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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Paramax Extra 500 mg/65 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu a 65 mg kofeinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta. )

Biela tableta v tvare kapsuly s deliacou ryhou na jednej strane. Priemery: Sirka 7,5 mm a dlzka 18 mm.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba miernej az stredne zavaznej bolesti a horucky u dospelych a deti starSich ako
12 rokov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Specificky interval davky zavisi od symptomov a maximalnej dennej davky. Tento interval v§ak nema
byt nikdy kratsi ako 6 hodin.

Ak tazkosti pretrvavaji po dobu viac ako troch dni, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Dospeli a deti vo veku nad 12 rokov

500 mg/65 mg -1000 mg/130 mg (1-2 tablety) az 3-krat denne.
Neprekracujte odporucanti dennt davku 6 tabliet v priebehu 24 hodin.

Renalna insuficiencia

V pripade stredne zavaznej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu 10 az 50 ml/min) ma byt
minimalny interval medzi 2 davkami 6 hodin.

V pripade zavaznej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu menej ako 10 ml/min) ma byt’ minimalny
interval medzi 2 davkami 8 hodin.

Starsie osoby
Rovnako ako u dospelych.

Pediatricka populacia
Neodporuca sa pre deti mladSie ako 12 rokov.
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Spo6sob podavania
Paramax Extra tablety st uréené len na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- deti mladsSie ako 12 rokov,
- zavazna hepatocelularna insuficiencia (Childova-Pughova klasifikacia > 9).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

. Za nasledujucich podmienok sa ma paracetamol podévat’ len vel'mi opatrne:
- Hepatocelularna insuficiencia (Childova-Pughova klasifikacia < 9)
- Chronicky alkoholizmus. Riziko predavkovania je vysSie u pacientov s necirhotickou
patologiou pecene spésobenou nadmernym pozivanim alkoholu.
- Zavazna renalna insuficiencia (klirens kreatininu < 10 ml/min)
- Gilbertov syndrom (familidrna nehemolyticka zltacka)

. Ak sa paracetamol podava pacientom so subeznou lieCbou lieckmi ovplyviujucimi pecenové
funkcie, dehydratovanym pacientom, pacientom s chronickymi poruchami vyzivy, musia sa
dodrziavat’ bezpecnostné opatrenia.

. Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava stubezne s flukloxacilinom kvoli zvySenému
riziku metabolickej acid6zy s vysokou aniénovou medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic
acidosis), najmé u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek, 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.

. Riziko predavkovania je vySSie u pacientov s necirhotickou patologiou pecene sposobenou
nadmernym pozivanim alkoholu.
. Pocas uzivania tohto lieku je potrebné sa vyhnut' alkoholickym napojom, pretoze pozivanie

alkoholu v kombinacii s paracetamolom moze sposobit’ poSkodenie peCene (pozri Cast’ 4.5).
Pacientom so zavislost'ou od alkoholu sa ma paracetamol podavat’ s opatrnostou.

. Nadmerna konzumacia kavy alebo ¢aju moze vyvolat’ podrazdenost’ a pocit napétia pri sibeznom
uzivani s tabletami s obsahom paracetamolu a kofeinu.

. Pacientov je potrebné upozornit, aby stbezne neuzivali iné lieky obsahujuce paracetamol
vzhl'adom na riziko zdvazného poskodenia pecene v pripade predavkovania (pozri Cast’ 4.9).

. V pripade predavkovania, aj ked sa pacient citi dobre, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc z dovodu rizika nevratného poskodenia pecene (pozri Cast’ 4.9).

. Neprekracujte odporuc¢anti denna davku (pozri ¢ast’ 4.2).

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek typu lieku proti bolesti pri bolestiach hlavy moze tieto bolesti
zhorsit. Ak sa tato situdcia spozoruje alebo existuje podozrenie na tato situaciu, je potrebné zaistit’
lekarsku pomoc a liecba sa ma prerusit. U pacientov, ktori maji ¢asté alebo kazdodenné bolesti
hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy, existuje podozrenie
na diagnézu bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov.

. U pacientov s astmou, ktori su citlivi na kyselinu acetylsalicylovi, je potrebné dodrziavat
bezpecénostné opatrenia, pretoze v suvislosti s paracetamolom st hlasené mierne bronchospazmy
(skriZzena reakcia).

Za nasledujucich podmienok sa ma paracetamol podavat’ len vel'mi opatrne:
. Chronicka podvyziva (nizke zasoby glutationu pecene),
. Nedostatok glukoza-6-fosfat dehydrogenazy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kyselina acetylsalicylova
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Paracetamol zvySuje plazmaticktl hladinu kyseliny acetylsalicylovej. Z dévodu zvySeného rizika
poruchy obli¢iek podobnej poruche sposobenej inymi nesteroidnymi antiflogistikami je mozné len
kratkodobé suibezné podavanie kyseliny acetylsalicylove;.

Alkohol
Pozivanim alkoholu sa méze zosilnit” hepatotoxicita paracetamolu.

Antiepileptika (fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)
Tieto lieky m6zu zvySovat mnozstvo toxickych metabolitov paracetamolu a toxicitu pecene.

AZT (zidovudin)
Stbezné uzivanie paracetamolu a AZT (zidovudinu) zvySuje sklon k neutropénii. Preto si subezné
uzivanie paracetamolu s AZT vyzaduje odporacanie lekara.

Chloramfenikol
Paracetamol zvySuje plazmatické hladiny chloramfenikolu. Preto sa odporuca sledovat’ plazmatické
koncentracie chloramfenikolu pocas subeznej lieCby injekénym chloramfenikolom.

Kolestyramin
Tento lick moZe zniZovat’ mnozstvo gastrointestinalnej absorpcie paracetamolu. Kolestyramin sa nema
podavat’ v priebehu hodiny na dosiahnutie maximalneho analgetického ucinku.

Metoklopramid a domperidon
Tieto lieky m6zu zvySovat’ rychlost’ absorpcie paracetamolu.

Probenecid
Tento lieck méze mat’ vplyv na elimina¢ny ¢as metabolitov paracetamolu a tak zvysuje riziko toxicity
paracetamolu.

Rifampicin
Tento lick méZe zvySovat’ mnozstvo toxickych metabolitov paracetamolu a toxicitu pecene.

Warfarin a iné kumariny

Dlhodobé pravidelné denné uzivanie paracetamolu mdze zvySovat’ antikoagulaény u¢inok warfarinu
ainych kumarinov so zvySenym rizikom krvacania: prilezitostné davky nemaju ziadny vyznamny
ucinok.

Lubovnik bodkovany
Subezné uzivanie lubovnika bodkovaného mdze zvySovat mnozstvo toxickych metabolitov
paracetamolu a toxicitu pecene.

Flukloxacilin

Pri subeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze sibezné uzivanie
je spojené s metabolickou acid6zou s vysokou anidonovou medzerou, najma u pacientov s rizikovymi
faktormi (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Paracetamol

Velké mnozstvo udajov od tehotnych Zien nepoukazuje na malformacnu ani feto/neonatalnu toxicitu.

Epidemiologické stadie tykajuce sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
poskytuju nepresved¢ivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouzivat pocas
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tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najniz$ej uc¢innej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizse;j
moznej frekvencii ddvkovania.

Kofein
Gravidnym zenam sa odporti¢a obmedzit’ prijem kofeinu na minimum, pretoze dostupné tidaje o vplyve
kofeinu na 'udsky plod naznacujii mozné riziko.

Dojcenie

Paracetamol a kofein sa vylucuju do materského mlieka. Z dovodu pritomného kofeinu mdze byt
ovplyvnené spravanie dojéeného dietata (vzrusenie, chaba schéma spanku). V dostupnych
publikovanych udajoch nie je doj¢enie kontraindikované.

Za beznych terapeutickych podmienok sa moze Paramax Extra pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
Napriek tomu sa ma podavat’ len po starostlivom postudeni prinosu a rizika.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Paramax Extra nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Klasifikacia frekvencie neziaducich t¢inkov je nasledujuca:
Velmi 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)

Poruchy krvi a lymfatického systému
Vel'mi zriedkavé: hematopoetické dysfunkcie, vratane trombocytopénie a agranulocytdzy.

Poruchy nervového systému
Casté: insomnia, nepokoj a tachykardia spdsobena kofeinom.

Poruchy gastrointestinadlneho traktu
Casté: nauzea sposobena podrazdenim zaltidka kofeinom.

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: hypersenzitivita (vratane vyrazky).
Vel'mi zriedkavé: anafylaxia, angioedém.

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Zriedkavé: kozna vyrazka, urtikaria.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zavaznych koznych reakcii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoziuje 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

Priznaky
Priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin st bledost’, nauzea, vracanie, anorexia

a bolest’ brucha. Poskodenie pecene sa mdze objavit’ v priebehu 12 - 48 hodin po uziti. Mo6zu sa


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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vyskytnit’ poruchy metabolizmu glukozy a metabolicka acidoza. V pripade zavazného predavkovania
modze zlyhanie peCene viest’ k encefalopatii, kome a imrtiu. Akatne renalne zlyhanie s tubuldrnou
nekrézou sa moéze tiez rozvinut, dokonca aj za nepritomnosti zavazného poskodenia pecene.
Zaznamenali sa tiez pripady srdcovych arytmii a pankreatitidy. Ak davky paracetamolu presiahnu 6 g
u dospelych a viac ako 140 mg/kg u deti, mdze sa objavit’ poSkodenie pecene. Nadbytok toxickych
metabolitov (ktoré su neutralizované glutationom, ak sa pouzivaji normalne davky paracetamolu)
reaguje s tkanivom pecene.

Velké davky kofeinu mdzu vyvolat’ bolest’ hlavy, tremor, nervozitu, agitaciu, diurézu, poruchu
gastrointestinalneho traktu, tachykardiu alebo srdcovu arytmiu.

Liecba

V pripade predavkovania paracetamolom sa ma liecba zacat’ okamzite.

Napriek chybajucim v¢asnym priznakom sa maji pacienti poslat’ okamzite do nemocnice kvoli
okamzitej lekarskej pomoci. Priznaky sa mézu obmedzit’ na nauzeu alebo vracanie a nemusia odrazat’
zavaznost’ predavkovania alebo riziko poskodenia organu.

Pri podozreni na intoxikaciu paracetamolom sa ma vykonat’ vyplach zaludka, ak sa to povazuje za
klinicky vyznamné. N-acetylcystein sa ma podat’ do 48 hodin.

V pripade nadmerného uzitia kofeinu mé byt k dispozicii vS§eobecna podporna liecba (napr. hydraticia
a udrzovanie vitalnych funkcii).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné analgetika a antipyretika; Anilidy
ATC kod: NO2BES1

Paracetamol je anilidovy derivat. Vyvolava analgetické a antipyretické ucinky podobné ucinkom
salicylatov. Protizapalovy uc¢inok paracetamolu je vSak mierny, pretoze len slabo inhibuje periférnu
syntézu prostaglandinov. Na rozdiel od viacerych inych nesteroidnych antiflogistickych analgetik,
nesposobuje paracetamol vredy v gastrointestinalnom trakte.

Antipyreticky ucinok je vysledkom pdsobenia hypotalamického termoregulacného centra, teplota tela
sa znizuje v dosledku zvySeného periférneho zasobovania krvou a z dovodu potenia.

Paracetamol nema Ziadne t¢inky na krvné dosticky, ¢as krvacania ani na vylu¢ovanie kyseliny mocove;j.

Kombinacia paracetamolu a kofeinu je zauzivanou analgetickou kombinaciou.

Uginok uvolfiujuci bolest dosahuje svoje maximum v priebehu 1-2 hodin po podani a pretrvava
priblizne 4 -5 hodin. U¢inok znizujuci horic¢ku sa dosahuje priblizne v priebehu % -1 hodiny
a dosahuje svoje maximum po 2 - 3 hodinach. U¢inok znizujtci horucku pretrvava priblizne 8 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Peroralne podavany paracetamol sa rychlo a takmer Gplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Maximalna plazmaticka koncentracia paracetamolu sa dosahuje v priebehu % - 2 hodin po uziti.

Po peroralnom podani sa kofein absorbuje rychlo. Maximalna plazmaticka koncentracia kofeinu sa
dosahuje v priebehu priblizne 20 - 60 minut a plazmaticky polcas je priblizne 4 hodiny.

Distribucia

Ked’ sa pouzivaju terapeutické davky paracetamolu, vdzba na plazmatické proteiny je minimalna.
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Elimindcia

Paracetamol sa metabolizuje v pefeni a vyluCuje sa moCom prevazne vo forme glukuronidovych
a sulfatovych konjugatov — menej ako 5 % sa vyluuje v nezmenenej forme. MenSia Cast’ davky
(priblizne 3-10 % terapeutickej davky) sa metabolizuje prostrednictvom tvorby reaktivneho
intermedidlneho metabolitu cytochromom P450, ktory sa viaze na glutation v peceni a vylucuje sa vo
forme konjugatov cysteinu a kyseliny merkapturovej. Metabolity a vychodiskové lieCivo sa vylucuju
oblickami. Biologicky polcas paracetamolu je 1 - 4 hodiny.

V priebehu 48 hodin sa 45 % podanej davky kofeinu vylu¢i mo€om vo forme kyseliny 1-metylmocove;j
a 1-metylxantinu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii konvencné stadie, v ktorych sa pouzivaji v sucasnosti akceptované normy
pre hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon 29-32,

mikrokrystalicka celuloza,

kyselina stearova,

stearat hore¢naty.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Velkosti balenia: 10, 20, 30, 60 a 100 tabliet (PVC/Al blister).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
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13500 Hameenlinna

FINSKO

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130
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