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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Paracut 250 mg

Paracut 500 mg

Paracut 1000 mg

tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liecivo je paracetamol.

Jedna tableta Paracut 250 mg obsahuje 250 mg paracetamolu.
Jedna tableta Paracut 500 mg obsahuje 500 mg paracetamolu.

Jedna tableta Paracut 1000 mg obsahuje 1000 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Paracut 250 mg
Biele okruihle tablety s deliacou ryhou. Priemer tablety je 10 mm.

Paracut 500 mg 5 )
Biele tablety v tvare kapsuly s deliacou ryhou. Sirka tablety je 7,5 mm a dlzka 18 mm.

Paracut 1000 mg ’
Biele tablety v tvare kapsuly s deliacou ryhou. Sirka tablety je 9 mm a dlzka 22,5 mm.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké polovice.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Paracut je indikovany na lieCbu bolestivych a hora¢kovitych stavov, napr. na bolest’ hlavy vratane
migrény, bolest’ zubov, neuralgiu r6zneho pdvodu, bolest’ v hrdle, menstrua¢nu bolest’, reumaticka
bolest’, bolest’ chrbta a kibov a tieZ na zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia a bolesti v hrdle.
Paracut sa tiez pouziva na lieCbu miernej a stredne silnej bolesti spojenej s osteoartritidou.

4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli (vratane starSich 0s6b) a dospievajuci vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou nad 40 kg:
500 az 1000 mg podl'a potreby 1 az 4-krat denne s ¢asovym odstupom minimalne 4 hodiny. Najvyssia

jednorazova davka je 1000 mg. Maximalna denna davka je 4000 mg. Pri dlhodobej lie¢be (viac ako
10 dni) nema davka pocas 24 hodin presiahnut’ 2500 mg.
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Pediatricka populacia

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:

250 az 500 mg paracetamolu podla potreby 1 az 4-krat denne s casovym odstupom 4 az 6 hodin.
Maximdlna denna davka pre deti vo veku od 6 do 12 rokov je 2000 mg paracetamolu.

Paracut 250 mg a 500 mg nie je urceny pre deti mladsie ako 6 rokov.

Paracut 1000 mg nie je ur€eny pre deti do 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Pri insuficiencii obli¢iek je nutné davkovanie upravit’:

- ak sa hodnota klirensu kreatininu pohybuje v rozmedzi 10 — 50 ml/min je mozné podéavat’ 500 mg
paracetamolu s ¢asovym odstupom minimalne 6 hodin.

- ak je hodnota klirensu kreatininu nizsia ako 10 ml/min je mozné podavat’ 500 mg paracetamolu
s casovym odstupom minimalne 8 hodin.

Sposob podavania
Liek je urceny na peroralne podanie.

4.3 Kontraindikacie

Liek je kontraindikovany:
e pri znamej precitlivenosti na paracetamol alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok lieku
uvedenych v Casti 6.1.
pri zavaznej insuficiencii obliiek a pecene
akutnej hepatitide
pri subeznom podévani liekov poskodzujucich funkciu pecene
pri deficite enzymu gluko6za-6-fosfatdehydrogendza
pri hemolytickej anémii
pri alkoholizme.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri podavani paracetamolu pacientom so zmenami v ¢innosti pecene a u pacientov, ktori dlhodobo
uzivaju vyssie davky paracetamolu sa odporti¢a pravidelna kontrola peceniovych testov. Pri lieCbe
peroralnymi antikoagulanciami a sibeznom podavani vyssich davok paracetamolu je nutna kontrola
protrombinového ¢asu. Pocas lie¢by sa nesmu pit’ alkoholické napoje. Pacientov je potrebné
upozornit’, aby subezne neuzivali iné lieky s obsahom paracetamolu.

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava subezne s flukloxacilinom kvoli zvySenému riziku
metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic acidosis),
najméi u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek, sepsou, podvyzivou a inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronicky alkoholizmus), ako aj u pacientov ktori uzivaju maximalne
denné davky paracetamolu. Odporuca sa starostlivé sledovanie vratane merania 5-oxoprolinu v moci.

Pediatricka populacia
Paracut 250 mg a 500 mg nie je urCeny pre deti mladsie ako 6 rokov.
Paracut 1000 mg nie je uréeny pre deti do 12 rokov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Rychlost’ absorpcie paracetamolu méze byt zvysena vplyvom metoklopramidu alebo domperidonu a
znizena vplyvom kolestyraminu.

Antikoagula¢ny uc¢inok warfarinu alebo inych lie¢iv kumarinového typu moze byt zvySeny spolu so
zvySenym rizikom krvacania v désledku dlhodobého pravidelného denného uzivania paracetamolu.
Obcasné uzivanie nema signifikantny efekt.

Hepatotoxické lie¢iva mdzu zvysit’ moznost’ kumulacie a predavkovania paracetamolom.
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Paracetamol zvysuje plazmatickt hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu. Kombinacia s
kyselinou acetylsalicylovou je mozna len kratkodobo vzhl'adom na riziko poskodenia funkcie obli¢iek
podobného s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieivami.

Probenecid ovplyviiuje vylucovanie a koncentraciu paracetamolu v plazme.

Induktory mikrozomalnych enzymov (rifampicin, fenobarbital) mézu zvysit’ toxicky u¢inok
paracetamolu v dosledku vyS$sieho podielu toxického epoxidu, ktory vznika pri biotransformacii
paracetamolu.

Pri subeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost, pretoze sibezné uzivanie
je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidonovou 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 malformac¢nu ani feto/neonatalnu toxicitu.
Epidemiologické studie tykajlice sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouzivat’ pocas
tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizs$ej ucinnej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizse;j
moznej frekvencii davkovania.

Dojcenie

Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka, ale v mnozstvach, ktoré nie su klinicky vyznamné.
Paracetamol ani jeho metabolity neboli stanovené v moc¢i doj¢ata. Patologické zmeny u dojcat’a neboli
zaznamenané. Pri kratkodobej lieCbe a siibeZznom starostlivom sledovani nie je nutné dojcenie
prerusit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Paracut nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

Neziaduce ucinky st popisané podla tried organovych systémov MedDRA a podl'a odhadovane;j
frekvencie vyskytu na zaklade skiisenosti po uvedeni lieku na trh

Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii st nasledovné:
Vel'mi Casté (> 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).

Trieda organov Frekvencia Neziaduce tuéinky
Porucha krvi a lymfatického | Zriedkavé trombocytopénia, agranulocytoza, leukopénia,
systému pancytopénia, neutropénia, hemolytickd anémia
Poruchy imunitného Zriedkavé anafylaxia (vratane anafylaktického Soku),
systému angioedém
Poruchy dychacej ststavy, Zriedkavé bronchospazmus
hrudnika a mediastina
Poruchy pecene a zlcovych | Zriedkavé zltacka, cytolyticka hepatitida, ktord moze viest’
ciest k aktitnemu zlyhaniu pecene

Zriedkavé kozna alergicka reakcia, vyrazka
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Velmi zriedkavé | erytém, zihl'avka, zavazné kozné reakcie, ako je
toxicka epidermalna nekrolyza (TEN),
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), akatna
generalizovana exantematozna pustuloza, fixny
liekovy exantém

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady
zavaznych koznych reakcii.

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Toxicita

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, hoci nie st
pritomné Ziadne priznaky preddvkovania. Predavkovanie paracetamolom médze spdsobit’ zdvazné
poskodenie, az zlyhanie funkcie pecene.

Predavkovanie uz relativne nizkymi davkami paracetamolu (8 000 — 15 000 mg v zavislosti od telesnej
hmotnosti) moZe mat’ za ndsledok zadvazné poSkodenie pecene a niekedy aj akutnu tubuldrnu nekrozu.

Liecha

Odporuca sa podanie N-acetylcysteinu alebo metioninu.

PrediZenie protrombinového &asu je jednym z indikatorov zhorSenej funkcie pedene, a preto je vhodné
jeho monitorovanie. Musia byt dostupné opatrenia a postupy na zaistenie zakladnych zZivotnych
funkcii. Pri vel'mi tazkych otravach je na mieste hemodialyza ¢i hemoperfuzia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetikd, iné analgetika a antipyretika
ATC kod: NO2BEO1

Paracetamol je analgetikum — antipyretikum bez protizapalového ucinku a s dobrou
gastrointestinalnou znadSanlivostou. Je vhodny pre dospelych pacientov aj v pediatrii. Mechanizmus
ucinku je pravdepodobne podobny ucinku kyseliny acetylsalicylovej a je zavisly od inhibicie
prostaglandinov v centralnom nervovom systéme. Tato inhibicia je vSak selektivna.

Paracetamol nema vplyv na glykémiu, a preto je vhodny pre diabetikov. Neovplyviuje krvni
zrazavost’, nema vplyv na hladinu kyseliny mocovej a jej vylu¢ovanie do mocu. Paracetamol je mozné
podat’ vo vSetkych tych pripadoch, kedy je podanie salicylatov kontraindikované.

Trvanie analgetického i€inku paracetamolu po podani jednorazovej davky 500 — 1000 mg je 3 — 6
hodin, antipyreticky G¢inok trva 3 — 4 hodiny. Obidva ucinky st porovnatelné s kyselinou
acetylsalicylovou v rovnakych davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Paracetamol sa rychlo a takmer uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Koncentracia v plazme
dosahuje svoje maximum za 30 — 60 minat po peroralnom uziti. Po podani terapeutickych davok je
biologicky pol¢as 1 — 4 hodiny. Pri zavaznej insuficiencii pe¢ene dochadza k jeho predizeniu az na

5 hodin. Pri insuficiencii obli¢iek sa pol¢as nepredlzuje, ale ked’ze nedochadza k jeho vylucovaniu
oblickami je potrebné davku paracetamolu znizit.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Distribucia

Paracetamol sa relativne rovnomerne distribuuje do vacsiny telesnych tekutin. Vizba na plazmatické
bielkoviny je rozna; 20 — 30 % sa mdze viazat' v koncentracidch zachytenych pri akiitnej intoxikacii.
Exkrécia je prakticky vylu¢ne renalna vo forme konjugovanych metabolitov.

Eliminacia
Asi 5 % paracetamolu sa vyluci v nezmenenej forme. Paracetamol prechadza placentarnou bariérou a
vylucuje sa do materského mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V predklinickych tdajoch o bezpec¢nosti nie je dokaz naznacujuci, ze lieivo nie je vhodné pre
zaradenie medzi lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis. LieCivo sa klinicky pouziva
vel'a rokov. LDso u mysi: (mg/kg) je pri p.o. podani 338 a pri i.p. podani 500.

Nie su k dispozicii konvencné Studie, v ktorych sa pouzivaji v sucasnosti akceptované normy
prehodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon

mikrokrystalicka celuloza
karboxymetylskrob, sodna sol
kyselina stearova

stearan horeCnaty

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitePnosti
Paracut 250 mg: 5 rokov
Paracut 500 mg: 5 rokov
Paracut 1000 mg: PVC/ALU blister: 4 roky
HDPE f{Tasa s LDPE uzaverom: 5 rokov
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Paracut 250 mg;:
- 10 tabliet balenych do PVC/hlinikového blistra a papierovej Skatul’ky.

Paracut 500 mg:
- 10, 30 a 50 tabliet balenych do PVC/hlinikového blistra a papierovej Skatul’ky.
- 100 tabliet balenych do HDPE fl'ase s LDPE uzaverom.

Paracut 1000 mg

- 5a 15 tabliet balenych do PVC/hlinikového blistra alebo do HDPE fl'aSe s LDPE uzaverom
a papierovej Skatulky.

- 30 tabliet balenych do HDPE fT'aSe s LDPE uzaverom a papierovej Skatul’ky



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02451-Z1A

- 100 tabliet balenych do HDPE fTase s LDPE uzaverom.
Paracut 250 mg

Paracut 500 mg

- vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Paracut 1000 mg (5 tabliet)
- vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Paracut 1000 mg (15, 30 a 100 tabliet)
- vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
Finsko

8. REGISTRACNE CISLA

Paracut 250 mg: 07/0318/11-S
Paracut 500 mg: 07/0319/11-S
Paracut 1000 mg: 07/0320/11-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12. maja 2011
Datum posledného predlzenia registracie: 27. februara 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2022



