Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/06335-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

Parastad méikké kapsuly
500 mg
paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie v pripade horucky, alebo do 5
dni v pripade liecby bolesti, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co s Parastad mikké kapsuly a na ¢o sa pouzivaju

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Parastad mikké kapsuly
Ako uzivat’ Parastad mikké kapsuly

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Parastad makké kapsuly

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co st Parastad mikké kapsuly a na &o sa pouZivaji
Parastad makké kapsuly patri do skupiny liekov potlacujtcich bolest’ a znizujtcich hortacku.

Parastad makké kapsuly sa pouzivajl na lieCbu miernej az stredne silnej bolesti, ako je:
o bolest” hlavy

bolest’ zubov

bolest’ svalov

bolest’ chrbta (usad)

horucka a bolest’ spojena s chripkou alebo prechladnutim.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie v pripade horucky, alebo do 5 dni v
pripade liecby bolesti, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Parastad mikké kapsuly
NEUZiVAJTE Parastad mikké kapsuly

o ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Parastad makké kapsuly, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

o mate poruchu funkcie pecene alebo obli¢iek

mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s oblickami

mate mierne az zdvazné problémy s peceniou

mate Gilbertov syndrom

mate nedostatok enzymu nazyvaného glukéza-6-fosfatdehydrogenaza
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mate hemolyticka anémiu (nizky pocet Cervenych krviniek pre ich rychly rozpad)

ste dehydratovany

mate chronickd podvyzivu

pravidelne pozivate alkoholické napoje

ste astmatik, ktory je alergicky (precitliveny) na kyselinu acetylsalicylova

po uziti paracetamolu dostanete zavaznu infekciu, ktora je sprevadzana hlbokym, zrychlenym a
stazenym dychanim, nevol'nostou (nutkanie na vracanie) a vracanim. Ak spozorujete tieto
priznaky, okamzite vyhl'adajte lekara.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa vés tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného alebo sa vas to tykalo v
minulosti.

Neuzivajte viacej lieku, ako je odporucané (pozri Cast’ 3. Ako uzivat’ Parastad miakké kapsuly).

Ma sa vyhnut stiCasnému uzivaniu tohto lieku s inymi lieckmi obsahujicimi paracetamol, ako su lieky
proti chripke a nachladnutiu, ked’ze vysoké davky moézu viest k posSkodeniu pecene. Neuzivajte viac
ako jeden liek obsahujuci paracetamol bez konzultacie s lekarom.

Pocas liecby liekom Parastad mékké kapsuly ihned’ informujte svojho lekara, ak:

mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov
bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka aciddza (abnormalita krvi a telesnych tekutin),
ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s
flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidozy mézu zahinat’: zavazné dychacie tazkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Deti
Parastad mikké kapsuly nie stt vhodné pre deti vo veku do 9 rokov.

Iné lieky a Parastad mékké kapsuly
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyhladajte svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat' Parastad mikké kapsuly, ak

uzivate niektory z tychto liekov:

- barbituraty (lieky na spanie a lieky na znecitlivenie (anestetika))

- niektoré antidepresiva (lieky na lieCbu depresie)

- probenecid (liek proti zltacke)

- chloramfenikol (antibiotikum)

- metoklopramid alebo domperidén (lieky proti nevolnosti a vracaniu)

- kolestyramin (liek na znizenie hladiny cholesterolu)

- warfarin a iné lieky zo skupiny kumarinov (licky na znizenie zrazavosti krvi)

- zidovudin (liek pouzivany na lie¢bu AIDS)

- salicylamid (analgetikum, liek proti bolesti)

- izoniazid (liek na tuberkuldzu)

- lamotrigin (liek na epilepsiu)

- flukloxacilin (antiobiotikum) vzhl'adom na zavazné riziko abnormality Krvi a telesnych tekutin
(nazyvané metabolicka acidoza), ktoré si vyZaduje okamzita lie¢bu (pozri Cast’ 2.

Paracetamol méze ovplyvnit’ vysledky réznych laboratornych vySetreni.

Parastad mékké kapsuly a jedlo, napoje a alkohol
Nepite alkoholické napoje pocas uzivania Parastadu.
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V pripade chronického (dlhodobého) pozivania alkoholu davka paracetamolu nesmie byt vys$sia ako 4
kapsuly (2 000 mg) denne. Dlhodobé uZivanie paracetamolu v kombinacii s alkoholom pravdepodobne
sposobi poskodenie pecene.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Parastad mikké kapsuly sa mdzu uzivat’ pocas tehotenstva. Musite uzivat’ najnizs§iu mozna davku,
ktora potlaca vasu bolest’ a/alebo horticku a uzivat’ ju najkrat$i mozny Cas. Obrat'te sa na svojho lekéra
alebo zdravotnu sestru, ak sa bolest’ a/alebo horacka neznizi, alebo ak potrebujete uzivat liek castejsie.

Dojcenie

Napriek tomu, Ze sa paracetamol v malych mnoZstvach vylu¢uje do materského mlieka, nema Ziaden
vedl'ajsi u¢inok na dojcata. Paracetamol sa méze pocas dojcenia kratkodobo uzivat’ v odporucanej
davke.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Podla dostupnych dajov nema paracetamol Ziaden vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Parastad mikké kapsuly obsahuju sorbitol

Tento liek obsahuje 108 mg sorbitolu v kazdej kapsule. Sorbitol je zdrojom frukt6zy. Ak vam (alebo
vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance),
zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom clovek nedokaze spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho
lekara predtym, ako vy (alebo vaSe dieta) uZzijete alebo dostanete tento liek.

Parastad mékké kapsuly obsahuja propylénglykol
Tento liek obsahuje 20 mg propylénglykolu v kazdej kapsule.

3. AkKo uzZivat’ Parastad mikké kapsuly

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uzijete prili$ vela paracetamolu, mdze to vazne poskodit’ vasu peceni. Nepouzivajte tento liek, ak

uzivate iné lieky obsahujlice paracetamol na lie¢bu bolesti, horucky, priznakov nachladnutia alebo
chripky, lieky na lekarsky predpis alebo inym spdsobom neprekracujte uvedené davkovanie.

Davkovanie

Utinna denna davka nesmie prekrogit’ 60 mg/kg/deit (do 2 000 mg/deft) v nasledujiicich situaciach:

o dospeli, ktori vazia menej ako 50 kg

o mierna az stredne t'azka hepatalna insuficiencia, Gilbertov syndrom (familidrna nehemolyticka
zltacka)

o dehydratacia

o chronicka podvyziva

Pouzitie u dospelych a dospievajucich starSich ako 15 rokov (> 55 kg telesnej hmotnosti)
Uzite 1 alebo 2 kapsuly (500 - 1 000 mg) naraz, maximalne 6 kapsul (3 000 mg) v priebehu 24 hodin.

Pouzitie u deti a dospievajucich do 15 rokov (<55 kg telesnej hmotnosti)
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Deti s hmotnost'ou do 30 kg (priblizne vo veku do 9 rokov)
Nepodavajte detom do 9 rokov. Pre deti do 9 rokov st k dispozicii iné liekové formy a sily, ktoré
mozu byt’ vhodnejsie.

Deti a dospievajtici s hmotnost'ou od 31 do 55 kg (priblizne vo veku od 9 do 15 rokov)

. Pre deti s hmotnostou 31 az 40 kg (priblizne 9 az 12 rokov): uzite 1 kapsulu (500 mg) naraz,
maximalne 3 az 4 kapsuly v priebehu 24 hodin.

o Pre dospievajtcich s hmotnost'ou 41 az 55 kg (priblizne 12 az 15 rokov): uzite 1 kapsulu (500
mg) naraz, maximalne 4 az 6 kapsul v priebehu 24 hodin.

Nizsia frekvencia (Castost’) podavania je uréena pre najmladsie deti v danej vekovej skupine. U deti s
hmotnost'ou nizSou ako 50 kg (priblizne vo veku do 12 rokov) denna davka nema byt’ vyssia ako 60
mg/kg telesnej hmotnosti.

Navod na pouzitie

o Medzi dvoma uzitiami musia uplyniit’ minimalne 4 hodiny.
o Nepouzivajte v kombinacii s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol.
o Neprekracujte uvedenu davku.

Spésob podania
Na vnutorné pouzitie.
Kapsuly sa maju prehltnut’ celé a zapit’ dostatoénym mnozstvom vody.

Trvanie liecby
Ak vasa bolest’ trva dlhsie ako 5 dni alebo horucka trva dlhsie ako 3 dni, tieto priznaky sa zhorsia

alebo ak sa vyskytnu d’alSie priznaky, preruste liecbu a vyhl'adajte lekara.

Je potrebné sa vyhnut’ dlhodobému uzivaniu vysokych dennych davok paracetamolu, pretoze to
zvysuje riziko nepriaznivych tc¢inkov, ako je poskodenie pecene.

Ak sa priznaky bolesti a/alebo hori¢ky opakujt, lieCbu je mozné opakovat’ na zaklade uvedeného
davkovacieho rezimu.

AK uzijete viac Parastadu ako mate

Ak ste uzili privela tohto lieku, okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika. Ak uZijete vysSiu
davku, ako je odporicand, moézu sa vyskytnit nevol'nost’, vracanie a nechutenstvo. UZivanie
niekol’konasobku maximalnej dennej davky naraz moze sposobit’ veI'mi vazne poskodenie pecene.
Strata vedomia sa zvyc€ajne nevyskytuje, napriek tomu by ste mali okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Ak nebudete konat’ v¢as, poskodenie peCene mdze byt nevratné.

Ak zabudnete uzZit’ Parastad mikké kapsuly
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Staci pokraovat’ v odporu¢anom

davkovacom reZime.

Ak prestanete uzivat’ Parastad mikké kapsuly
Pouzivanie Parastadu makké kapsuly je mozné néhle prerusit’ bez akychkol'vek nasledkov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mo6zu objavit’ nasledujuce vedl'ajSie ucinky:
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

o urcité poruchy krvnych buniek vratane agranulocytdzy, trombocytopénie, neutropénie,
trombocytopenickej purpury, hemolytickej anémie a leukopénie

alergie (s vynimkou angioedému)

nezvycajna funkcia pecene, zlyhanie pecene, cirhoza (odumretie peceniovych buniek) a zltacka
svrbenie, vyrazka, potenie, purpura (S¢ervenenie) a zihl'avka (urtikaria)

predavkovanie a otrava

depresia, zmétenost’ a halucinacie

tras a bolest’ hlavy

rozmazané videnie

opuch chodidiel, ruk a inych casti tela (edém)

krvacanie, bolest’ brucha, hnac¢ka, nevolnost’, vracanie

zavrat, horucka a ospalost’

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

. znizenie poctu vsetkych krvnych buniek (pancytopénia)

o reakcie precitlivenosti, pri ktorych je nutné lie€bu ukoncit’, vratane opuchu tvare, jazyka a hrdla
(angioedém), tazkosti s dychanim, potenia, nevol'nosti, nizkeho tlaku krvi, Soku a anafylaxie
(alergickej reakcie)

o pocit tazoby na hrudi ako nasledok ki¢a dychacich svalov (ki€ priedusiek) u I'udi, ktori su

precitliveni na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID,

lieky proti bolesti s protizapalovym a protihortékovym G¢inkom)

otrava pecene

vyrazka (exantém)

prili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

tmavy moc¢ (sterilna pyuria) a reakcie obli¢iek

zavazné kozné reakcie

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov)

o zavazna kozna vyrazka, ktorda méze zahtiat’ pluzgiere alebo olupovanie koze (akutna
generalizovana exantematdzna pustuloza, toxicka epidermalna nekrolyza, dermatoza vyvolana
liekmi a Stevensov-Johnsonov syndrom)

o zavazné ochorenie, ktoré moéze zvysit’ kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2)

Po dlhodobom uZzivani 6 az 8§ kapsul (3 000 az 4 000 mg paracetamolu) denne je mozné poskodenie
pecene. Toto sa tiez moze stat, ak uzijete 12 kapsul (6 000 mg paracetamolu) naraz.

Ak sa u vas vyskytne vedlajsi Gi¢inok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii alebo ktory
povazujete za zavazny, informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Parastad mikké kapsuly

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je paracetamol. Kazda kapsula obsahuje 500 mg paracetamolu.
Dalsie zlozky st makrogol 400, propylénglykol (E 1520), koloidny hydratovany oxid
kremicity, ¢istena voda, zelatina, tekuty sorbitol (E 420), oxid titanicity.

Co Parastad mikké kapsuly obsahuje
[}
[}

Ako vyzeraju Parastad mikké kapsuly a obsah balenia
Biela, matnd, makka zelatinova kapsula ovalneho tvaru obsahujuca sivobielu az bielu suspenziu
(priblizne 19 mm dlha a 10 mm $iroka).

Kartonova skatul’ka s PVC/PVDC-hlinikovymi blistrami obsahujica 20 makkych kapsul.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31 E, 4814 NE Breda, Holandsko
Clonmel Healthcare Ltd., 3 Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, E91 D768, Irsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Etos Paracetamol 500

mg liquid caps, zachte capsules
frsko Paralief 500 mg soft capsules
Portugalsko Paracetamol Stada 500 mg capsula mole
Slovensko Parastad mikké kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



