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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Paracetamol Zentiva
500 mg
tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biela tableta v tvare kapsuly s plochymi hranami, rozmermi priblizne 17x7 mm, deliacou ryhou S 1
(S|1) na jednej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba symptomaticka liecba miernej az stredne silnej bolesti a/alebo horucky.
Paracetamol Zentiva 500 mg je uréeny pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou
nad 21 kg (vo veku 6 rokov a viac).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Najniz§ia G¢inna davka sa ma pouzivat’ ¢o najkrat$i ¢as. Maximalna denna davka sa nesmie prekrocit’.
Paracetamol sa davkuje v zavislosti od telesnej hmotnosti a veku, zvy¢ajne 10 — 15 mg/kg telesnej
hmotnosti ako jednorazova davka, az do maximalnej dennej davky 60 mg/kg telesnej hmotnosti.
Dévkovanie podl'a telesnej hmotnosti a veku st uvedené v tabul’ke.

Paracetamol Zentiva 500 mg nie je urceny pre deti mladsie ako 6 rokov s telesnou hmotnost'ou nizSou
ako 21 kg.

Priblizny vek Hmotnost’ Jednotliva davka Maximalna denna
davka
6 — 8 rokov 21-24kg 250 mg (' tablety) 1 g (2 tablety)
9 — 10 rokov 25-33 kg 250 mg (Y tablety) 1,5 g (3 tablety)
10 — 12 rokov 34 -41 kg 500 mg (1 tableta) 2 g (4 tablety)
12 — 15 rokov 42 - 49 kg 500 mg (1 tableta) 2,5 g (5 tabliet)
>15 rokov 50-60 kg 500 mg (1 tableta) 3 g (6 tabliet)
> 60 kg 500 —1 000 mg (1 — 2 tablety) |3 g (6 tabliet)*
* Len po konzultacii s lekarom mdze byt maximalna denna davka u pacientov s telesnou

hmotnost'ou > 60 kg zvySend na 4 g paracetamolu.
Jednotliva davka sa moze opakovat’ podla potreby s odstupom najmenej 4 — 6 hodin.

Porucha funkcie obliciek
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Paracetamol sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie obliciek, pretoze je
potrebné znizit' davku a/alebo prediZit’ interval medzi davkami (pozri ¢ast’ 4.4). Maximélna
jednorazova davka nema presiahnut’ 500 mg.

— Pri rychlosti glomerularne;j filtracie 50 — 10 ml/min sa odporuca davkovaci interval 6 hodin.

— Pri rychlosti glomerularnej filtracie nizSej ako 10 ml/min sa odportii¢a davkovaci interval 8 hodin.

Porucha funkcie pecene

Paracetamol sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou
funkcie pecene alebo Gilbertovym syndromom, pretoze davka sa ma znizit’ alebo davkovaci interval
predizit (pozri Gast’ 4.4). U tychto pacientov nemé denna davka prekro¢it’ 60 mg/kg (maximalne 2
g/den). Pouzitie tohto lieku je kontraindikované u pacientov so zdvaznou hepatalnou insuficienciou
(pozri Cast’ 4.3).

Starsie osoby

Skusenosti preukézali, Ze normalna davka paracetamolu pre dospelych je zvyc€ajne vhodna. AvSak u
slabsich, imobilnych starSich jedincov alebo u starsich pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene moze byt vhodné znizenie mnozstva alebo frekvencie davkovania (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie.
Tabletu je potrebné prehltnut’ a zapit’ dostato¢nym mnozstvom vody.

4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
— Zavazna hepatélna insuficiencia.
— Akutna hepatitida.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacientov je potrebné upozornit’, aby sucasne neuzivali iné lieky obsahujuce paracetamol.

U pacientov uzivajucich paracetamol v ddvkach v ramci terapeutického rozsahu boli hldsené pripady
hepatotoxicity vyvolanej paracetamolom, vratane smrtel'nych pripadov. Tieto pripady boli hldsené u
pacientov s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi pre hepatotoxicitu vratane nizkej telesnej
hmotnosti (< 50 kg), poruchy funkcie obli¢iek a pecene, chronického alkoholizmu, stibezného
uzivania hepatotoxickych liekov a u pacientov s akttnou a chronickou podvyzivou (nizke zasoby
pecenového glutationu).

Paracetamol sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s deficitom gluk6zo-6-fosfatdehydrogendzy,
pri hemolytickej anémii, pri deficite glutationu, chronickej podvyzive, chronickom alkoholizme,
dehydratacii, u star$ich pacientov a u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie
pecene a/alebo obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.2).

Pravidelna kontrola peceniovych testov sa odporuca, v pripade, Ze sa paracetamol podava pacientom s
insuficienciou pecene a pacientom, ktori dostavaju dlhodobo vyssie davky paracetamolu. Riziko
zavaznych hepatotoxickych G¢inkov sa vyznamne zvysuje so zvySujucou sa davkou a trvanim lieCby.
Zakladné ochorenie pecene zvysuje riziko poskodenia pecene stuvisiaceho s paracetamolom. Riziko
predavkovania je vysSie u pacientov s necirhotickym poskodenim pecene sposobenym alkoholom.
Pocas liecby je potrebné vyhnit’ sa konzumacii alkoholu. Dlhodoba konzumacia alkoholu vyrazne
zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Pri stibeznej liecbe peroralnymi antikoagulanciami a dlhodobom pravidelnom dennom prijme
paracetamolu je potrebna kontrola protrombinového Casu.

Pri dlhodobe;j liecbe nemozno vylaéit moznost’ poskodenia obli¢iek.

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),
najmi 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 mo¢i.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/06721-ZME

4.5 Liekové a iné interakcie

Rychlost’ absorpcie paracetamolu byt zvysena vplyvom metoklopramidu alebo domperidonu. Nie je
vSak potrebné vyhybat’ sa sibeznému uzivaniu.

Kolestyramin znizuje absorpciu paracetamolu. Paracetamol sa ma podéavat’ najmenej 1 hodinu pred
alebo 4 — 6 hodin po kolestyramine.

Dlhodobé stibezné podavanie s kyselinou acetylsalicylovou alebo inymi NSAID méze viest' k
poskodeniu obliciek.

Antikoagula¢ny ucinok warfarinu a inych lie¢iv kumarinového typu moéze byt zvySeny spolu so
zvySenym rizikom krvacania v désledku dlhodobého kazdodenného uzivania paracetamolu. Obcasné
uzivanie nema vyznamny efekt.

Hepatotoxické latky mozu zvysit’ potencidlnu akumulaciu a preddvkovanie paracetamolom.
Paracetamol méze ovplyvnit’ farmakokinetiku chloramfenikolu. Preto sa v pripade kombinovane;j
liecby s injekénou formou chloramfenikolu odportca analyza plazmatickych hladin chloramfenikolu.
Probenecid znizuje klirens paracetamolu takmer o 50 %. Davka paracetamolu sa teda moze pocas
subeznej lieCby znizit’ na polovicu.

Induktory mikrozomalnych enzymov (napr. rifampicin, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin,
I'ubovnik bodkovany) znizuju biologicku dostupnost’ paracetamolu prostrednictvom zvysenej
glukuronidécie a zvysuje sa riziko hepatalnej toxicity. Preto je potrebné vyhnit sa takymto
kombinaciam.

Stbezné uzivanie paracetamolu a zidovudinu moze viest’ k zvySenému riziku neutropénie.

Stubezné uzivanie paracetamolu a izoniazidu moze viest’ k zvySenému riziku hepatotoxicity.

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo udajov u tehotnych Zien nepoukazuje na malformacnu toxicitu ani na toxicky vplyv
na plod/novorodenca. Epidemiologické s$tudie tykajuce sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych
paracetamolu in utero poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa
mobze podavat’ pocas tehotenstva, av§ak ma byt pouzitad minimalna t¢inna davka po ¢o najkratsiu dobu
a s najnizsiu moznou frekvenciou.

Dojcenie

Paracetamol prechadza do materského mlieka, ale je nepravdepodobné, ze by v terapeutickych
davkach ovplyvnil dieta. Po¢as kratkodobej lie¢by odpora¢anymi davkami tohto lieku nie je potrebné
prerusit’ dojCenie.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne klinické udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Podavanie paracetamolu moze sposobit’ nasledujuce neziaduce G¢inky (rozdelené do skupin podl'a
terminolégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu nasledovne): Vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté

(= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvencia vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia | NeZiaduci u¢inok
systémov podla databazy
MedDRA
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Poruchy krvi a lymfatického | Vel'mi Trombocytopénia
systému zriedkavé
Poruchy imunitného systému | Zriedkavé | Kozna hypersenzitivna reakcia vratane vyrazky a
angioedému
Velmi Anafylaxia
zriedkavé
Poruchy dychacej sustavy, Velmi Bronchospazmus*
hrudnika a mediastina zriedkavé
Poruchy pecene a zlcovych | Vel'mi Abnormalne funkcie pecene
ciest zriedkavé
Poruchy koze a podkozného | Velmi Zavazné kozné reakcie, ako je toxické epidermalna
tkaniva zriedkavé | nekrolyza (TEN), Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS), akatna generalizovana exantemat6zna pustuloza
* U pacientov, ktori su citlivi na kyselinu acetylsalicylovi a in¢ NSAID.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

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

Symptémy
Predavkovanie aj relativne nizkymi davkami paracetamolu méze viest' k vaznemu poskodeniu pecene

a niekedy k akutnej renalnej tubularnej nekroze.
Nevolnost, vracanie, letargia, anorexia, bledost’ a potenie sa mo6zu objavit’ v priebehu 24 hodin alebo
modzu byt pacienti asymptomaticki. Bolest’ brucha méze byt prvym symptémom poskodenia pecene
a objavi sa do 1 — 2 dni. Predavkovanie paracetamolom méze sposobit’ nekroézu pecenovych buniek,
ktora pravdepodobne vyvola iplnu a ireverzibilni nekrézu, ¢o vedie k hepatocelularnej insuficiencii,
metabolickej acidoze a encefalopatii, ktord moze viest’ ku kome a smrti. Sicasne sa pozoruju zvySené
hladiny peéefiovych transaminaz (AST, ALT), laktatdehydrogenazy a bilirubinu spolu s predizenym
protrombinovym ¢asom, ktory sa moZe objavit' 12 az 48 hodin po podani. PrediZenie protrombinového
¢asu je jednym z indikatorov zhors$enej funkcie pecene, a preto sa odportca jeho sledovanie. Medzi
komplikacie zlyhania pecene patri edém mozgu, krvacanie, hypoglykémia, hypotenzia, infekcie a
zlyhanie obliciek.
Poskodenie pecene je pravdepodobné u pacientov, ktori uzili viac ako odporti¢ané mnozstva
paracetamolu. Predpoklada sa, Ze nadmerné mnozstvo toxického metabolitu sa ireverzibilne naviaze
na pecenové tkanivo. Niektori pacienti mézu mat’ zvySené riziko posSkodenia pecene toxicitou
paracetamolu. Medzi rizikové faktory patria:

— Pacienti s ochorenim pecene.

— Starsi pacienti.

— Malé deti.

— Pacienti, ktori su dlhodobo lieceni karbamazepinom, fenobarbitalom, fenytoinom, primidénom,

rifampicinom, 'ubovnikom bodkovanym alebo inymi liekmi, ktoré indukuju peceniové enzymy.
— Pacienti, ktori pravidelne konzumuju alkohol nad odporiacané mnozstva.
— Pacienti s depléciou glutationu napr. poruchy prijmu potravy, cysticka fibroza, infekcia HIV,
hladovanie, kachexia.

Akutne zlyhanie obli¢iek sa moze vyskytnit’ bez pritomnosti zdvazného poskodenia pecene. Dalsimi
prejavmi intoxikacie st poskodenie myokardu, srdcové arytmie a pankreatitida.

Liecba
Hospitalizacia je nutna. Na stanovenie pociatocnej koncentracie paracetamolu v plazme sa ma
vykonat’ odber krvi. V pripade jednorazového akutneho predavkovania sa ma plazmaticka
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koncentracia paracetamolu zmerat’ 4 hodiny po poziti. Vyvolanie vracania, vyplach zaludka, najmé ak
bol paracetamol uzity pred menej nez 4 hodinami, potom je nutné podat’ metionin (2,5 g p.o.), d’alej su
vhodné podporné opatrenia. Podanie aktivneho uhlia z dovodu znizenej gastrointestinalnej absorpcie
je sporné. Specifické antidotum N-acetylcystein sa méa podat’ o najskor, do 8 — 15 hodin po otrave, ale
priaznivé u€inky boli pozorované aj pri neskorSom podani acetylcysteinu. Acetylcystein sa ma
podavat’ v stilade s ndrodnymi lie¢ebnymi smernicami, zvyc¢ajne sa podava dospelym, dospievajicim a
detom i.v. v 5 % glukdze, tvodna davka ma byt’ 150 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 15 minut. Potom
50 mg/kg v infuzii 5 % glukdzy pocas 4 hodin a d’alej 100 mg/kg do 16 resp. 20 hodin od nasadenia
terapie. Acetylcystein mozno podavat’ aj peroralne do 10 hodin od pozitia toxickej davky
paracetamolu v davke 70 — 140 mg/kg 3-krat denne. Pri vel'mi tazkych otravach je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfizia. M4 sa zaviest’ symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné analgetika a antipyretikd, anilidy;
ATC kod: NO2BEO1.

Paracetamol je analgetikum - antipyretikum bez protizapalového G¢inku. Mechanizmus ucinku je
pravdepodobne podobny pdsobeniu kyseliny acetylsalicylovej a je zavisly od inhibicie
prostaglandinov v centralnom nervovom systéme.

Analgeticky u¢inok paracetamolu po jednorazovom podani davky 0,5 — 1 g trva 3 - 6 hodin,
antipyreticky 3 - 4 hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

hladina sa dosiahne 30 — 60 minut po p.o. podani.

Distribucia

Paracetamol sa relativne rovnomerne distribuuje do vac¢Siny telesnych tekutin. Vézba na plazmatické
bielkoviny sa meni; 20 — 30 % sa mdze viazat’ v koncentraciach zachytenych pri akutnej intoxikacii.
Paracetamol prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do materského mlieka.

Biotransformacia a eliminacia

Vylucovanie je prakticky vylu¢ne oblickami vo forme konjugovanych metabolitov. Asi 5 %
paracetamolu sa vyluci v nezmenenej forme. Eliminacny polcas je 1 — 4 hodiny po terapeutickych
davkach. Pri tazkej hepatalnej insuficiencii sa predlzuje az na 5 hodin. Pri renalnej insuficiencii sa
polcas nepredlzuje, ale vzh'adom na spomalent renalnu exkréciu je potrebné znizit' davku
paracetamolu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Predzelatinovany kukuri¢ny skrob

Kukuri¢ny skrob
Mastenec (E 553)
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Kyselina stearova (E 570)

Povidon (E 1201)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister.

Velkosti balenia:

Paracetamol Zentiva 500 mg tablety: 10, 12, 16, 20, 24, 30, 50, 100, 120 alebo 300 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢.: 07/0187/22-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. juna 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2023



