Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01739-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Paracetamol AGmed 500 mg
tablety
paracetamol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol AGmed 500 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracetamol AGmed 500 mg
Ako uzivat’ Paracetamol AGmed 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol AGmed 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouprwdPRE

1. Co je Paracetamol AGmed 500 mg a na o sa pouZiva
Paracetamol, lie¢ivo v Paracetamole AGmed 500 mg, u¢inkuje proti bolesti a znizuje telesnt teplotu.

Paracetamol AGmed 500 mg sa pouZziva na kratkodobu symptomaticku liecbu miernej az stredne silnej
bolesti ako je bolest’ zubov, hlavy, menstruaéna bolest” a bolest’ svalov a klbov stvisiaca s chripkou
a prechladnutim a/alebo hortackou.

Paracetamol AGmed 500 mg je uréeny pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou vyssou
ako 20 kilogramov (vo veku 6 rokov a viac).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracetamol AGmed 500 mg

Neuzivajte Paracetamol AGmed 500 mg:
- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Neuzivajte tento liek, ak uzivate akékolvek iné lieky obsahujuce paracetamol.
Uzivanie vysSich ako odporiu¢anych davok moZe viest’ k zaivaznému poskodeniu pecene.

Pocas liecby liekom Paracetamol AGmed ihned’ informujte svojho lekara, ak:

mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek 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 acidoza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival
dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky
metabolickej acidozy mozu zahimat: zdvazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit
nevolnosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Predtym, ako zacnete uzivat Paracetamol AGmed 500 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
- mate poruchu funkcie obli¢iek
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- mate ochorenie pecene

- mate zavazni formu malokrvnosti nazyvani hemolytickd anémia

- mate nedostatok enzymu glukdza-6-fosfat dehydrogenazy

- mate alergiu na kyselinu acetylsalicylovi a/alebo nesteroidné protizapalové lieky (NSAID)

- uzivate lieky ovplyviiujuce funkciu pecene

- nadmerne pozivate alkohol

- ste starSia osoba

- mate nedostatok tekutin v tele (ste dehydratovani), napr. pre nizKy prijem tekutin z napojov, hnac¢ku
alebo vracanie

- ste podvyziveny.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieo z uvedeného, opytajte sa svojho lekara.
O vhodnosti uzivania Paracetamolu AGmed 500 mg s inymi liekmi proti bolesti a liekmi na prechladnutie, sa
porad’te s lekarom.

Bolesti hlavy sposobené nadmernym uzivanim analgetik (lieky na zmiernenie bolesti) sa nemaju zvladat’
zvysovanim ich davky. V takomto pripade sa maju analgetika uzivat’ po konzultacii s lekarom.

Iné lieky a Paracetamol AGmed 500 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

- iné lieky, ktoré ovplyviiuji funkciu pecene,

- lieky na lie¢bu nevol'nosti a vracania (metoklopramid, domperidén),

- lieky znizujtce zrazanie Krvi (warfarin alebo iné lieky, ktoré znizuju u¢inky vitaminu K),

- lieky na liecbu epilepsie (glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidén, karbamazepin,
lamotrigin, topiramat),

- lieky proti depresii zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy alebo tricyklické antidepresiva,

- lieky na spanie, upokojenie alebo iné lieky timiace centralny nervovy systém,

- rifampicin alebo izoniazid (lieky na tuberkul6zu),

- zidovudin (pouzivany na lie¢bu HIV a AIDS),

- kyselina acetylsalicylova alebo iné nesteroidné protizapalové lieky

- antibiotikum chloramfenikol,

- probenecid (liek pouzivany na lie¢bu dny),

- kolestyramin (liek na zniZenie cholesterolu v krvi),

- lieky alebo vyzivové doplnky obsahujice F'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum),

- propantelin (na lie¢bu peptickych vredov)

- flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (nazyvanych
metabolicka aciddza), ktora sa musi urychlene liecit’.

V pripade predpisovania inych lickov upozornite lekara, ze uzivate Paracetamol AGmed 500 mg.

Paracetamol AGmed 500 mg a jedlo, napoje a alkohol
Nekonzumujte alkohol pocas lie¢by z dovodu zvySeného rizika poskodenia pecene.

Tehotenstvo a dojcenie
AKk ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak je to nevyhnutné, Paracetamol AGmed 500 mg je mozné uZzivat’ pocas tehotenstva. Uzivajte najnizsiu
moznu davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horucku, a uzivajte ju pocas ¢o najkratsej moznej doby. Ak
sa bolest” a/alebo hori¢ka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obrat'te sa na svojho lekara.

Paracetamol AGmed 500 mg prechadza do materského mlieka ale je nepravdepodobné, ze bude mat’ vplyv na
dojcené dieta.
Dojcenie nie je potrebné prerusit’ pocas kratkodobej liecby tymto lieckom v odporuc¢anych davkach.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paracetamol AGmed 500 mg nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Pomocna latka

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

mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Paracetamol AGmed 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,

overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Jednorazové davky a maximalne denné davky podla telesnej hmotnosti a veku st uvedené v tabulke

nizsie. Neprekracujte odporucanu davku.

Vek Telesna Jednorazova davka Maximalna denna davka
hmotnost’

Deti od 20-24 kg polovica tablety 2 a pol tablety

6 — 8 rokov (250 mg paracetamolu) (1,25 g paracetamolu)

Deti od 25-32 kg polovica tablety 3 tablety

9 — 10 rokov (250 mg paracetamolu) (1,5 g paracetamolu)

Deti od 33-39 kg 1 tableta 4 tablety

10 — 12 rokov (500 mg paracetamolu) (2 g paracetamolu)

Dospievajuci od 12| 40-49 kg 1 tableta 5 tabliet

— 15 rokov (500 mg paracetamolu) (2,5 g paracetamolu)

Dospeli a 50-60 kg 1 tableta 6 tabliet

dospievajtici (500 mg paracetamolu) (3 g paracetamolu)

star§i ako 15 > 60 kg 1-2 tablety 6 tabliet

rokov (500-1 000 mg paracetamolu) | (3 g paracetamolu)

Dospeli a dospievajuci vo veku od 15 rokov uzivaju 1 tabletu podl'a potreby s ¢asovym odstupom medzi
davkami najmenej 4 hodiny. Najvyssiu jednorazovu davku 2 tablety mozno odportcat’ len pacientom

s telesnou hmotnost'ou vys$ou ako 60 kg, ak uzitie 1 tablety neprinesie dostato¢nu ul'avu alebo ak vyssiu
davku vyzaduje intenzivnej$ia bolest’. Maximalna denna davka je 6 tabliet, ktora sa nesmie za 24 hodin
prekrocit’.

Dospievajuci vo veku menej ako 15 rokov a deti s telesnou hmotnost'ou od 20 kg (vo veku 6 rokov

a viac): jednorazové davky a maximalne denné davky podl'a telesnej hmotnosti a veku, prosim, pozrite v
tabul'ke vyssie. Casovy odstup medzi davkami ma byt najmenej 6 hodin. Interval je mozné podl'a potreby
skratit’ na 4 hodiny, pricom nesmie byt prekro¢ena maximalna denna davka za 24 hodin.

Deti s telesnou hmotnost’ou niz§ou ako 20 kg (vo veku menej ako 6 rokov)
Paracetamol AGmed 500 mg nie je uréeny pre deti s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 20 kg (mladsie ako 6
rokov) pre mnozstvo lieciva v tablete.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
Pred pouzitim lieku sa o Gprave davky porad’te s lekarom.

Spdsob podévania

Paracetamol AGmed 500 mg sa moze uzivat’ bez ohl'adu na jedlo. Pacienti s citlivym

zaludkom maju uzivat’ liek s jedlom.

Tableta sa moze rozdelit’ alebo rozdrvit’ na rovnaké davky. Tablety sa maji prehltnat’ s dostatocnym
mnozstvom vody.

Dika lie¢by
Dospeli sa musia poradit’ s lekarom ak horucka pretrvava 3 dni a bolest’ 5 dni alebo ak sa priznaky zhorSuju
3



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01739-Z1B

alebo sa objavia nezvyc¢ajné reakcie.
Deti a dospievajici nemaji uzivat’ Paracetamol AGmed 500 mg dlhsie ako 3 dni bez konzultacie s lekarom.
Dospeli nemaji uzivat’ Paracetamol AGmed 500 mg dlhsie ako 3 dni v pripade horucky a pri bolesti dlhsie
ako 5 dni bez konzultacie s lekarom.

AK uzijete viac Paracetamolu AGmed 500 mg, ako mate

V pripade predavkovania alebo ak diet'a nahodne uzije tablety, chod’te okamzite na pohotovost’ do
nemocnice, aj ked’ sa neobjavia prejavy predavkovania z dovodu rizika oneskoreného, zavazného
a nezvratného poskodenia pecene.

AK zabudnete uZzit’ Paracetamol AGmed 500 g

Ak zabudnete uzit’ Paracetamol AGmed 500 mg, vezmite d’al$iu davku ihned’, ako si spomeniete. Dodrzte
vSak odstup medzi jednorazovymi davkami najmenej 4 hodiny a neuzivajte viac ako maximalnu dennt
davku.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick modze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Paracetamol AGmed 500 mg a okamZite chod’te do nemocnice, ak sa u vas objavi
niektory z vePmi zriedkavych (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) nasledujucich vedPajsich
ucinkov:

. opuch réznych ¢asti tela ako tvare alebo hrdla

o zavazna alergicka reakcia sposobujtca t'azkosti s dychanim alebo mdloby, ktora moze viest’ az k
Sokovému stavu
. zavazné kozné reakcie Casto spojené s hortackou, bolestou hlavy, bolest'ou hrdla, bolestou tela

(priznaky podobné chripke). Kozné prejavy su zvyc€ajne spojené s postihnutim sliznic v podobe vredov
Vv ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a zapal spojoviek (¢ervené a opuchnuté o¢i). Kozna
vyrazka sa moze rozsirit’ do tvorby pluzgierov a odlupovania koze na vel’kej ploche.

Ostatné mozné vedlajsie u¢inky si:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
o kozna alergicka reakcia, vyrazka.

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

o poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, ako zniZenie poctu Cervenych alebo bielych krviniek
alebo krvnych dosti¢iek). Mo6zu sa prejavit’ ako bezbolestné fialové fl'aky na kozi, ktoré sa niekedy
mozu zhlukovat’ do vacsich ploch, krvacanie z d’asien, krvacanie z nosa alebo podliatiny aj pri
nevyznamnych poraneniach, zvysenou nachylnost'ou na infekcie, inavou alebo bolest'ou hlavy.

o zuzenie priedusiek (mo6ze sa prejavit’ dychavicnostou).

o zltacka (zozltnutie koZe a oci).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

e poskodenie pecene, ktoré moze viest’ k akutnemu zlyhaniu pecene,

e zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov so
zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Paracetamol AGmed 500 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracetamol AGmed 500 mg obsahuje

- Liecivo je paracetamol. Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky st predZelatinovany kukuri¢ny skrob, povidén K-25, sodna sol’ kroskarmelézy,
mikrokrystalicka celul6za, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat horecnaty.

Ako vyzera Paracetamol AGmed 500 mg a obsah balenia
Pgracetamol AGmed 500 mg st takmer biele, podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch stranach,
dlzkou 16 mm, sirkou 8 mm a hrubkou 5,5 mm. Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

Cire PVC/PVAC/ALl blistre:
Velkost’ balenia: 28, 30, 50, 60, 80, 90 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AGmed s.r.o0.

Brandlova 1243/8

Moravska Ostrava

702 00 Ostrava

Ceska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

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

Ceska republika Paracetamol AGmed 500 mg

Slovenska republika Paracetamol AGmed 500 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.



