Sp. zn. sukls30554/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol Zentiva 500 mg tablety

Paracetamol Zentiva 1000 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Paracetamol Zentiva 500 mg: Jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.
Paracetamol Zentiva 1000 mg: Jedna tableta obsahuje 1000 mg paracetamolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

Paracetamol Zentiva 500 mg tablety: Bil¢ tablety ve tvaru tobolky s plochymi hranami, s rozmeéry
ptiblizn€ 17 x 7 mm, s pulici ryhou (S| 1) na jedné strané. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
Paracetamol Zentiva 1000 mg tablety: Bil4 tableta ve tvaru tobolky se zkosenymi hranami, s rozmeéry
pfiblizné 20 x 10 mm, s ptlici ryhou na jedné strané. Pulici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro
snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba mirné az stiedné silné bolesti a/nebo horecky.

Paracetamol Zentiva 500 mg tablety je urcen pro dospélé, dospivajici a déti s t€lesnou hmotnosti nad
21 kg (od 6 let).

Paracetamol Zentiva 1000 mg tablety je ur¢en pro dosp€lé a dospivajici s t€lesnou hmotnosti nad 60
kg (od 15 let).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Nejniz$i u€inna davka ma byt uzivana po co nejkratsi dobu. Maximalni denni davka nesmi byt
ptrekrocena.

Paracetamol se davkuje v zavislosti na t€lesné hmotnosti a véku, obvykle 10-15 mg/kg t€lesné
hmotnosti v jedné davce, az do maximalni denni davky 60 mg/kg télesné hmotnosti. Davkovani
podle télesné hmotnosti a véku je uvedeno v tabulkach nize.

Paracetamol Zentiva 500 mg tablety
Pripravek Paracetamol Zentiva 500 mg tablety neni urcen pro déti do 6 let s hmotnosti nizsi nez 21
kg.



Piiblizny Télesna Jednotliva davka Maximalni
vék hmotnost denni davka
68 let 21-24 kg 250 mg (7> tablety) 1g2
tablety)
9-10 let 25-33 kg 250 mg (V4 tablety) 1,5g(3
tablety)
10-12 let 34-41 kg 500 mg (1 tableta) 2g(4
tablety)
12-15 let 42-49 kg 500 mg (1 tableta) 2,5g(5
tablet)
> 15 let 50-60 kg 500 mg (1 tableta) 3 g (6 tablet)
> 60 kg 500 mg — 1000 mg 3g(6
(1 — 2 tablety) tablet)*

*Pouze po konzultaci s Iékafem Ize maximalni denni davku u pacientd s t€lesnou hmotnosti > 60 kg
zvysit na 4 g paracetamolu.
Jednotliva davka mize byt podle potfeby opakovana v intervalu nejméné 4 — 6 hodin.

Paracetamol Zentiva 1000 mg tablety
Pripravek Paracetamol Zentiva 1000 mg tablety neni urcen pro déti a dospivajici do 15 let a
s hmotnosti niz$i nez 60 kg.

Priblizny Télesna Jedna davka Maximalni
vék hmotnost denni davka
> 15 let > 60 kg 1000 mg 3 g*

*Pouze po konzultaci s I1ékafem Ize maximalni denni davku u pacientd s t€lesnou hmotnosti > 60 kg
zvysit na 4 g paracetamolu.
Jednotliva davka mize byt podle potfeby opakovana v intervalu nejméné 4 — 6 hodin.

Porucha funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin ma byt paracetamol pouzivan s opatrnosti, jelikoz je nutné

snizit davku a/nebo prodlouzit davkovaci interval (viz bod 4.4). Maximalni jednorazova davka nema

prekrocit 500 mg.

- pti rychlosti glomerularni filtrace 50—10 ml/min se doporucuje davkovaci interval 6 hodin.

- pti rychlosti glomerularni filtrace nizsi nez 10 ml/min se doporucuje davkovaci interval 8
hodin.

Porucha funkce jater

U pacientll s mirnou az stfedn¢ tézkou poruchou funkce jater nebo Gilbertovym syndromem ma byt
paracetamol pouzivan s opatrnosti, jelikoZ je nutné snizit davku nebo prodlouzit davkovaci interval

(viz bod 4.4). U téchto pacientl nemé denni davka piekroc€it 60 mg/kg (maximalné 2 g/den). Pouziti
tohoto 1é¢ivého pripravku je kontraindikovano u pacientd s tézkou jaterni insuficienci (viz bod 4.3).

Starsi pacienti

Podle dosavadnich zkuSenosti je obvykle vhodné bézné davkovani paracetamolu pro dospélé.

U oslabenych, imobilnich star§ich osob nebo u starSich pacientd s poruchou funkce ledvin nebo jater
vSak mtize byt vhodné snizit ddvku nebo frekvenci davkovani (viz bod 4.4).

Zpusob podéni
Peroralni podani.

Tablety je tfeba spolknout a zapit dostatenym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Zavazna hepatalni insuficience.



- Akutni hepatitida.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasn¢ jiné 1é¢ivé piipravky obsahujici paracetamol.

U pacientli uzivajicich paracetamol v terapeutickych davkach byly hldSeny piipady hepatotoxicity
vyvolané paracetamolem, vcetné fatalnich ptipadd. Tyto pfipady byly hldSeny u pacientil s jednim
nebo vice rizikovymi faktory hepatotoxicity, véetné nizké télesné hmotnosti (< 50 kg), poruchy
funkce ledvin a jater, chronického alkoholismu, soucasného uzivani hepatotoxickych 1é¢iv a u
pacientli s akutni a chronickou podvyzivou (nizké zasoby jaterniho glutathionu).

Paracetamol je tieba pouzivat sopatrnosti u pacientd s deficitem enzymu glukéza-6-
fosfatdehydrogenazy, pfi hemolytické anemii, pii nedostatku glutathionu, chronické podvyzive,
chronickém alkoholismu, dehydrataci, u star§ich osob a u pacientii s mirnou az stfedné tézkou
poruchou funkce jater a/nebo ledvin (viz bod 4.2).

U pacientti s poruchou jaternich funkci a u pacienti dlouhodobé uzivajicich vysoké davky
paracetamolu se doporucuje pravidelné sledovani jaternich testd. Riziko zavaznych hepatotoxickych
ucinkl se vyznamné zvysuje se zvysujici se davkou a délkou lécby. Zakladni onemocnéni jater
zvysuje riziko poskozeni jater souvisejici s paracetamolem. Riziko predavkovani je vyssi u pacientil
s necirhotickym poskozenim jater zptisobenym alkoholem.

Po dobu 1écby plati zdkaz konzumace alkoholickych napoji. Dlouhodoba konzumace alkoholu
vyznamn¢ zvySuje riziko paracetamolové hepatotoxicity.

Meg¢ieni protrombinového casu je nutné pifi soucasné 1éCbe peroralnimi antikoagulancii
a dlouhodobém pravidelném dennim uzivani paracetamolu.

Pti dlouhodobé 1é¢be nelze vyloucit moznost poskozeni ledvin.

Pripady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v dusledku pyroglutamové acidozy byly hlaseny u pacientdi se zavaznym onemocnenim,
napfiklad tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientll s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami
nedostatku glutathionu (napft. chronicky alkoholismus), kteti byli dlouhodobé 1é¢eni paracetamolem
v terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pfi podezfeni na HAGMA
v disledku pyroglutamové aciddézy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientli s viceCetnymi rizikovymi faktory miize byt méfeni 5-oxoprolinu v moci
uzitecné k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zakladni priciny HAGMA.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Rychlost absorpce paracetamolu mize byt zvySena metoklopramidem nebo domperidonem.
Soucasnému pouziti se vSak neni tfeba vyhybat.

Cholestyramin sniZuje absorpci paracetamolu. Paracetamol ma byt podavan nejméné 1 hodinu pred
nebo 4-6 hodin po podani cholestyraminu.

Soucasné dlouhodobé uzivani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID mize vést k poskozeni
ledvin.

Antikoagulacni ucinek warfarinu nebo jinych kumarinovych derivati maze byt pii dlouhodobém
pravidelném dennim uzivani s paracetamolem zvySen spolu se zvySenym rizikem krvaceni. ObCasné
uzivani s paracetamolem nema signifikantni ucinek.



Hepatotoxické latky mohou zvysit moznost kumulace a pfedavkovani paracetamolem.

Paracetamol miize ovlivnit farmakokinetiku chloramfenikolu. Proto se v pfipadé¢ kombinované
1é¢by chloramfenikolem podavanym injekéné doporucuje analyza chloramfenikolu v plazmeé.

Probenecid snizuje clearance paracetamolu téméf o 50 %. Davka paracetamolu se tedy mtze pfi
soubézné 1écbe snizit na polovinu.

Induktory mikrosomalnich enzymu (napft. rifampicin, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, ttezalka
teCkovand) snizuji biologickou dostupnost paracetamolu zvySenou glukoronidaci a zvysuji riziko
jaterni toxicity. Takovym kombinacim je tfeba se vyhnout.

Soucasné uzivani paracetamolu a zidovudinu mize vést ke zvySenému riziku neutropenie.
Soucasné uzivani paracetamolu a isoniazidu miize vést ke zvySenému riziku hepatotoxicity.

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

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Velké mnozstvi dat u te¢hotnych Zen neukazuje na malformacni, ani na feto / neonatalni toxicitu.
Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které¢ byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou prukazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, mize byt paracetamol
v prubehu téhotenstvi uzivan, ma byt ov§em uzivan v co nejnizsi u¢inné davce, po co nejkrat§i moznou

v

Kojeni

Paracetamol je vyluCovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, Ze by v terapeutickych
davkach ovlivnil dité. Pti kratkodobé 1é¢bé doporu¢enymi davkami tohoto lécivého ptipravku neni
nutno kojeni prerusit.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Paracetamol Zentiva nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Podavani paracetamolu mize zpusobit nasledujici nezadouci ucinky (rozdélené do skupin podle
terminologic MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az

< 1/10); mén¢ cCasté¢ (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Trida organovych | Cetnost NezZadouci uc¢inek

systému dle MeDRA

Poruchy krve a lymfatického | Velmi vzacné | Trombocytopenie

systému

Poruchy imunitniho systému | Vzacné Kozni hypersenzitivni reakce v&. vyrazky




a angioedému
Velmi vzicné | Anafylaxe
Poruchy metabolismu Neni znamo Metabolicka acidéza s vysokou aniontovou
a vyzivy mezerou
Respira¢ni, hrudni Velmi vzacné | Bronchospasmus*
a mediastinalni poruchy
Poruchy jater a zlucovych Velmi vzacné | Abnormalni funkce jater
cest
Poruchy kize a podkozni Velmi vzacné | Piipady zdvaznych koZnich reakci, jako je
tkané toxickd  epidermalni  nekrolyza  (TEN),
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), akutni
generalizovand exantemat6zni pustul6za

*U pacientt citlivych na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina NSAID.

Popis vybranych neZadoucich ucinki

Metabolické aciddza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientil s rizikovymi faktory, kteti uzivali paracetamol, byly pozorovany piipady metabolické
acidéozy s vysokou aniontovou mezerou v diasledku pyroglutamové acidézy (viz bod 4.4).
Pyroglutamova acidoza se mtize u téchto pacientli vyskytnout v disledku nizkych hladin glutathionu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokratovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipadée preddvkovani paracetamolem je nezbytna okamzita 1ékarskd pomoc, a to i v pfipadé, kdyz
nejsou piitomny zadné priznaky predavkovani.

Symptomy
Predavkovani i relativné nizkymi davkami paracetamolu muiZze mit za nasledek zavazné poskozeni

jater a nékdy akutni renalni tubularni nekrozu.
Béhem 24 hodin se mlize objevit nauzea, zvraceni, letargie, anorexie, bledost a poceni, nebo mohou
byt pacienti asymptomaticti. Bolest bficha mtize byt prvnim pfiznakem poskozeni jater a objevuje se
za 1-2 dny. Pfedavkovani paracetamolem mize zplisobit nekrozu jaternich buné€k, ktera
pravdépodobné vyvola kompletni ireverzibilni nekrozu, coz vede k hepatocelularni insuficienci,
metabolické acidoze a encefalopatii, ktera mize vést ke komatu a smrti. Soucasné jsou pozorovany
zvysené hladiny jaternich aminotransferaz (AST, ALT), laktatdehydrogenazy a bilirubinu spolu
s prodlouzenym protrombinovym casem, ktery se muze objevit za 12 az 48 hodin po podani.
Prodlouzeni protrombinového ¢asu je jednim z ukazateld zhorSené funkce jater, a proto se doporucuje
jeho sledovani. Komplikace selhani jater zahrnuji edém mozku, krvaceni, hypoglykemii, hypotenzi,
infekci a renalni selhani.
Poskozeni jater je pravdépodobngjsi u pacientl, ktefi uzili vétSi nez doporucené mnoZzstvi
paracetamolu. Predpoklada se, Ze nadmérné mnozstvi toxického metabolitu se nevratné vaze na
jaterni tkan. U nékterych pacienti muze byt zvySené riziko poskozeni jater v dusledku toxicity
paracetamolu. Mezi rizikové faktory patfi:

— Pacienti s onemocnénim jater.

— Starsi pacienti.


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

— Malé déti.

— Pacienti dlouhodobé 1é¢eni karbamazepinem, fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem,
rifampicinem, tiezalkou teckovanou nebo jinymi léky, které indukuji jaterni enzymy.

— Pacienti, ktetfi pravidelné¢ konzumuji alkohol v mnozstvi prekracujicim doporucené
mnozstvi.

— Pacienti s depleci glutathionu, napt. pfi poruchach piijmu potravy, cystické fibroze, infekei
HIV, hladovéni, kachexii.

Akutni selhani ledvin se miize vyskytnout i bez pfitomnosti zavazné poruchy funkce jater. Dal§imi
projevy intoxikace jsou poskozeni myokardu, srdecni arytmie a pankreatitida.

Opatteni
Je nutna hospitalizace. Je tieba provést odbér krve ke stanoveni pocatecni plazmatické koncentrace

paracetamolu. V pfipad¢ jednordazového akutniho pfedavkovani ma byt plazmaticka koncentrace
paracetamolu zméfena 4 hodiny po poziti. Vyvoldni zvraceni, vyplach zaludku, zvlast¢ byl-li
paracetamol pozit pied méné€ nez 4 hodinami, poté je nutné podat methionin (2,5 g p. 0.), dale jsou
vhodna podpiirnd opatieni. Podani aktivniho uhli z divodl sniZeni gastrointestinalni absorpce je
sporné. Specifické antidotum N-acetylcystein je nutno podat co nejdiive, do 8—15 hodin po otrave,
priznivé U¢inky vsak byly pozorovany i pii pozdéjsim podani acetylcysteinu. Acetylcystein ma byt
podavan v souladu s narodnimi 1é¢ebnymi pokyny, obvykle se podava dospelym, dospivajicim a
détem i. v. v 5% glukéze v pocatecni davee 150 mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut. Dale 50
mg/kg v infuzi 5% glukdézy po dobu 4 hodin a poté 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od zahdjeni
1écby. Acetylcystein lze podat i p. 0. do 10 hodin od poziti toxické davky paracetamolu v davce 70—
140 mg/kg 3krat denné. U velmi tézkych otrav je mozna hemodialyza ¢i hemoperfuze. Ma byt
zavedena symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, anilidy. ATC kod: NO2BEO1

pravdépodobné podobny plisobeni kyseliny acetylsalicylové a je zavisly na inhibici prostaglandinti v
centralnim nervovém systému.

Analgeticky ucinek paracetamolu po jednorazové davce 0,5-1 g trva 3 az 6 hodin, antipyreticky
ucinek 3 az 4 hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Paracetamol je rychle a téméf uplné vstiebavan z gastrointestinalniho traktu. Maximalni plazmatické

koncentrace jsou dosazeny béhem 30 az 60 minut po podani per os.

Distribuce

Paracetamol je relativné rovnomérn€ distribuovan v télnich tekutinach. Vazba na plazmatické
bilkoviny se 1isi; pfi koncentracich zachycenych pfi akutni intoxikaci mize byt vazano 20-30 %.
Paracetamol prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do matefského mléka.

Biotransformace a eliminace
Exkrece je prakticky vylu¢né renalni ve formé konjugovanych metaboliti. V nezménéné form¢e se
vyluc€uje zhruba 5 % paracetamolu. Polocas eliminace po terapeutické davce je 1-4 hodiny. Pfi tézké




jaterni insuficienci je poloCas prodlouzen az na 5 hodin. Pfi renalni insuficienci neni polocas
prodlouzen, ale vzhledem ke zpomalenému vyluCovani ledvinami je nutni snizeni davky
paracetamolu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Konvenéni studie s paracetamolem, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji
v soucasnosti uzndvané normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
predbobtnaly kukuti¢ny $krob
kukufiény skrob
mastek (E 553)
kyselina stearova (E 570)
povidon (E 1201)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC/Al blistr.
Velikost baleni:
Paracetamol Zentiva 500 mg tablety: 10, 12, 16, 20, 24, 30, 50, 100, 120 nebo 300 tablet.
Paracetamol Zentiva 1000 mg tablety: 8, 16, 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Paracetamol Zentiva 500 mg tablety: 07/037/21-C



Paracetamol Zentiva 1000 mg tablety: 07/038/21-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 5. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.1. 2025



