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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Parapyrex
500 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele tablety v tvare kapsuly s ,,500 na jednej strane a s deliacou ryhou na strane druhej.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Mierna az stredne silna bolest’ a horucka.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov a viac

1 - 2 tablety az Styrikrat denne s ¢asovym odstupom najmenej 4 hodiny.

1 tableta je vhodna pre pacientov s hmotnost'ou 34 — 60 kg; 2 tablety pre pacientov s hmotnost'ou nad
60 Kkg.

Najvyssia jednotliva davka je 1 g (2 tablety), maximalna denna davka su 4 g (8 tabliet).

Pri dlhodobej lie¢be (viac ako 10 dni), nema davka presiahnut’ 2,5 g (5 tabliet) za den.

Pediatricka populacia

Deti a dospievajiici vo veku do 15 rokov

12 — 15 rokov: 1 tableta, 4 — 6-krat pocas 24 hodin. Maximalna denna davka su 3 g (6 tabliet).

6 — 12 rokov: 250 - 500 mg paracetamolu (% az 1 tableta). Jednotliva davka % tablety je uréena pre
deti s hmotnostou 21 - 32 kg; 1 tableta je pre deti s hmotnost'ou 33 kg a viac. Podavajte jednotlivé
davky v ¢asovych odstupoch najmenej 4 — 6 hodin. Maximalna denna davka pri 21 — 24 kg je 1,25 g
(2 tablety); maximalna denna davka pri 25 — 32 kg je 1,5 g (3 tablety); pri telesnej hmotnosti 33 —
40 kg je maximalna denna davka 2 g (4 tablety).

Tento liek nemaju pouzivat deti do 6 rokov.

Frekvencia podavania:

Pravidelné podavanie lieku minimalizuje vykyvy bolesti a horucky. Interval medzi jednotlivymi
davkami ma byt najmenej 4 hodiny. Maximalna dennéa davka sa nema prekracovat’ z dovodu rizika
vazneho poSkodenia pecene (pozri Cast’ 4.4 a 4.9). Pre deti na spodnej hranici danej vekovej skupiny je
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urcena nizsia frekvencia podavania. Ak bolest’ pretrvava viac ako 5 dni alebo hortucky pretrvavaja
dlhsie ako 3 dni, priznaky sa zhorsia alebo sa objavia nové, liecba sa ma zastavit’ a pacient ma
vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Rendlna insuficiencia
U pacientov s renalnou insuficienciou je potrebné znizit’ davkovanie:

Rychlost’ glomerularnej filtracie Davka
10 — 50 ml/min 500 mg/6 hodin
< 10 ml/min 500 mg/8 hodin

Hepatdlna insuficiencia

U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo s Gilbertovym syndromom je potrebné znizit' davku

alebo predizit’ interval podavania davok. Denna G¢inna ddvka nemé presiahnut’ 60 mg/kg/den

(maximalne do 2 g/dei) v nasledujucich pripadoch:

o dospely pacient vazi menej ako 50 kg

o Mmierna az stredne zavaznd hepatalna insuficiencia, Gilbertov syndrom (familidrna
nehemolyticka zltacka)

o dehydratacia

o chronicka podvyziva

Spdsob podavania

Tabletu je potrebné prehltnut’ a zapit’ dostatocnym mnozstvom vody. V pripade potreby je mozné
tabletu rozpustit’ v dostato¢nom mnozstve vody a pred vypitim dobre zamie$at’. Konzumacia potravin
a napojov nema vplyv na ucinnost’ lieku.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Zavazna porucha funkcie pecene.

- Akutna hepatitida.

- Zavazna hemolytick4 anémia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Dlhodobé alebo Casté uzivanie tohto lieku sa neodportca.

Opatrnost’ sa vyzaduje v pripadoch poruchy funkcie pe¢ene a obliciek.

Pacienti musia byt’ pouceni, aby stibezne s tymto lickom neuzivali iné lieky s obsahom paracetamolu.

Paracetamol moze byt hepatotoxicky pri davkach prekracujucich 6 g paracetamolu denne. Porucha
funkcie pecene sa v§ak moze objavit’ aj pri nizsich davkach, ak sa subezne podavaju alkohol,
induktory peceniovych enzymov alebo iné hepatotoxické lieky. Jednorazové uzitie viacnasobku
maximalnej dennej davky moze sposobit’ vel'mi vaZne poskodenie peCene. Pacient musi vyhl'adat
okamzit lekarsku pomoc aj v pripade, ze neddjde k strate vedomia. Lekarsku pomoc je potrebné
vyhl'adat’ aj v pripade, Ze sa pacient citi dobre, pretoze existuje riziko nezvratného poSkodenia pecene
(pozri ¢ast’ 4.9). Ak nie je dlhodobé uzivanie lieku pod dohl'adom lekara, moze viest’ k poskodeniu
pecene. Pocas dlhodobej liecby nemozno vylucit’ moznost’ poskodenia obliciek.

Uzivanie tohto lieku si vyZaduje zvySenu opatrnost’ u pacientov so stredne tazkym a zavaznym
poskodenim obliciek alebo S miernym az stredne tazkym poskodenim pecene (vratane Gilbertovho
syndromu) a zavaznym poskodenim pecene (Childovo-Pughovo skére > 9), s akutnou hepatitidou,

U pacientov, ktori suc¢asne uzivaju lieky, ktoré ovplyviiuju funkciu pecene, u pacientov s nedostatkom
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enzymu gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy a u pacientov s hemolytickou anémiou, pri abize alkoholu,
dehydratacii a pri chronickej podvyzive.

Pravidelna kontrola peceniovych testov sa odporuaca, v pripade, Ze sa paracetamol podava pacientom s
insuficienciou pecene a pacientom, ktori dostavaju dlhodobo vyssie davky paracetamolu. Riziko
zavaznych hepatotoxickych ucinkov sa vyznamne zvysSuje so zvySujucou sa davkou a trvanim lieCby.
Zakladné ochorenie pecene zvysuje riziko poskodenia pecene suvisiaceho s paracetamolom.

Riziko predavkovania je zvySené u pacientov s necirhotickym alkoholovym ochorenim pecene.
Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. V takomto
pripade nema dennd déavka prekrocit’ 2 gramy. Je zakazané pozivat’ alkohol v priebehu liecby.

V pripade vysokej horucky, priznakov sekundérnej infekcie alebo pri pretrvavani priznakov je nutné
prehodnotit’ lie¢bu.

Po dlhodobom uzivani analgetik (> 3 mesiace) kazdy druhy den alebo CastejSie sa mdze dostavit’
bolest’ hlavy alebo sa pripadne zhorsit’. Bolest” hlavy, ktora je spdsobena nadmernym uzivanim
analgetik, sa nesmie lieCit’ zvySenim davky. V takychto pripadoch je potrebné pouzivanie analgetik
prerusit’ a vykonat’ lekarske vysetrenie.

S opatrnostou treba pristupovat’ k lieCbe astmatikov citlivych na kyselinu acetylsalicylovi, pretoze st
zname pripady bronchospazmu v stvislosti s liecbou paracetamolom (skrizena reaktivita).

Liecba peroralnymi antikoagulanciami a subezné podavanie vyssich davok paracetamolu si vyzaduje
kontrolu protrombinového casu.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v désledku pyroglutimovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zavazna porucha funkcie obliciek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo s inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lie¢eni paracetamolom dlhodobo

Vv terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak vznikne podozrenie

na HAGMA v dosledku pyroglutamovej acidozy, odporica sa okamzité prerusenie lieCby
paracetamolom a starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v mo¢i méze byt’ uzitocné
na identifikaciu pyroglutdmovej acidozy, ako zékladnej priciny HAGMA u pacientov s viacerymi
rizikovymi faktormi.

Pediatrické populacia
U dospievajucich lie¢enych davkami paracetamolu 60 mg/kg/den nie je kombinacia s inymi
antipyretikami povolena, s vynimkou nedostato¢nej ti¢innosti.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Chronické zneuzivanie alkoholu a pouzivanie lie¢iv posobiacich ako induktory pe¢efiovych enzymov,
ako su barbituraty a tricyklické antidepresiva alebo iné hepatotoxické latky, mozu zvysit
predavkovanie paracetamolom v dosledku zvySenej a zrychlenej tvorby toxickych metabolitov.

Opatrnost’ sa odportca pri subeznom uZzivani lieciv pdsobiacich ako induktory enzymov, ako st
karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, a l'ubovnik bodkovany (pozri Cast’ 4.9).

Probenecid zabranuje viazaniu paracetamolu na kyselinu glukurénovi a tak znizuje priblizne
dvojnasobne klirens paracetamolu. Pri subeZznom uZzivani probenecidu je potrebné davku paracetamolu
znizit'.
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Paracetamol moze vyznamne zvysit’ biologicky pol¢as chloramfenikolu.

Rychlost’ absorpcie paracetamolu moéze byt zvysend vplyvom metoklopramidu alebo domperidonu a
znizena vplyvom Kolestyraminu.

Antikoagula¢ny ucinok warfarinu a inych lie¢iv kumarinového typu méze byt zvyseny spolu
S0 zvySenym rizikom krvacania v dosledku dlhodobého kazdodenného uzivania paracetamolu.
Obcasné uzivanie nema vyznamny efekt.

Neutropénia Sa vyskytuje ¢astejsie pri sibeznom chronickom uzivani paracetamolu a zidovudinu,
pravdepodobne v dosledku znizeného metabolizmu zidovudinu a v dosledku kompetitivnej inhibicie
konjugacie. Paracetamol a zidovudin sa preto mézu subezne uzivat’ iba pod lekarskym dohl'adom.

Salicylamid (napriklad kyselina acetylsalicylova) moze predizit' pol&as eliminacie paracetamolu.
Subezné dlhodobé uzivanie paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych
protizapalovych latok moze viest’ k poSkodeniu obliciek.

Izoniazid znizuje klirens paracetamolu s moznym zosilnenim jeho G¢inku a/alebo toxicity tym, ze
spomaluje jeho metabolizmus v peceni.

Paracetamol méze znizit’ biologicku dostupnost’ lamotriginu s moznym znizenim jeho ucinku,
v dosledku moznej indukcie jeho metabolizmu v peceni.

Pri sibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze sibezné uzivanie
je spojené s metabolickou aciddzou s vysokou aniénovou medzerou v désledku pyroglutamovej
aciddzy, najmi u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Ovplyvnenie vysledkov laboratornych testov
Paracetamol mo6ze ovplyvnit’ vysledky stanovenia hladiny kyseliny mocove;j s kyselinou
fosfowolframovou a vysledky stanovenia hladiny cukru v krvi pomocou glukoza-oxidaza-peroxidazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Vel'ké mnozstvo §tudii u tehotnych Zien neodhalili ani malforméacie ani toxické G¢inky na
plod/novorodenca. Paracetamol sa moze uZivat’ pocas tehotenstva, ak je to Klinicky nutné, je vsak

v

frekvencii.

Dojcenie
Paracetamol sa vylu¢uje do materského mlieka. U dojéenych deti neboli hlasené Ziadne neziaduce
ucinky. Paracetamol moéze byt pouzity u dojciacich zien v terapeutickych davkach.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Paracetamol nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri uzivani lieku v terapeutickych davkach sa moze vyskytnut’ niekol’ko neziaducich u¢inkov. Mézu
byt uvedené nasledujuce frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté

(>1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(z dostupnych udajov).

Triedy organovych

, Frekvencia NeZiaduce ucinky
systemov
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agranulocytoza (po dlhodobom uZzivani),
P hv krvi a lvmfatickéh zriedkavé trombocytopénia, neutropénia, trombocytopenicka
OFL{C y Krvia lymfatickeho purpura, leukopénia, hemolyticka anémia
systemu .
velmi ancytopénia
zriedkavé pancytop
. ., zriedkavé alergia (s vynimkou angioedému
Poruchy imunitného gia (s vy £ )
systému velmi reakcia precitlivenosti (angioedém, dychacie
. , tazkosti, potenie, nevol'nost, hypotenzia, Sok,
zriedkavé . - . 7 Y
anafylaxia), pri ktorej sa ma lie¢ba prerusit
vel'mi -
zriedkavé hypoglykémia
Poruchy metabolizmu a
Vyzvy , Mmetabolicka acidéza s vysokou anidonovou
Nezname
medzerou
Psychické poruchy zriedkavé depresia, zméitenost’, halucinéacie
Poruchy nervového systému | zriedkavé tras, bolest” hlavy
Poruchy oka zriedkavé poruchy zraku
Poruchy srdca a srdcovej . . .
» y J zriedkavé edémy
cinnosti
, . . bronchospazmus u pacientov, ktori su citlivi na
Poruchy dychacej ststavy, | velmi kyselinu acetylsalicylova a iné NSAID (analgeticka
hrudnika a mediastina zriedkavé Y Y M &
astma)
Poruchy gastrointe- . , krvacanie, bolest’ brucha, hnacka, nevol'nost’,
- zriedkavé -
stinalneho traktu vracanie
. . abnormalne funkcie pecene, zlyhanie pecene,
. e zriedkavé sl N .
Poruchy pecene a ZI¢ovych cirhoza pecene, ikterus
ciest velmi ..
. . hepatotoxicita
zriedkavé P
Poruchy koze a podkoZzného . , . . . e
ey p zriedkavé svrbenie, vyrazka, potenie, purpura, Zihlavka
tkaniva
vyrazka,
. . , . z4dvazné kozné reakcie, (akutna generalizovana
Poruchy koze a podkozného | vel'mi , . ( g L
: . , exantematozna pustuléza (AGEP), toxicka
tkaniva zriedkavé , . ; ; .
nekrolyza (TEN), liekmi vyvolana dermatitida,
Stevensov- Johnsonov syndrém)
. . sterilna pyuria (zakalenie moc¢u) a renalne
Poruchy obliciek vel'mi ©1na PyUTi: ( A ) . oy
NI . , neziaduce ucinky (zavazna dysfunkcia obliciek,
a mocovych ciest zriedkavé . . . A .
interstinalna nefritida, hemattria, enuréza)
, . zavraty (okrem vertiga), celkova nevolnost’,
Celkové poruchy a reakcie v . . s ( L %V) T .
- . zriedkavé horacka, sedacia, blizSie neurcené liekové
mieste podania . ’
interakcie
Urazy, otravy a komplikécie . . , :
-razy, . y p zriedkavé predavkovanie a otrava
lieCebného postupu

Opis vybranych neziaducich reakcii

Metabolicka acidoza s vysokou aniénovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajicich paracetamol, boli pozorované pripady metabolicke;j
acidozy s vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutdmova acidéza sa mdze vyskytnat’ v désledku nizkej hladiny glutatiénu u tychto pacientov.

5
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Podanie 6 g paracetamolu moze viest’ k poskodeniu peéene (u deti nad 140 mg/kg); vyssie davky
spOsobuji nevratnu nekrozu pecene. Uvadza sa poskodenie pecene po chronickom uZzivani 3 -4 g
paracetamolu za den.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje 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 paracetamole hrozi riziko otravy a to najma u starSich pacientov, malych deti, u pacientov

s ochorenim pecene, v pripade chronického alkoholizmu, u pacientov trpiacich chronickou
podvyzivou, U pacientov s depléciou glutationu v désledku sepsy a u pacientov uzivajucich lieky
indukujice pecenové enzymy. Predavkovanie moze byt fatalne. Pozri tiez ¢ast’ 5.2.

Priznaky

Medzi priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin patri nevol'nost, vracanie,
nechutenstvo, bledost’ a bolest’ brucha, letargia alebo nadmerné potenie. Predavkovanie
paracetamolom od 140 mg/kg moze viest’ k poskodeniu pe¢ene v dosledku pecenovej cytolyzy. Pri
predavkovani od 200 mg/kg moZe dojst’ k vaznemu poskodeniu pecene, ¢o ma za nasledok
hepatocelularnu insuficienciu, renalnu tubuldrnu nekrézu a encefalopatiu, ¢o méze viest’ ku kome

a smrti. Komplikacie zlyhania pe¢ene zahfiaju acidézu, edém mozgu, krvacanie, hypoglykémiu,
hypotenziu, infekcie a zlyhanie obli¢iek. Sti€asne boli pozorované zvysené hladiny peéeniovych
enzymov (AST, ALT), laktatdehydrogenazy a bilirubinu spolu s poklesom hladiny protrombinu, ktoré
sa mdzu objavit’ 12 az 48 hodin po podani. Pociato¢né klinické priznaky poSkodenia pecene sa
zvycajne objavia po 2 diioch a dosahujii maximum po 4 az 6 dnoch.

Aj pri nepritomnosti zavazného poskodenia pedene sa mozZe objavit’ akitne zlyhanie obli¢iek. Dalsimi
prejavmi intoxikacie st poskodenie myokardu a pankreatitida.

Liecba pri predavkovani

- Okamzita hospitalizacia a to aj napriek nepritomnosti vyraznych skorych priznakov.

- Po predavkovani je potrebné ¢o najskor pred zacatim liecby odobrat’ vzorku krvi, aby sa urcili
hladiny paracetamolu.

- V pripade vel'kého predavkovania, co moze viest’ az k tazkej intoxikacii, sa moze aplikovat’
terapia znizujtca absorpciu: vyplach zaludka pre rychlu eliminaciu pozitého lieku, pokial
mozno do jednej hodiny od pozitia a s naslednym podanim metioninu (2,5 g p.0.) alebo
aktivneho uhlia (adsorbenta).

- Liecba zahfna podanie antidota N-acetylcysteinu (NAC), intraven6zne alebo peroralne (v tomto
pripade sa aktivne uhlie nepodava), pokial’ mozno do 8-15 hodin od pozitia. Avsak, v pripade,
7e je koncentracia paracetamolu stale detekovatel'na a to aj po 36 hodinach, m6ze NAC stéle
pontknut’ uréity stupeii ochrany. Dal3ia lie¢ba je symptomaticka.

- Pecenové testy sa musia urobit’ na zaciatku liecby a musia sa opakovat’ kazdych 24 hodin. Vo
viacsine pripadov sa peCenové transaminazy vratia k normalu pocas 1 az 2 tyzdnov vratane
kompletnej obnovy pecenovej funkcie. Avsak, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, méze byt
potrebna transplantdcia pecene. Odporuca sa aj pravidelné monitorovanie hladin protrombinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: iné¢ analgetika a antipyretika, anilidy, ATC kod: NO2BEO1

Paracetamol ma analgeticky aj antipyreticky u¢inok, av§ak nema ucinok protizapalovy. Dosial’ nie je
mechanizmus u¢inku paracetamolu Gplne objasneny. Je pritomny efekt, ktory sa zda byt’ sposobeny
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inhibiciou enzymu pre syntézu prostaglandinov, ale to nevysvetluje chybajtci protizapalovy tcinok.
Pravdepodobne zalezi aj na distribtcii paracetamolu v tele, a teda na mieste, kde déjde k inhibicii
syntetazy prostaglandinov. U paracetamolu je vyhodou, ze pri jeho uZivani Gplne alebo do znacnej
miery sa nevyskytuje vel'a neziaducich u¢inkov typickych pre NSAID. Nema vplyv na glykémiu,
preto je vhodny pre diabetikov. Nema vplyv na zrazanie krvi; neovplyviuje hladiny kyseliny mocove;j
a jej vylu¢ovanie do mocu a ma dobru gastrointestinalnu znasanlivost’. Paracetamol je preto dobrou
alternativou k NSAID pre kontrolu bolesti a horacky.

Analgeticky t¢inok paracetamolu po jednorazovej davke 0,5 — 1 g trva 3 — 6 hodin, antipyreticky 3 —
4 hodiny. Oba t¢inky st porovnatelné s kyselinou acetylsalicylovou v rovnakych davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa paracetamol rychlo a takmer tiplne absorbuje. Jeho koncentracia v plazme
dosiahne vrchol za 30 minut az 2 hodiny.

Distribticia

Distribu¢ny objem paracetamolu je priblizne 1 1/kg telesnej hmotnosti. Pri terapeutickych davkach je
vézba na plazmatické bielkoviny zanedbatel'n4, ale pocas akutnej intoxikacie moéze dosiahnut’ 20 —
30 %. Koncentracia v slindch a materskom mlieku je umerné koncentracii v plazme.

Biotransforméacia

U dospelych je paracetamol konjugovany v peceni s kyselinou glukuronovou (priblizne 60 %),

so sulfatom (35 % cca.) a cysteinom (3 % cca.). Menej vyznamna cesta, katalyzovana cytochromom
P450, vedie k tvorbe vysoko reaktivneho metabolitu, ktory sa za normalnych podmienok pouzivania
rychlo detoxikuje glutationom. Pri predavkovani sa moze glutation vycerpat’, ¢o vedie k aktitnemu
poskodeniu pecene. U novorodencov a deti do 12 rokov je sulfatova konjugacia hlavnou cestou
eliminacie a glukuronidacia prebieha v mensej miere ako u dospelych. Avsak, celkova eliminacia

u deti je v zasade podobna ako u dospelych, v dosledku zvysenej kapacity sulfatacie.

Paracetamol prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do materského mlieka.

Eliminécia

K eliminécii paracetamolu dochadza hlavne mocom. 90 % pozitej davky sa vylucuje oblickami

v priebehu 24 hodin, prevazne ako glukuronidové (60 — 80 %) a sulfatové (20 — 30 %) konjugaty.
Menej nez 5 % sa vylucuje v nezmenenej forme. Eliminacny polcas je v rozmedzi od 1 do 4 hodin.
V pripade zavaznej peceniovej nedostatocnosti je poléas eliminacie oneskoreny az 5 hodin. V pripade
obli¢kovej nedostatocnosti (klirens kreatininu je menej ako 10 ml/min) sa elimina¢ny pol¢as nemeni,
ale eliminacia paracetamolu a jeho metabolitov je oneskorena. U starSich pacientov sa kapacita pre
konjugaciu nemeni.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

LDso u mysi: (mg / kg) p.o. 338, i.p. 500. Neexistuju dokazy o teratogenite, mutagenite a karcinogenite
v ramci predklinickych udajov o bezpecnosti paracetamolu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon K 30 (E1201)

predzelatinovany kukuri¢ny skrob

sodna sol’ karboxymetylsrobu typ A
kyselina stearova (E570)
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Alu blister, papierova skatul’ka.

Velkost’ balenia: 10, 12, 16, 20, 24, 30 alebo 50 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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