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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Paracetamol pxgpharma 500 mg filmom obalené tablety
paracetamol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar, alebo lekarnik alebo zdravotna sestra.

e Tuto pisomnu informaciu Si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

o Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie po 5 diloch v pripade bolesti a 3 dioch
Vv pripade horucky, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol pxgpharma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracetamol pxgpharma
Ako uzivat’ Paracetamol pxgpharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol pxgpharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

OOk LN

Lo

Co je Paracetamol pxgpharma a na &o sa pouZiva

Paracetamol pxgpharma obsahuje lie¢ivo paracetamol, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych
analgetika (lieky proti bolesti).

Paracetamol pxgpharma sa pouZziva na kratkodobt liecbu priznakov miernej az stredne silnej bolesti
(ako je bolest’ hlavy, bolest’ zubov, menstruaéna bolest, bolest’ svalov a kibov pri chripke

alebo prechladnuti) a/alebo hortcky.

Paracetamol pxgpharma je uréeny pre dospelych, dospievajtcich a deti s telesnou hmotnostou od 22
kg (vo veku 6 rokov a viac).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracetamol pxgpharma

NeuZivajte Paracetamol pxgpharma,
o ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych vcasti 6).

Upozornenia a opatrenia

NeuZivajte Paracetamol pxgpharma sibezne s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol.
UZivanie vys§ich ako odporuc¢anych divok moéZe viest’ k zivaznému poSkodeniu pecene.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Paracetamol pxgpharma, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,ak
mate ochorenie obliciek alebo pecene (vratane Gilbertovho syndromu alebo akutnej hepatitidy).

o ak mate nedostatok enzymu gluké6za-6-fosfatdehydrogenazy.
ak mate hemolyticku anémiu (nezvyc¢ajny rozpad cervenych krviniek).
ak pravidelne uZivate vel’ké mnoZstvo alkoholu.
ak ste astmatik citlivy na kyselinu acetylsalicylov.
ak mate nizku telesnit hmotnost’ (menej ako <50 kg).
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e ak ste v stave nedostatku tekutin v tele (dehydratacia), napr. v désledku malého mnozstva vypitych
tekutin, hnacky alebo vracania alebo chronickej podvyzivy.

V pripade vysokej horucky, prejavov sekundarnej infekcie alebo pretrvavania priznakov dlhsie ako tri
dni v pripade horucky alebo viac ako 5 dni v pripade bolesti sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Bolesti hlavy sposobené nadmernym uzivanim analgetik sa nemaju riesit’ zvySenim davky.
V tychto pripadoch by sa malo uzivanie analgetik uzivat’ po konzultacii s lekarom.

Vo vSeobecnosti moze zvykové uzivanie analgetik, najma kombinacii viacerych analgetik, viest’
k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom ich zlyhania (analgeticka nefropatia).

Je potrebné vyhnut’ sa subeznému uzivaniu tohto lieku s inymi lickmi obsahujucimi paracetamol,
vratane liekov proti chripke a prechladnutiu, pretoze vysoké davky moézu viest’ k poskodeniu pecene.

Neuzivajte vyssiu davku lieku, ako je odporucané v Casti 3. ,,Ako uzivat’ Paracetamol pxgpharma“.

Jednorazové uzitie celkovej dennej davky presahujicej odporti¢ant davku moze viest’ k zivot
ohrozujuicemu predavkovaniu. V takom pripade, ak je podozrenie na predavkovanie, okamzite
vyhl'adajte lekara, ako je uvedené v Casti 3 ,,Ak uZijete viac Paracetamolu pxgpharma, ako mate®.

Deti a dospievajuci

Paracetamol pxgpharma nie je uréeny pre deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 22 kg (do 6 rokov).
U deti s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 22 kg (do 6 rokov) sa maju pouzivat’ iné lickové formy alebo
sily paracetamolu.

Iné lieky a Paracetamol pxgpharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane liekov
dostupnych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NEUZIVAJTE Paracetamol pxgpharma siibezne s inymi liekmi obsahujiicimi paracetamol.

Porad’te sa s lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ paracetamol, ak uzivate niektory z nasledujucich
liekov:

- Kolestyramin (pouZziva sa na zniZenie cholesterolu).

- Warfarin a iné kumarinové derivaty (lieky na riedenie krvi), najmé v pripade, ak musite
uzivat’ paracetamol denne dlhodobo. Dlhodobé uZivanie paracetamolu u pacientov
lieCenych antikoagulanciami by sa malo podliehat’ lekarskemu dohladu.

- Salicylamid (liek proti bolesti).

- Probencid (liek na liecbu dny). Méze byt potrebné znizit’ davku, pretoze premena paracetamolu v tele
moze byt spomalena.

- lzoniazid alebo rifampicin (lieky pouZzivané na lie¢bu tuberkuldzy), ktoré mozu poskodit’
pecen. Za urcitych okolnosti méze dojst’ k poskodeniu pecene, ak sa uzivaju subezne
s paracetamolom.

- Lamotrigin alebo fenytoin (lieky pouzivané na liecbu epilepsie).

- Barbituraty alebo karbamazepin (lieky, ktoré spdsobujii uvolnenie a ospalost).

- Lubovnik bodkovany (liek pouzivany na liecbu depresie).

- Chloramfenikol (antibiotikum).

- Zidovudin (liek pouzivany na liecbu AIDS). Zidovudin by sa mal uzivat/uzivat’ subezne
S paracetamolom len na odporucanie lekara.

- Flukloxacilin (antibiotikum). Pri sibeznom uzivani s paracetamolom bude lekar starostlivo
sledovat’ jeho hladiny.

- Lieky proti nevolnosti (metoklopramid a domperidon): Mézu sposobit’ zrychlenie
vstrebavania a nastupu ucinku Paracetamolu pxgpharma.

-V pripade stibezného uzivania lieciv, ktoré vedu k spomaleniu vyprazdiiovania zaltdka, sa
moze vstrebavanie a nastup ucinku paracetamolu oneskorit’.

Ak sa chystate podstupit’ akékol'vek laboratorne testy (napr. krvny test, analyzu mocu, kozny
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alergicky test atd’.), mali by ste informovat’ svojho lekara, Ze uzivate tento liek, pretoze by
mohol ovplyvnit’ vysledky tychto testov. Paracetamol meni krvné stanovenia glukozy
a kyseliny mocove;.

Paracetamol pxgpharma a jedlo, napoje a alkohol
Nepite alkoholické napoje pocas uzivania tohto lieku.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze Ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak je to nevyhnutné, Paracetamol pxgpharma je mozné uzivat’ pocas tehotenstva. Pouzivajte
najkratSej moznej doby. Ak sa bolest’ a/alebo horacka nezmierni, alebo ak potrebujete lick uzivat
CastejSie, obrat'te sa na svojho lekara.

Dojcenie

Paracetamol pxgpharma prechadza do materského mlieka, ale je nepravdepodobné, Ze by
ovplyviioval doj¢ené diet'a. Paracetamol m6zu pouzivat’ dojciace Zeny, pokial’ sa neprekroci
odportcané davkovanie. V pripade dlhodobého uzivania je potrebné postupovat’ opatrne.

Plodnost’
Nie st zname ziadne $kodlivé u¢inky na plodnost’ pri beznom uZzivani paracetamolu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paracetamol pxgpharma nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako uzivat’ Paracetamol pxgpharma

Vzdy uzivajte pouzivajte 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 alebo zdravotnej sestry.

Tabletu mozno rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Odporacana davka je:

Dospeli a dospievajici s telesnou hmotnost'ou od 60 kg (nad 15 rokov):

1 az 2 tablety (500 — 1 000 mg) uzité naraz, az do 6 tabliet (3 000 mg) za 24 hodin. Medzi jednotlivymi

davkami by sa mali ponechat’ najmenej 4 hodiny. Suc¢asné uzitie dvoch tabliet sa odportca len v
pripade, ak nie je ulava po uziti jednej tablety dostato¢na alebo z dovodu intenzivnejsej bolesti.

Pouzitie u deti a dospievajtcich

Deti s telesnou hmotnostiou od 22 kg do 33 kg (vo veku 6 az 9 rokov):

Polovica tablety (250 mg) uzita naraz, v pripade potreby kazdych 4-6 hodin, maximalne 4 davky za 24
hodin (zodpoveda 1 000 mg paracetamolu) alebo vo vynimocnych pripadoch az 6 davok za 24 hodin
(zodpoveda 1 500 mg paracetamolu).

Deti s telesnou hmotnost'ou od 33 ke do 40 kg (vo veku 9 az 12 rokov):
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Jedna tableta (500 mg) uzita naraz, v pripade potreby kazdych 4-6 hodin, maximalne 4 davky za 24
hodin (zodpoveda 2 000 mg paracetamolu).

Dospievajuci s telesnou hmotnost'ou od 40 kg do 60 kg (vo veku 12 az 15 rokov):

Jedna tableta (500 mg) uzita naraz, v pripade potreby kazdych 4-6 hodin, maximalne 4 davky za 24
hodin (¢o zodpoveda 2 000 mg paracetamolu) alebo vo vynimocnych pripadoch az 6 davok za 24 hodin
(¢o zodpoveda 3 000 mg paracetamolu).

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene a mierna porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek a Gilbertovym syndroémom sa musi znizit’ davka
alebo predizit’ interval medzi jednotlivymi davkami.

Bez odportcania lekara sa nesmie prekrocit’ celkova denna davka 2 g.

Zavazna porucha funkcie obli¢iek
Ak nie je predpisané inak, u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek sa odporuca znizenie
davky. Opytajte sa svojho lekara na upraveny davkovaci interval medzi jednotlivymi davkami.

Sposob podavania
Tableta sa ma prehltnat’ a zapit’ dostatocnym mnozstvom vody. Pripadne tabletu rozpustite vo vi¢som
mnozstve vody, dobre premiesajte a vypite.

Névod na pouzitie
Pre deti mladsSie ako 6 rokov su k dispozicii in¢ lickové formy a sily, ktoré mézu byt vhodnejsie.
Nepouzivajte v kombinacii s inymi liekmi obsahujucimi paracetamol.

Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobému uzivaniu vysokych dennych davok paracetamolu, pretoze to zvySuje
riziko vedl'ajsich ucinkov, ako je napriklad poskodenie pecene. Lie¢ba by mala byt’ ¢o najkratsia.

Ak bolest’ pretrvava dlhsie ako 5 dni alebo horucka trva dlhSie ako 3 dni alebo sa zhorSuje alebo sa
objavia iné priznaky, lie¢bu treba prerusit’ a poradit’ sa s lekarom.

Utinna denna davka by nemala prekro¢it’ 60 mg/kg/deti (az do 2 g/def) v nasledujiicich situaciach:
- dospeli s hmotnost'ou nizSou ako 50 kg
- mierna az stredne zavazna porucha funkcie pecene, Gilbertov syndrom (familiarna
nehemolyticka zltacka)
- dehydratacia
- chronicka podvyziva
- chronické uzivanie alkoholu

Dodrziavajte tieto pokyny, pokial’ vam vas lekar neodporucil inak.

Ak mate pocit, Ze Paracetamolu pxgpharma tucinkuje prilis silno alebo prili$ slabo, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac Paracetamolu pxgpharma, ako mate

V PRIPADE PREDAVKOVANIA VYHUADAJTE NEODKLADNU LEKARSKU STAROSTLIVOST,
AJ KED SA CITITE V PORIADKU, pretoze hrozi riziko oneskoreného a zavazného poskodenia pecene.
Priznaky predavkovania paracetamolom st nevolnost’, vracanie a znizena chut’ do jedla. Bezvedomie sa

zvyCajne nevyskytuje.

Ak zabudnete uzit’ Paracetamol pxgpharma
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku. Namiesto toho by ste mali jednoducho
pokracovat’ s dalSou davkou, v ¢ase ked’ sa ma podat’.
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Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné¢ vedlajsie ucinky st uvedené nizsie a klasifikované ako:

Zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

Viaceré poruchy krvi vratane agranulocytdzy, trombocytopénie, trombocytopenickej purpury,
hemolytickej anémie, leukopénie, poruch krvnych dosti¢iek (poruchy zrazania krvi) a poruch
kmenovych buniek (poruchy krvotvornych buniek v kostnej dreni).

- Alergické reakcie.

- Depresia, zméitenost’, halucinacie.

- Traslavost, bolest” hlavy.

- Porucha videnia.

- Edém (nezvyc¢ajné nahromadenie tekutiny pod kozou).

- Bolest’ brucha, krvacanie zo zaludka alebo ¢riev, hnacka, nevolnost’, vracanie.

- Porucha funkcie peene, zlyhanie pecene, zltacka (s priznakmi ako zozltnutie koze a oci),
hepatalna nekréza (odumieranie pecenovych buniek).

- Vyrazka, svrbenie, potenie, zihl'avka, Cervené skvrny na kozi, angioedém s priznakmi ako
opuch tvéare, pier, hrdla alebo jazyka.

- Zavraty, celkovy pocit choroby (malatnost’), horu¢ka, utlm, vzajomné posobenie s inymi liekmi

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ti¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- Pancytopénia (zniZenie po¢tu krvnych buniek).

- Alergické reakcie, pri ktorych sa ma lie¢ba prerusit’, vratane angioedému (opuch
koze a tkaniv), tazkosti s dychanim, potenia, nevol'nosti, hypotenzie, Soku a
anafylaxie.

- Nizka hladina glukozy v krvi.

- Hepatotoxicita (poskodenie pecene spdsobené chemickymi latkami).

- Zakaleny mo¢ a porucha funkcie oblic¢iek.

- Bronchospazmus (tazkosti s dychanim) u pacientov citlivych na kyselinu
acetylsalicylovu a iné protizapalové lieky.

- Hemataria (krv v moc¢i).

- Anuréza (neschopnost’ mocit’).

Nezname (Castost’ vyskytu sa ned4 odhadntt’ z dostupnych tidajov):
- Akutna generalizovand exantémova pustuléza (liekova vyrazka charakterizovana
pocetnymi malymi, prevazne negulickovitymi, sterilnymi pustulami).
- Zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie koze.
- Stevensov-Johnsonov syndrém (zavazné zivot ohrozujuce kozné ochorenie).
- Scervenanie koze, pl'uzgiere alebo vyrazka v désledku pozitia paracetamolu.

Po ukonceni uzivania lieku by tieto vedl'ajsie G¢inky mali vymiznat. Ak sa niektory z
vedl'ajsich ucinkov stane zdvaznym, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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 vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené Vv Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paracetamol pxgpharma
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- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, fIasi alebo
blistri po "EXP". Datum exspiracie Sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

- Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete odlupovanie, zmenu farby alebo akékol'vek iné
viditel'né znaky poskodenia.

- Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracetamol pxgpharma obsahuje

Liecivo je paracetamol.

Kazda filmom obalené tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Dalsie zlozky su povidén K-30, predzelatinovany kukuriény $krob, sodna sol’ kukuri¢ného
karboxymetylskrobu (typ A), kyselina stearova (E570), hypromel6za (E464) a makrogol 400 (E1521).

Ako vyzera Paracetamol pxgpharma a obsah balenia

Biele az takmer biele, filmom obalené, ovalne tablety s plochymi okrajmi s vyrazenym oznacenim
"PARAS00" na jednej strane a ryhou na druhej strane. Priblizné rozmery tablety su 17,5 mm X 7,3 mm.

Tablety st balené v blistroch (PVC/hlinik alebo PVC/PVdC/hlinik) obsahujtcich 10, 20 filmom
obalenych tabliet alebo vo fl'asiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylénovym
uzaverom obsahujucich 24 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
PXG Pharma GmbH
Pfingstweidstra3e 10-12

68199 Mannheim

Nemecko

Vyrobca

Pharmazet Group s.r.0.
Titinova 260/1

196 00 Praha 9

Cesko

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

Ceska republika: Paracetamol pxgpharma

Rumunsko: Paracetamol pxgpharma 500 mg comprimate filmate
Holandsko: Paracetamol pxgpharma 500 mg filmomhulde tabletten
Lotyssko: Paracetamol pxgpharma 500 mg apvalkotas tabletes
Estonsko: Paracetamol pxgpharma

Slovenska republika:  Paracetamol pxgpharma 500 mg filmom obalené tablety
Litva: Paracetamol pxgpharma 500 mg plévele dengtos tabletés
Mad’arsko: Paracetamol Pharmaclan 500 mg filmtabletta



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/01732-REG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.



