 34—60 kg, 2 tablety jsou vhodné u osob s télesnou
hmotnosti nad 60 kg.

Nejvyssi jednotliva davka je 1 g (2 tablety), maximalni denni ddvka je 4 g (8 tablet).

Pouziti u déti a dospivajicich

1215 let: 1 tableta 4-6x za 24 hodin. Maximalni denni davka je 3 g (6 tablet).

6—12 let: 250-500 mg paracetamolu (% tablety az 1 tableta). Jednotliva davka % tablety je urcena pro
déti s télesnou hmotnosti 21-32 kg, 1 tableta pro déti s télesnou hmotnosti od 33 kg. Jednotlivé davky
podavejte v casovém odstupu nejméné 4—6 hodin. Maximalni denni davka pfi télesné¢ hmotnosti 21—
24 kg je 1,25 g (2 ' tablety); maximalni denni davka pfi télesné hmotnosti 25-32 kgje 1,5 g

(3 tablety); maximalni denni davka pfi télesné hmotnosti 33—40 kg je 2 g (4 tablety).

Tabletu zapijte velkym mnozstvim vody nebo v ptipadé potieby rozpust'te tabletu ve sklenici vody a
dobie promichejte pred vypitim.

Nepodavejte détem mladsim nez 6 let.
Neuzivejte pripravek Castéji nez jednou za 4 hodiny.

Neuzivejte spolecné s dal§imi 1éky obsahujicimi paracetamol. Neuzivejte vice nez maximalni denni
doporuc¢enou davku.

Tabletu ptipravku Parapyrex l1ze rozd¢lit na dvé stejné davky.
JestliZe bolest pietrvava po 5 dnech 1é¢by nebo jestlize horecka pretrvava po 3 dnech 1é¢by nebo se

zhorsi i objevi jiné ptiznaky, musite 1écbu ukoncit a poradit se s Iékafem.

3/6



Utinna denni davka 60 mg/kg/den (do maximalni davky 2 g/den) nema byt piekro¢ena u nasledujicich

stavil:

e dospéli s hmotnosti nizsi nez 50 kg

e mirnd az stfedné t€zk4 jaterni nedostatecnost, Gilberttiv syndrom (familiarni nehemolyticka
zloutenka)

e  dehydratace

e  chronicka podvyziva

Pokud by se Vam zdal u¢inek paracetamolu velmi silny nebo slaby, informujte svého 1ékare nebo
1ékarnika.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Parapyrex, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) ptilis velké mnozstvi paracetamolu, ihned se obrat'te na svého lékate nebo lé¢karnika
vzhledem k riziku opozdéného zavazného poSkozeni jater.

Pokud jste uzil(a) vyssi nez uvedenou davku, mohou se objevit ptiznaky jako pocit na zvracent,
zvraceni, poceni a ztrata chuti k jidlu. K bezvédomi ve vétsin€ piipadi nedochazi. Piesto byste méli
vyhledat okamzitou Iékatskou pomoc.

V ptipad€ pozdni pomoci mize byt poskozeni jater nevratné.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Parapyrex

Uzijte vynechanou davku co nejdiive. Pokud se vSak blizi ¢as pro dalsi davku, vynechanou davku
nenahrazujte a pokracujte v uzivani dalSich davek v obvyklém case.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoliv dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout po uziti paracetamolu:

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

- Rizné krevni abnormality, véetné agranulocytozy, trombocytopenie, neutropenie,
trombocytopenické purpury, hemolytické anemie a leukopenie

- Alergické reakce (vyjma angioedému — otoku hlubokych vrstev kiize a podkozi nebo sliznic)

- Abnormalni funkce jater, selhani jater, cirh6za (tvrdnuti jater), Zloutenka

- Svédéni (pruritus), vyrazka, poceni, purpura (teckovité krvaceni do kiize a sliznic) a kopfivka

- Ptedavkovani a otrava

- Deprese, zmatenost, halucinace

- Ttes, bolest hlavy

- Rozmazané vidéni

- Edém (abnormalni nahromadéni tekutiny pod ki)

- Krvaceni, bolest bticha, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni

- Zavratg, horecka, ospalost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

- Pancytopenie (snizeni poctu krvinek)

- Hypersenzitivni reakce, pro které musi byt lécba ukoncena, véetné angioedému, obtizného
dychani, poceni, pocitu na zvraceni, nizkého tlaku, Soku a anafylaxe (t€Zka alergicka reakce)
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- Kiece dychacich svali (bronchospasmus) u lidi, ktefi jsou citlivi na kyselinu acetylsalicylovou a
jiné 1éky ze skupiny NSAID (skupina ptipravki proti bolesti, zanétu a horecce)

- Jaterni otrava

- Kozni vyrazka

- Hypoglykemie (nizka hladina cukru v krvi)

- Tmava mo¢ (sterilni pyurie) a poruchy ledvin

- Zavazné kozni reakce

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit)
- Zavazny stav, ktery mlize u pacientl s t€zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol,
zpusobit prekyseleni krve (zvané metabolicka acid6za) (viz bod 2).

Rovnéz po dlouhodobém uzivani 3 az 4 grami (6 az 8 tablet) paracetamolu denné miize dojit
k poskozeni jater. K poskozeni jater mize také dojit pii jednorazovém uziti 6 gramt (12 tablet)
paracetamolu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Parapyrex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Parapyrex obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamol. Jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

- Pomocnymi latkami jsou: povidon K30 (E 1201), pfedbobtnaly kukutfi¢ny $krob, sodna stl
karboxymethyl§krobu (typ A) a kyselina stearova (E 570).

Jak Parapyrex vypada a co obsahuje toto baleni

Parapyrex 500 mg tablety jsou bilé tablety ve tvaru tobolky, na jedné stran€ oznacené ,,500° a na
druhé strané s pilici ryhou. Tabletu 1ze rozdé€lit na stejné davky. Tablety jsou zabaleny v PVC/Al
blistrech.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento piipravek je dostupny v balenich obsahujicich 10, 12, 16, 20, 24 nebo 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue
Agia Paraskevi

15343 Atény

Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Parapyrex
Polsko Panacit
Slovenska republika Parapyrex

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 3. 2025.
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