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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ATARALGIN

325 mg, 130 mg, 70 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 325 mg paracetamolu, 130 mg guajfenezinu, 70 mg kofeinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele az takmer biele tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnut’ a neslizi na rozdelenie
na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ATARALGIN je indikovany dospelym a dospievajiicim od 15 rokov na bolesti hlavy, zubov,
bolesti vertebrogénneho pdvodu, mierne bolesti klbov a chripkové ochorenia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov

Individualne, 1 — 2 tablety jednorazovo alebo podla potreby niekol’ko krat denne (v intervaloch

najmenej Stvorhodinovych), maximalne 6 tabliet denne. NajvysSia jednotliva davka su 3 tablety.

Pediatricka populacia
ATARALGIN sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich do 15 rokov.

Spdsob podavania

ATARALGIN je uréeny na peroralne podavanie.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Deficit glukozo-6-fosfatdehydrogenazy.

- Tazké formy renalnej alebo hepatalnej insuficiencie.

- Akutna hepatitida.

- Stubezné podanie liekov atakujucich pecen.

- Alkoholizmus.

- Myasthenia gravis a myastenicky syndrom.

- Deti a dospievajuci do 15 rokov.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pocas liecby ATARALGINOM nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

Pri subeznom podavani paracetamolu s flukloxacilinom sa odporica opatrnost’ kvoli zvySenému
riziku metabolickej aciddzy s vysokou aniénovou medzerou (HAGMA, high anion gap
metabolic acidosis), najmd u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek, sepsou, podvyZzivou
a inymi zdrojmi nedostatku glutatiénu (napr. chronickym alkoholizmom), ako aj u pacientov,
ktori uzivaji maximalne denné dévky paracetamolu. Odporuca sa starostlivé sledovanie vratane
merania 5-oxoprolinu v moci.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hepatotoxické latky mozu zvySovat’ moznost’ kumulacie a predavkovania paracetamolu.
Paracetamol mo6ze zvysit’ hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu v plazme.
Induktory mikrozomalnych enzymov (predovsetkym rifampicin a fenobarbital) mézu zvysit
toxicitu paracetamolu tym, ze pri jeho biotransformécii vzniké vyssi podiel toxického epoxidu.
Davky guajfenezinu a kofeinu su tak nizke, ze interakcie s inymi latkami by predstavovali len
teoretickll moznost'.

Pri sibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom sa odportc¢a opatrnost’, pretoze subezné
uzivanie je spojené s metabolickou acidoézou s vysokou anidnovou medzerou, najmé u pacientov
s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo udajov od tehotnych Zien nepoukazuje na malformacnu, ani na feto/neonatalnu
toxicitu. Epidemiologické studie tykajuce sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu
in utero poskytuji nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné
pouzivat’ pocas tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke, pocCas najkratSej moznej
doby a v najniz$ej moznej frekvencii davkovania.

Klinické studie u I'udi preukézali zvySenie rizika spontannych potratov a intrauterinného

zastavenia rastu po aplikacii vyssich davok kofeinu, takisto sa pozorovali fetalne arytmie.
U zvierat sa pozorovali abnormality skeletu s retardaciou rastu.

Dojcenie
Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka, u dojcat’a sa nepreukazali patologické zmeny.
Kofein sa distribuuje v malych davkach v materskom mlieku a u doj¢at’a sa moze kumulovat’.

Udaje o guajfenezinu nie si zname.
Liek sa preto neodporuca podavat’ v gravidite a po¢as doj¢enia.

Fertilita
Stadie chronickej toxicity paracetamolu u zvierat preukézali vyskyt atrofie semennikov
a inhibiciu spermatogenézy, relevancia tohoto nalezu u ¢loveka vsak nie je znama.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

ATARALGIN nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st zoradené podl'a tried organovych systémov pri pouziti nasledovnej konvencie:
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vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (neda sa urcit’ z dostupnych
udajov).

Neziaduce G¢inky paracetamolu a guajfenezinu sa v terapeutickych davkach vyskytuju len
zriedkavo a s miernym klinickym priebehom.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Zriedkavé: Prechodné znizZenie poctu trombocytov (trombocytopénia).

Poruchy nervového systému
Zriedkavé: Zavraty.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkavé: Bronchospazmus (analgetika — astma).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: Nauzea, vomitus.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Zriedkavé: Lahké svalova slabost’.

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva
Vel'mi zriedkavé: Boli hlasené pripady zavaznych koznych reakcii, vyrazka, kozné alergie,
dermatozy.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkaveé: Unava.

Pri kofeine sa neziaduce ucinky vyskytuju len vo vyssich davkach, palpitacie, nespavost’,
neschopnost’ koncentracie, zvysend drazdivost’, hyperreflexia a excitacia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani st najzdvaznejSie priznaky intoxikacie vyvolané paracetamolom.

Liecba predavkovania: pri otrave paracetamolom moze dojst’ k vel'mi t'azkému poskodeniu
pecene (zvycajne po dennych davkach presahujacich 7 g u dospelych a 3 g u deti do 14 rokov),
ktoré moze koncit’ letalne. Priznaky otravy prebiehaju v 3 fazach.

V prvej faze (1. den) prevlada nauzea, vracanie, anorexia, potenie a bledost’. V druhej faze

(2. — 4. den) sa pacient citi lepSie, ale stupaji hodnoty transamindz a bilirubinu v sére

a predlZuje sa protrombinovy Cas. V tretej faze (3. — 5. den) sa opit’ zhorSuje klinicky stav
(anorexia, nevol'nost, bolesti brucha) a stupniuju sa prejavy zlyhavania pecene a obliciek,
niekedy sa objavi aj zltacka, hypoglykémia a hemorégia v traviacej stistave. Vicsina otravenych
ma priznaky len 1., najviac 2. fazy, potom dochadza k Gplnej tprave pecenovych a ostatnych
funkcii. Do

8 — 10 hodin po poziti paracetamolu je nutné podat’ Specifické antidotum acetylcystein. Podava
sa peroralne 70 — 140 mg/kg telesnej hmotnosti (alebo sondou) 3-krat denne alebo intravendzne
vo forme kvapockovej infuzie v 5 % glukdze v celkovej davke az 300 mg/kg telesnej hmotnosti
a den. Terapiu antidotom je vhodné doplnit’ o vyplach zaludka s nasledovnym podanim
aktivneho uhlia. Dalsia terapia je podporna, zacielena na udrziavanie funkcii
kardiovaskularnych, respiraénych, renalnych a zachovanie elektrolytovej rovnovahy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: analgetika, anilidy, ATC kod: NO2BE71

Paracetamol

Paracetamol je rychlo pdsobiace, ucinné a relativne bezpecné analgetikum — antipyretikum, bez
antiflogistickej aktivity a s dobrou gastrointestindlnou znasanlivost'ou. Neovplyviiuje glykémiu
a je teda vhodny aj u diabetikov. Pretoze neovplyviiuje krvnu zrdzavost ani u pacientov
uzivajucich peroralne antikoagulancia, je mozné ho takisto pouzit’ u hemofilikov. Nema vplyv
na hladinu kyseliny mocovej a jej vylucovanie do mocu a je mozné pouzit’ ho vSade tam, kde su
kontraindikované salicylaty.

Guajfenezin
Guajfenezin patri do skupiny centralnych myorelaxancii odvodenych od propandiolu. Zvysuje

analgetické a znizuje akutne toxické ucinky paracetamolu. Znizuje psychické a emoc¢né napitie
s pocitom tzkosti, ma mierne sedativne u¢inky, myorelaxa¢né u¢inky a pdsobi expektoracne.

Kofein

Kofein potenciuje ucinnost’ analgetik, svojimi psychostimulaénymi ti¢inkami tlmi iinavu

a ospalost’ a posobi ako centralne analeptikum dychania a obehu predovsetkym pri
horuckovitych stavoch a infekénych ochoreniach.

Analgeticky ucinok ATARALGINU sa prejavi zvycCajne za 1/2 az 1 hodinu a trva vacsinou
4 hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Paracetamol sa rychlo a takmer iplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Rychlo sa distribuuje do
vSetkych tkaniv a telesnych tekutin. Maximalna plazmaticka hladina sa dosiahne 30 mintt az 2 hodiny
po podani. Prestupuje cez hematoencefalicka bariéru, do slin a minimalne do materského mlieka.
Intenzivne sa biotransformuje, popri konjugac¢nych reakcidch dochadza k oxidativnym pochodom,
pri¢om vznikaju toxické metabolity. Pri podani terapeutickych davok dochadza k rychle;j
biotransformacii tychto hepatotoxickych intermedialnych produktov za spolupdsobenia glutationu

a vzniku merkapturovych kyselin, ktoré sa vylu¢uji moc¢om prevazne vo forme konjugatov, menej ako
4 % paracetamolu sa vyluci v nezmenenej forme. Biologicky polcas sa pohybuje medzi

1,5 — 3,5 hodinami, pri zdvaznej pecenovej insuficiencii sa predlzuje az na 5 hodin. Pri insuficiencii
obli¢iek nedochadza k jeho prediZeniu, ale pretoZe sa vylucuje najmi obli¢kami, je nutné jeho davku
redukovat’. Paracetamol a jeho konjugaty sa dobre vylucuju pri hemodialyze.

Guajfenezin
Guajfenezin sa l'ahko vstrebava z traviacej sistavy, nepatrne sa viaze na bielkoviny krvnej plazmy.

Dlhodoba aplikacia indukuje degradujiuce enzymy, efekt lieiva sa postupne znizuje.

Vyluc€uje sa moCom, malé Cast’ bez zmeny, vicsia ¢ast’ vo forme metabolitov. Biologicky polcas je
1 hodina. Guajfenezin zrychl'uje vstrebavanie paracetamolu zo zaZivacieho traktu.

Kofein

Kofein sa rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu, rozsiahlo sa distribuuje v organizme, rychlo
vstupuje do CNS a do slin, v nizSich koncentraciach sa vylucuje do materského mlieka, prestupuje cez
placentarnu bariéru. U dospelych sa takmer uplne metabolizuje oxidaciou, demetylaciou a acetylaciou
a vo forme metabolitov sa vyluci oblickami, len 1 % sa vylu¢i mocom nezmenené. Biologicky polcas je
3 — 5 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
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Paracetamol: LDso: mys (mg/kg): p. 0. 338, . p. 500

Kofein: LDso: my§  Skrecok potkan kralik
samce: 127 230 355 246
samice: 137 249 247 224

Udaje o guajfenezine nie s zname.

Nie su k dispozicii konvencné Studie, v ktorych sa pouzivaji v sti¢asnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

predzelatinovany kukuri¢ny Skrob

povidon 30

sodna sol’ kroskarmeldzy

kyselina stearova

magnéziumstearat

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pretlacacie balenie PVC/Al blister, pisomna informéacia pre pouzivatela, Skatul’ka.
Verlkost balenia: 10, 20, 30, 40, 50 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa méa zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.

Hvézdova 1716/2b

1v40 78 Praha 4
Ceska republika
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8. REGISTRACNE CiSLO

07/0133/81-C/S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18. juna 1981

Détum posledného predlzenia registracie: 31. januara 2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2022



