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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Parapyrex
500 mg tablety

paracetamol

[len pre OTC]

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, 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 informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa v pripade bolesti nebudete do 5 dni citit’ lepSie, v pripade horticky do 3 dni, alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

[len pre balenia s vydajom viazanym na predpis]

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Parapyrex a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Parapyrex
Ako uzivat’ Parapyrex

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Parapyrex

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Parapyrex a na &o sa pouZiva

Paracetamol, lieCivo v lieku Parapyrex, patri do skupiny liekov potlacujtcich bolest’ a znizujlcich
horucku.

Parapyrex sa pouziva na liecbu miernej az stredne silnej bolesti, ako st bolesti hlavy, bolesti zubov,
bolesti chrbta, bolesti pri menstruacii, bolesti svalov a klbov suvisiace s chripkou, a/alebo horucky.

Ak sa v pripade bolesti nebudete do 5 dni citit’ IepSie, v pripade horucky do 3 dni, alebo sa budete citit’
horsie, musite sa obratit’ na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Parapyrex

Neuzivajte Parapyrex
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- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate zdvazné zlyhanie pecene, aklitny zapal pecene (hepatitida).

- ak mate zdvazni hemolytickt anémiu (chudokrvnost’ z rozpadu ¢ervenych krviniek).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Parapyrex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene (vratane Gilbertovho syndromu alebo akutnej
hepatitidy)

- ak mate nedostatok enzymu nazyvaného glukoza-6-fosfatdehydrogenaza

- ak mate hemolytickt anémiu (nizky pocet ¢ervenych krviniek pre ich rychly rozpad)

- ak pijete pravidelne vac¢Sie mnozstvo alkoholu, nesmiete uzit' denne viac ako 2 gramy
paracetamolu (4x500 mg tablety)

- ak mate astmu a ste precitliveny na kyselinu acetylsalicylovu a/alebo nesteroidné protizapalové
lieky (NSAID)

- ak ste dehydratovany (mate nedostatok tekutin v tele) alebo trpite dlhodobou podvyzivou.

ZvySena opatrnost’ je potrebnd, ak:
- mate zavazn infekciu, pretoze td moze viest’ k zvySenému riziku metabolickej acidozy.
Priznaky metabolickej acidozy st:

0 hlboké, zrychlené a stazené dychanie
0 nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie
0 strata chuti do jedla

Ak sa u vés objavi kombindcia tychto priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara.
Parapyrex neuzivajte v kombinacii s d’als§imi liekmi, ktoré obsahuju paracetamol.

Deti
Parapyrex nemézu uzivat’ deti do 6 rokov.

Iné lieky a Parapyrex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky sa mozu s paracetamolom navzajom ovplyviovat.

V pripade, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

predtym, ako zacnete uzivat’ Parapyrex:

- barbituraty (lieky na spanie zo skupiny hypnotik a anestetik)

- niektor¢ lieky na lieCbu depresie

- probenecid (liek proti dne)

- chloramfenikol (antibiotikum)

- metoklopramid alebo domperidon (lieky proti nevol'nosti a vracaniu)

- cholestyramin (liek na znizenie hladiny cholesterolu)

- warfarin a ostatné lieky zo skupiny kumarinov (lieky na zniZenie zrazavosti krvi)

- zidovudin (liek pouZivany na liecbu AIDS)

- salicylamid alebo nesteroidné protizapalové lieky (liek proti bolesti)

- izoniazid (liek na tuberkulozu)

- lamotrigin (liek na epilepsiu)

- flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
acidéza s vysokou aniénovou medzerou), ktora sa musi urychlene lieCit’, a ktora sa moéze
vyskytnit’ najmé v pripade tazkej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked” baktérie a ich toxiny
kolujuce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa
uzivaju maximalne denné davky paracetamolu.

Paracetamol moze ovplyvnit vysledky réznych laboratornych vySetreni (ako napriklad test hladiny
cukru v krvi, analyza mocu).

Parapyrex a jedlo, nipoje a alkohol
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Ak pravidelne pozivate alkohol, musite byt pri uzivani paracetamolu opatrny. Nesmiete denne uzit
viac ako 2 gramy (4 x 500 mg tablety) paracetamolu. PoCas uZivania paracetamolu nesmiete pit
alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Parapyrex sa moze uzivat' pocas tehotenstva. Musite uzivat’ najniz§iu moznu davku, ktora potlacuje
vasu bolest’ a/alebo horucku a musite ju uzivat’ najkratSiu mozna dobu. Obrat'te sa na svojho lekara, ak
sa bolest’ a/alebo hortcka neznizi, alebo ak potrebujete uzivat’ liek CastejSie.

Napriek tomu, ze sa paracetamol v malych mnozstvich vylucuje do materského mlieka, nema ziaden
vedl'ajsi ti€inok na dojcené deti. Paracetamol sa moze pocas dojcenia kratkodobo uzivat’ v odporucanej
davke.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Podl'a dostupnych idajov nemd paracetamol ziaden vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Parapyrex obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Parapyrex

[len pre OTC]
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.

[len pre balenia s vydajom viazanym na predpis]
Vzdy uzivajte tento lick presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

PouZzitie u dospelych a dospievajucich od 15 rokov a starSich

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
kg.

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

PouZitie u deti a dospievajucich

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

6 do 12 rokov: 250-500 mg paracetamolu (72 az 1 tableta). Jednotliva davka Y5 tablety je uréena pre
deti s hmotnostou 21-32 kg; 1 tableta je pre deti s hmotnostou 33 kg a viac. Podavajte jednotlivé
davky s ¢asovym odstupom 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).

Tablety zapite dostato¢nym mnozstvom vody alebo rozpustite tabletu v dostatoénom mnozstve vody,
dobre premiesajte a vypite.

Parapyrex sa nema pouzivat’ u deti do 6 rokov.
Interval medzi davkami musi byt najmenej 4 hodiny.

Nekombinujte s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol. Neprekracujte odporac¢anti dennu davku.
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Parapyrex mozno rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Ak trva bolest’ viac ako 5 dni, alebo ak trva horucka viac ako 3 dni, alebo ak sa tieto priznaky zhorsia
alebo sa objavia d’alSie priznaky, musi sa liecba ukoncit’ a musite sa poradit’ s lekarom.

Celkova denna déavka nesmie prekrocit 60 mg/kg/dent (nie viac ako 2 g/defi) v nasledujtcich
situaciach:

o dospeli s hmotnostou menej ako 50 kg

o mierna az stredne t'azka porucha funkcie pecene, Gilbertov syndrém (vrodena zltacka)
o dehydratacia (nedostatok tekutin v tele)

o dlhodoba podvyziva

Ak pozorujete, Ze G¢inok paracetamolu je prili§ silny alebo prili§ slaby, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak uZijete viac Parapyrexu, ako mate

Ak ste uzili privela paracetamolu, okamzite vyhladajte vasho lekara alebo lekdrnika, pretoze hrozi
riziko nasledného poskodenia pecene.

Ak sa uzije vyS$sia ako odporacana davka, moze sa objavit’ nevolnost, vracanie, potenie a strata chuti
do jedla. Vo vicsine pripadov nemusi dojst’ k strate vedomia. Aj napriek tomu musite vyhladat’
okamzitu lekarsku pomoc. Ak nebudete konat' rychlo a v¢as, mdéze byt poskodenie pecene trvalé
(nevratné).

Ak zabudnete uzit’ Parapyrex

Zabudnuta davku uzite ¢o najskor. V pripade, ak je uz takmer ¢as na d’al$iu davku, pockajte a davku
uzite v obvyklom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani paracetamolu sa mézu objavit’ nasledujuce vedlajsie ti¢inky:

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

. urcité poruchy krvnych buniek vratane agranulocytézy, trombocytopénie, neutropénie,
trombocytopenickej purpury, hemolytickej anémie a leukopénie

alergie (s vynimkou angioedému)

nezvyc¢ajna funkcia pecene, zlyhanie pecene, cirhdza (odumretie peceniovych buniek) a zltacka
svrbenie, vyrazka, potenie, purpura (zacervenanie) a zihl'avka

predavkovanie a otrava

depresia, zmétenost’ a halucinacie

tras a bolest’ hlavy

rozmazané videnie

opuchy

krvacanie, bolest’ brucha, hnac¢ka, nevol'nost’, vracanie

zavraty, horacka a ospalost’

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
o znizenie poctu vSetkych krvnych buniek (pancytopénia)
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o reakcie z precitlivenosti, pri ktorych je nutné lie¢bu ukoncit’, vratane opuchu tvare, jazyka a
hrdla (angioedém), tazkosti s dychanim, potenia, nevolnosti, nizkeho tlaku krvi, Soku
a anafylaxie (alergickej reakcie)

. pocit tazkosti na hrudi ako nasledok kf¢a dychacich svalov (kf¢ priedusiek) u l'udi, ktori su

precitliveni na kyselinu acetylsalicylovi alebo iné nesteroidové protizdpalové lieky (skupina

liekov proti zapalu a horucke)

otrava pecene

vyrazka

prilis nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

tmavy moc (sterilna pyuria), neziaduce Gcinky stvisiace s ¢innost'ou oblic¢iek

zavazné kozné reakcie

Po dlhodobom podavani paracetamolu v davke 3 az 4 gramy (6 az 8§ tabliet) za deit méze dojst’ k
poskodeniu pecene. K poskodeniu peCene moze taktiez dojst’ pri uziti 6 gramov paracetamolu (12
tabliet) za den.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky mozete hlasit aj priamo na ndrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Parapyrex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Parapyrex obsahuje

- Liecivo je paracetamol, jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky su povidén K-30 (E1201), predzelatinovany kukuri¢ny Skrob, sodna sol
karboxymetylskrobu typu A a kyselina stearova (E570).

Ako vyzera Parapyrex a obsah balenia

Parapyrex 500 mg tablety su bielej farby v tvare kapsuly, na jednej strane maji vytlacené 500 a na
druhej strane deliacu ryhu, st balené v PVC/Alu blistroch.

Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

[len pre OTC]
Verlkosti balenia: 10,12, 16, 20, 24 alebo 30 tabliet.

[len pre balenia s vydajom viazanym na predpis]
Velkosti balenia: 50 tabliet.

Na trhu nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto, 110 00 Praha 1
Ceska republika

Vyrobca

Medis International a.s., Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue
Agia Paraskevi

15343 Atény

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych S$tatoch Eurdopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Parapyrex
Pol’sko: Panacit
Slovensko: Parapyrex

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.



