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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Paracetamol Zentiva k.s. 500 mg tablety
paracetamol

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynid svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnt (v pfipadé horecky) nebo do 5 dnti (v pfipadé bolesti) nebudete citit 1épe
nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

- Nepodavejte piipravek détem déle nez 3 dny bez konzultace s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Paracetamol Zentiva k.s. a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paracetamol Zentiva k.s. uzivat
Jak se ptipravek Paracetamol Zentiva k.s. uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Paracetamol Zentiva k.s. uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Paracetamol Zentiva k.s. a k ¢emu se pouZiva

Tento pripravek obsahuje paracetamol, 1é¢ivou latku tlumici horecku a bolest.

Paracetamol Zentiva k.s. je urCen ke kratkodobé 1écbé mirné az stiedné silné bolesti jako je bolest
hlavy, zubt, bolest pfi menstruaci, bolest svalli a kloubti pfi chiipce a nachlazeni, a také ke snizeni
horecky.

Paracetamol Zentiva k.s. je uréen pro dospélé, dospivajici a déti s t€lesnou hmotnosti nad 21 kg (od 6
let).

Pokud se do 3 dnut (v ptipadé horecky) nebo do 5 dnd (v ptipad€ bolesti) nebudete citit 1épe
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Détem nepodavejte pripravek bez porady s 1ékafem déle nez 3 dny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Paracetamol Zentiva k.s. uZivat

Neuzivejte piipravek Paracetamol Zentiva k.s.

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- pfi tézkém jaternim selhavani;

- pfi akutnim zanétu jater.

Upozornéni a opatieni



NepouZivejte piipravek Paracetamol Zentiva k.s. s jinymi lé¢ivymi pFipravky obsahujicimi
paracetamol.

Pouziti vy$Sich neZ doporucenych davek miiZe vést k riziku vaZného poskozeni jater.

Pfi uzivani tohoto 1éku nepijte alkoholické napoje.

Pted uzitim ptipravku Paracetamol Zentiva k.s. se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem,

jestlize:

- trpite onemocnénim jater

- trpite onemocnénim ledvin

- jste zavisly(a) na alkoholu

- mate nedostatek enzymu glukoza-6-fosfatdehydrogenédzy

- trpite nizkym poctem Cervenych krvinek zpisobenym jejich abnormélnim rozpadem
(hemolyticka anemie)

- jste starSiho veku

- jste dehydratovany(4) nebo podvyziveny(4)

Béhem 1écby pripravkem Paracetamol Zentiva k.s. okamzité informujte svého 1ékate, pokud trpite
zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi t€Zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav, kdy bakterie
a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organti), nebo trpite podvyzivou, chronickym
alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s témito stavy,
kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol uziva
spole¢né s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka acid6za (porucha krve a
télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize

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

Neuzivejte tento piipravek bez porady s lékatem, pokud mate problémy s pitim alkoholu.

Déti a dospivajici
Vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v tableté neni ptipravek Paracetamol Zentiva k.s. urcen pro deti
mladsi nez 6 let s té€lesnou hmotnosti mensi nez 21 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paracetamol Zentiva k.s.
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

NeuZivejte pripravek Paracetamol Zentiva k.s. sou¢asné s jinymi piipravky obsahujicimi
paracetamol.

Utinky paracetamolu a t¢inky jinych 1ékd, které uzivate sou¢asné, se mohou navzajem ovliviiovat.

Pted uzitim ptipravku Paracetamol Zentiva k.s. se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem, pokud

uzivate nektery z nasledujicich léka:

- né&které Iéky ke snizeni srazlivosti krve (napt. warfarin).

- léky proti nevolnosti a zvraceni (napi. metoklopramid nebo domperidon) nebo 1éky ke snizeni
hladiny cholesterolu (cholestyramin).

- kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné 1éCivé ptipravky proti bolesti a horecce ze skupiny tzv.
nesteroidnich protizanétlivych 1kt (NSAID).

- né&ktera antibiotika (rifampicin, chloramfenikol).

- nékteré Iéky pouzivané k 1é¢bé dny (probenecid).

- nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin).

- bylinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou.

- zidovudin (pouzivany k 1écbé infekce HIV).

- isoniazid (pouZzivany k 1é¢bé tuberkuldzy).

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a t€lnich tekutin
(zvané metabolicka acid6za), ktera musi byt urychlen¢ 1écena .



Pripravek Paracetamol Zentiva k.s. s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem [écby timto ptipravkem nepijte alkoholické népoje. Dlouhodoba konzumace alkoholu
vyznamn¢ zvySuje riziko poskozeni jater. Mate-li problémy s poZivanim alkoholu, porad’te se pred
zahajenim lécby piipravkem Paracetamol Zentiva k.s. se svym lékatem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pokud je to nutné, piipravek Paracetamol Zentiva k.s. mlzete v priabéhu téhotenstvi uzivat. Uzivejte
co nejnizsi moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou
dobu. Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1éCivy piipravek uzivat
Castéji, obrat'te se na svého lékare.

Paracetamol Zentiva k.s. je vylu¢ovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, Ze by ovlivnil
kojené dité. Pfi kratkodobé 1é€bé doporucenymi davkami tohoto 1é¢ivého ptipravku neni nutno
kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Paracetamol Zentiva k.s. nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Paracetamol Zentiva k.s. uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého
Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Uzivejte davku podle doporuceni v tabulce nize.

PtibliZny Télesna Jednotliva davka Maximalni denni
vék hmotnost davka
6-8 let 21-24kg | Y tablety (250 mg) 2 tablety (1 g)
9-10 let 25-33 kg V4 tablety (250 mg) 3 tablety (1,5 g)
10-12 let 3441 kg 1 tableta (500 mg) 4 tablety (2 g)
12—15 let 42-49 kg 1 tableta (500 mg) 5 tablet (2,5 g)
> 15 let 50-60 kg 1 tableta (500 mg) 6 tablet (3 g)

> 60 kg 1-2 tablety (500—1000 mg) 6 tablet (3 g)*

* Maximalni denni davku 8 tablet (4 g) mohou uzivat pacienti s t€lesnou hmotnosti nad 60 kg pouze
po konzultaci s l1ékafem.

Jednotliva davka mtze byt podle potfeby opakovéna v intervalu nejméné 4 — 6 hodin.
Paracetamol Zentiva k.s. neni ur¢en pro déti do 6 let s t€lesnou hmotnosti mensi nez 21 kg.
U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater urci davkovani 1ékafr.

Nepiekracujte doporucené davkovani.
Varovani: Uzivani vyssich, nez doporuc¢enych davek mize vést k riziku vazného poskozeni jater.

Délka lécby

Pokud nedojde pii 1é¢bé piipravkem Paracetamol Zentiva k.s. do 3 dnti ke sniZeni horec¢ky a do 5 dnti
k ustupu bolesti nebo se naopak ptiznaky zhorsi nebo se vyskytnou nové ptiznaky, porad’te se o dalsi
1écbée s 1ékatem. Tento 1€k uzivejte bez porady s 1ékarem nejdéle 7 dni.

Détem nepodévejte pripravek bez porady s 1ékafem déle nez 3 dny.



Zptisob podani
Tablety se zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

Paracetamol Zentiva k.s. 1ze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Paracetamol Zentiva k.s., neZ jste mél(a)

Predavkovani se mize projevit pocitem na zvraceni, zvracenim a bledosti. Ve vSech ptipadech
podezieni na predavkovani nebo pii ndhodném poziti pfipravku ditétem vyhledejte okamzitou
lékai'skou pomoc, i v pfipade, ze se Vy nebo dit¢ citite dobte, protoze hrozi riziko opozdéného,
zavazného a nevratného poskozeni jater. Lékafi piedlozte pouzité baleni a tuto ptibalovou
informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Paracetamol Zentiva k.s.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte zapomenutou
davku ptipravku, jakmile si vzpomenete, a ptipadnou dalsi davku uzijte s casovym odstupem
uvedenym v bod¢ 3 vyse.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

JestliZe se u Vas objevi nasledujici nezadouci ucinky, okamzité piestaiite tento 1é¢ivy pripravek

uzivat a neprodlené vyhledejte 1ékairskou pomoc:

- alergickeé reakce jako je kozni vyrazka nebo svédéni (vzacné — mtize postihnout az 1 z 1000
lidi), nékdy doprovazené dychacimi potizemi, otokem rtd, jazyka, hrdla nebo tvari (velmi
vzacné — mize postihnout az 1 z 10 000 lidi),

- zavazné kozni reakce véetn€ odlupovani kiize ¢i viidkt v tstech (velmi vzacné — mtze
postihnout az 1 z 10 000 lidi),

- predchozi problémy s dychanim po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych 1€kt proti
bolesti, které patti do skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1ékli, a mate podobné problémy po
podavani pripravku Paracetamol Zentiva k.s. (velmi vzacné — mtize postihnout az 1 z 10 000
lidi),

- nevysvétlitelna tvorba modfin (velmi vzacné — mize postihnout az 1 z 10 000 lidi).

Dalsi nezadouci u¢inky
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):
- porucha funkce jater

Frekvence .,neni znamo* (frekvenci z dostupnych tidaji nelze urcit):
- zavazny stav, ktery mlze u pacientl s t¢Zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zptisobit
ptrekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48



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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkG muzete piispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Paracetamol Zentiva k.s. uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol Zentiva k.s. obsahuje:

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

- pomocné latky jsou predbobtnaly kukuti¢ny skrob; kukufi¢ny skrob; mastek (E 553); kyselina
stearova (E 570); povidon (E 1201).

Jak pripravek Paracetamol Zentiva k.s. vypada a co obsahuje baleni

Paracetamol Zentiva k.s. jsou bilé tablety ve tvaru tobolky s plochymi hranami, s rozmeéry ptiblizné
17 x 7 mm, s pulici ryhou (S| 1) na jedné stran¢.

Paracetamol Zentiva k.s. je balen v PVC/Al blistru.

Velikost balenti:
12, 16, 20, 24 nebo 30 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Zentiva S.A., Bulevardul Pallady Theodor Nr. 50 Sector 3, 032266 Bukurest, Rumunsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych zemich Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika: Paracetamol Zentiva k.s.
Francie: PARACETAMOL ZENTIVA CONSEIL


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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 1. 2025.



