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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Paracetamol Dr.Max 500 mg

tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Takmer biele podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, dlzka 16 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Paracetamol Dr.Max sa pouziva na il'avu od miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest’ hlavy
vratane migrény, zubov, neuralgia rozneho povodu, reumatické bolesti najmé bolest’ pri osteoartroze,
menstruacnd bolest’, bolest’ chrbta, svalov a klbov a bolest’ hrdla sprevadzajuce chripku alebo akttne
prechladnutie a zapal hornych dychacich ciest.

Horucka.

Paracetamol Dr.Max je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom od 6 rokov (alebo detom
s telesnou hmotnostou najmenej 21 kg).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

priznakov.

Casovy odstup medzi jednotlivymi davkami musi byt’ aspoii 4 hodiny.

Odporacané davkovanie sa nema prekraCovat’.

Tento liek sa nema uzivat’ bez odporucania lekara dlhsie ako 7 dni u dospelych a 3 dni u deti. Ak po 3

dnoch neddjde k zlepSeniu priznakov alebo sa priznaky naopak zhorSia, pacientov je potrebné poucit,
aby sa poradili s lekarom.

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov

1 — 2 tablety (500 — 1 000 mg paracetamolu) podl'a potreby s intervalom medzi davkami aspon 4
hodiny.

Jedna tableta je vhodna pre osoby s hmotnost'ou 34 - 60 kg, 2 tablety pre osoby s hmotnostou nad 60
kg.

Maximalna jednotliva davka je 1 g paracetamolu (2 tablety). Maximalna denna davka je 4 g
paracetamolu (8 tabliet).
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V pripade dlhodobe;j lie¢by (viac ako 10 dni) sa nema prekroc€it’ denna davka 2,5 g paracetamolu (5
tabliet).

Pediatricka populacia

Dospievajuci 12 — 15 rokov

500 mg paracetamolu (1 tableta) ako jednotliva davka s asovym odstupom medzi davkami aspon 4 -
6 hodin. Maximalna denna davka je 3 g paracetamolu (6 tabliet).

Deti 6 — 12 rokov

250 — 500 mg paracetamolu (72 - 1 tableta) ako jednotliva davka s ¢asovym odstupom medzi davkami

aspon 4 - 6 hodin.

Maximalne jednotlivé davky a maximalne denné davky podl'a telesnej hmotnosti su uvedené niZsie:

Telesna hmotnost® | Jednotliva davka Maximalna denna davka
21 -24kg . 1,25 g (2 Y tablety)
25_32 ke 250 mg (72 tablety) 17" 57 blety)

33 -40 kg 500 mg (1 tableta) | 2 g (4 tablety)

Tento liek nie je uréeny na pouzitie u deti mladSich ako 6 rokov s telesnou hmotnost’ou menej
ako 21 kg.

Porucha funkcie obliciek
Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek sa musia pred zacatim liecby poradit’ s lekarom.

Pri poruche funkcie obli¢iek sa odporuca znizenie davky paracetamolu:
- rychlost’ glomerularnej filtracie 50 — 10 ml/min: jednotliva davka sa podéava v intervale
najmenej 6 hodin
- rychlost’ glomeruléarne;j filtracie menej ako 10 ml/min: interval 8 hodin

Porucha funkcie pecene
Pacienti s poruchou funkcie pecene sa musia pred zacatim lieCby poradit’ s lekarom.

Pouzitie u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podévania
Peroralne podanie. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ vodou.

4.3 Kontraindikacie

— precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
— tazka hemolytickd anémia

— tazka hepatalna insuficiencia

— akatna hepatitida

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obsahuje paracetamol. Je potrebné upozornit’ pacientov, aby subezne neuzivali iné lieky obsahujice
paracetamol. Stibezné podavanie viacerych liekov obsahujucich paracetamol moze viest’ k
predavkovaniu.

Predavkovanie paracetamolom mo6ze sposobit’ zlyhanie pecene vedulice k potrebe transplantacie pecene
alebo smrti. Zakladné ochorenie pecene zvysuje riziko predavkovania a poSkodenia pecene spojeného
s paracetamolom.
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Pacienti s diagnostikovanym ochorenim pecene alebo obli¢iek sa musia pred zacatim uZivania
Paracetamolu Dr.Max poradit’ s lekdrom. Pravidelné kontroly funkcie pecene st nevyhnutné
u pacientov so zmenami funkcie pecene a u pacientov dlhodobo uzivajucich vysoké davky
paracetamolu.

Opatrnost’ je potrebnd aj u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.2). Pocas dlhodobe;j
lie¢by Paracetamolom Dr.Max nemozno vylucit renalnu insuficienciu.

U pacientov s deficitom glukézo-6-fosfatdehydrogenazy je potrebna zvysena opatrnost’.

Pocas liecby Paracetamolom Dr.Max sa nesmie konzumovat’ alkohol. Paracetamol méze byt’
hepatotoxicky uz v davkach nad 6 g denne. Hepatotoxicita sa vSak mdze tiez objavit’ uz pri ovel'a
nizsich davkach, ak je spoluaktivny alkohol, hepatalne induktory alebo iné latky toxické pre peCen
(pozri ¢ast’ 4.5). Dlhodoba zavislost’ na alkohole vyrazne zvysuje riziko hepatotoxicity
paracetamolom.

U pacientov s depléciou glutationu, ako st tazko podvyziveni alebo anorekticki pacienti s velmi
nizkym BMI, chronicki zavazni alkoholici alebo pacienti so sepsou, boli hldsené pripady dysfunkcie
pecene a zlyhania pecene. Pri stavoch s depléciou glutationu méze uzitie paracetamolu zvysit’ riziko
metabolickej acidozy.

Protrombinovy ¢as sa ma sledovat’ u pacientov uzivajucich peroralne antikoagulancia a vyssie davky
paracetamolu.

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii (pozri ¢ast’ 4.8). Pri uzivani liekov s
obsahom paracetamolu boli hlasené zivot ohrozujuce kozné reakcie Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akiitna generalizovana exantematézna pustuldza
(AGEP). Pacienti musia byt informovani o prejavoch a priznakoch a musia byt starostlivo sledovani
¢i sa u nich nevyskytuji kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy alebo priznaky SJS, TEN a AGEP (napr.
progresivna kozna vyrazka, Casto s pluzgiermi alebo sliznicnymi 1éziami), pacienti musia okamzite
prestat’ uzivat’ Paracetamol Dr.Max a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava subezne s flukloxacilinom kvoli zvySenému riziku
metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic acidosis),
najmaé u pacientov s t'azkou 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 mo¢i.

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

Pediatricka populécia
Paracetamol Dr.Max nie je uréeny pre deti mladsie ako 6 rokov alebo pre deti s telesnou hmotnost'ou
menej ako 21 kg.

4.5 Liekové a iné interakcie
Hepatotoxické latky mozu zvySovat riziko akumulacie a predavkovania sa paracetamolom.
Paracetamol zvySuje plazmatické hladiny kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu.

Dlhodobé stibezné uzivanie paracetamolu s kyselinou acetylsalicylovou alebo s inymi NSAID moze
viest’ k poruche funkcie obliciek.

Induktory mikrozomdlnych enzymov (napr. barbituraty, inhibitory monoaminooxidazy, tricyklické
antidepresiva, l'ubovnik bodkovany, antiepileptika (okrem glutetimidu, fenobarbitalu, fenytoinu,
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karbamazepinu) a rifampicin) moZu zvysit’ toxicitu paracetamolu, o ma za nasledok zvyseny podiel
toxického epoxidu pocas jeho biotransformacie.

Absorpcia paracetamolu méze byt zvySena metoklopramidom alebo domperidonom a znizena
kolestyraminom.

Probenecid znizuje rychlost’ klirensu a vyznamne predlzuje biologicky pol¢as paracetamolu.

Antikoagula¢ny ucinok warfarinu a inych kumarinov moze byt zvySeny predlzenym pravidelnym
dennym uzivanim paracetamolu so zvySenym rizikom krvécania. Obc¢asné uzitie nema ziadny
vyznamny ucinok.

Stubezné uzivanie liekov predlzujucich vyprazdnovanie zaludka, ako je propantelin, moze viest
k pomalsej absorpcii a predlzenému ti¢inku paracetamolu.

Znizenie ucinku lamotriginu spolocne s jeho zvySenym hepatalnym klirensom bolo hlasené
u pacientov subezne uzivajucich paracetamol.

Stubezné uzivanie paracetamolu a izoniazidu mdze zvySovat riziko hepatotoxicity.

Rozvoj neutropénie a hepatotoxicity sa pozoroval pri subeznej lieCbe paracetamolom a zidovudinom.
Paracetamol Dr.Max sa ma uzivat’ len po starostlivom zvaZeni prinosov a rizik.

Pri sibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost, pretoze sibezné uzivanie
je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidnovou medzerou, najma u pacientov s rizikovymi
faktormi (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo udajov od tehotnych Zien nepoukazuje na malformacénu 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 najniz$ej ucinnej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizsej
moznej frekvencii davkovania.

Dojcenie

Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka. V moci dojciat sa nezistil ani paracetamol, ani jeho
metabolity. Stadie paracetamolu u P'udi nepreukazali jeho $kodlivé u&inky na laktaciu alebo dojéené
diet'a. Pocas kratkodobej lieCby paracetamolom nie je potrebné ukoncovat’ dojCenie, ak je
novorodenec starostlivo sledovany.

Fertilita
Studie chronickej toxicity paracetamolu u zvierat preukézali vyskyt atrofie semennikov a inhibiciu
spermatogenézy, relevancia tohto nalezu u cloveka vsak nie je znama.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky z historickych dat z klinickych $tadii paracetamolu st malo Casté a z malého poctu
expozicii u pacientov. V stlade s tym nasledujica tabul’ka uvadza neziaduce ti¢inky hlasené z
rozsiahlych postmarketingovych skiisenosti s pouzitim terapeutickych davok a je povazovana za

zodpovedajucu. Neziaduce reakcie s klasifikované podla tried organovych systémov a frekvencie
vyskytu.
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Frekvencie vyskytu st definované takto:
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); menej zriedkavé (<1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organov Frekvencia NeZiaduce ucinky

Porucha krvi a lymfatického | Vel'mi zriedkavé | trombocytopénia

systému

Poruchy imunitného Velmi zriedkavé | anafylaxia

systemu Zriedkavé alergicka dermatitida (reakcie z precitlivenosti
vratane vyrazky, angioedému)

Poruchy dychacej ststavy, Vel'mi zriedkavé | bronchospazmus (analgeticka astma)

hrudnika a mediastina u pacientov s predispoziciou

Poruchy pecene a ZICovych | Zriedkavé zvySené hladiny pecefiovych transaminéaz

ciest (zhorSena funkcia pecene)

Poruchy koze a podkozného | Velmi zriedkavé | zdvazné kozné neziaduce reakcie, ako je toxicka

tkaniva epidermalna nekrolyza (TEN), Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS), aktitna
generalizovana exantematozna pustuldza
(AGEP) (pozri Cast’ 4.4)

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, aj ked’ nie st
pritomné Ziadne priznaky preddvkovania.

Predavkovanie uz relativne nizkymi davkami paracetamolu (8 — 15 g v zavislosti od telesnej hmotnosti
pacienta) moze mat’ za nasledok zavaznu poruchu funkcie pecene konciacu transplantaciou pecene, ¢i
az smrtou a niekedy akitnou renalnou tubularnou nekrézou. Spolu s poruchou funkcie pecene alebo
pecenovou toxicitou bola pozorovana akutna pankreatitida.

Symptomy

Priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodim mozu zahimat’ nauzeu, vracanie,
letargiu a potenie. Bolest’ brucha mdze byt prvym prejavom poskodenia pecene a vznika do 1 — 2 dni.
Moze sa vyvinat zlyhanie pecene, encefalopatia, koma az smrt’. Komplikacie zlyhania pecene
zahinaju metabolicku acidozu, edém mozgu, prejavy krvacania, hypoglykémiu, hypotenziu, infekciu
a zlyhanie obliciek.

PrediZenie protrombinového ¢asu je jednym z indikatorov zhorsenia funkcie pedene, a preto sa
odporuca jeho monitorovanie. Pacienti, ktori uzivaji induktory enzymov (karbamazepin, fenytoin,
barbituraty, rifampicin) alebo maju v anamnéze abuzus alkoholu, si nachylnejsi na poskodenie
pecene. K akutnemu zlyhaniu oblic¢iek mdze dojst’ aj bez zavazného poskodenia pecene. Inymi
prejavmi intoxikacie je poskodenie myokardu.

Liecba

V pripade predavkovania je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, a to aj v pripade, ked’ nie su
pritomné Ziadne symptomy predavkovania. Okamzita hospitalizacia je zasadna. Vyvolanie vracania,
lavéaz zaliidka sa ma pouzit’ u pacientov, ktori uzili paracetamol v predchadzajicich 4 hodinach. Potom
je nevyhnutné podat’ metionin (2,5 g peroralne), d’alej stt vhodné podporné opatrenia. Podanie
aktivneho uhlia s cielom znizit’ gastrointestindlnu absorpciu je otdzne. Odporaca sa monitorovanie
plazmatickej koncentracie paracetamolu. Je nevyhnutné podat’ Specifické antidotum N-acetylcystein

v priebehu 8 — 15 hodin od predavkovania sa paracetamolom, priaznivé ¢inky sa v§ak pozorovali aj
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pri neskorSom podavani. N-acetylcystein sa zvyc¢ajne podava dospelym a detom intravendzne v inflzii
5 % roztoku glukozy s pociato¢nou davkou 150 mg/kg pocas 15 minut, nasledne 50 mg/kg
intravenozne v infuzii 5 % roztoku glukézy pocas 4 hodin a potom 100 mg/kg do 16 hodin, respektive
20 hodin po zacati liecby.

N-acetylcystein sa méze podat’ aj peroralne, 70 — 140 mg/kg trikrat denne do 10 hodin od
predavkovania sa paracetamolom. V pripade vel'mi zdvaznej otravy je mozna hemodialyza

alebo hemoperfuzia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: analgetikd, iné analgetika a antipyretikd, ATC kod: NO2BEO1

Paracetamol je analgetikum a antipyretikum bez antiflogistickej aktivity a s dobrou gastrointestinalnou
znaSanlivostou.

Mechanizmus tc¢inku
Mechanizmus tucinku je podobny kyseline acetylsalicylovej a zavisi na inhibicii prostaglandinov
v centralnej nervovej sustave. Tato inhibicia je vSak selektivna.

Paracetamol nespdsobuje periférnu inhibiciu prostaglandinov.

Analgeticky uc¢inok paracetamolu po jednorazovej davke 0,5 - 1 g trva 3 - 6 hodin, antipyreticky 3 - 4
hodiny. Intenzita obidvoch ucinkov zodpoveda kyseline acetylsalicylovej v rovnakych davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Paracetamol sa rychlo a takmer Gplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu.

Distribticia

Maximalna plazmatickéa koncentracia sa dosiahne 30 - 60 mintit po p.o. podani.
Paracetamol je relativne rovnomerne distribuovany vo véac¢sine telesnych tekutin. Vizba na
plazmaticky protein je pri terapeutickych koncentraciach minimalna.

Biotransformacia
Paracetamol sa metabolizuje hlavne v peceni. Dve hlavné metabolické drahy su glukurokonjugécia a
sulfokonjugacia.

Eliminacia

Biologicky plazmaticky polcas po peroralnom podani je 1 — 4 hodiny. Vylucovanie prebieha takmer
vylucne oblickami vo forme konjugovanych metabolitov. Menej ako 5 % paracetamolu sa vylucuje
v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Nie su k dispozicii konvencné studie, v ktorych sa pouzivaji v sicasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

predzelatinovany kukuri¢ny Skrob

povidon (K-25)

kroskarmeloza, sodna sol’

celuldza, mikrokrystalicka (PH102)

oxid kremicity, koloidny, bezvody

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ciry PVC/PVdAC/Al blister

Verlkost balenia: 10, 20, 30 a 50 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

07/0228/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16. augusta 2017
Datum posledného predlzenia registracie: 26. janudra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2022



