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Pisomna informacia pre pouZivatela

Paracetamol Zentiva
500 mg tablety
paracetamol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol Zentiva a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

1. Co je Paracetamol Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje paracetamol, G¢innu latku zmieriiujucu horacku a bolest’.

Tablety Paracetamolu Zentiva sa pouzivaju na kratkodobu symptomatick lieCbu miernej az stredne
silnej bolesti, ako je bolest’ hlavy, bolest’ zubov, menstrua¢na bolest’, bolest’ svalov a kibov pogas
chripky a prechladnutia a/alebo hortcky.

Paracetamol Zentiva 500 mg je uréeny pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost’ou nad
21 kg (vo veku 6 rokov a viac).

Ak sa do 3 dni (v pripade horucky) alebo do 5 dni (v pripade bolesti) nebudete citit’ lepSie alebo ak sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Bez konzultacie s lekarom nepodavajte liek det'om dlhsie ako 3 dni.

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

Neuzivajte Paracetamol Zentiva, ak
— ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
— mate zavazné ochorenie pecene.
— mate akltny zapal pecene.

Upozornenia a opatrenia

NeuZivajte Paracetamol Zentiva sticasne s inymi lieckmi obsahujicimi paracetamol.
UZivanie vysSich ako odportucanych davok méze viest’ k zavaznému poskodeniu pecene.
Pocas uzivania tohto lieku nepite alkoholické napoje.

Predtym, ako zaénete uzivat’ Paracetamol Zentiva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak
- mate ochorenie peCene.
- mate ochorenie obliciek.
- pozivate alkohol.
- mate nedostatok enzymu glukoza-6-fosfatdehydrogenazy.
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- mate nizky pocet ¢ervenych krviniek spdsobeny ich nenormalnym rozpadom (hemolyticka
anémia).

- ste starSi.

- ste dehydrovani alebo podvyziveni.

Opatrnost’ je nevyhnutnd, ak

- mate zavaznu infekciu, ktora moze viest' k metabolickej acidoze.

Prejavy metabolickej acidozy su:

* hlboké, zrychlené, stazené dychanie,

* nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie,

* strata chuti do jedla.

Ak sa u vés objavi kombindcia tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.
Neuzivajte tento liek bez rady lekara, ak mate problémy s pitim alkoholu.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na mnozstvo tc¢innej latky v tablete, Paracetamol Zentiva 500 mg nie je uréeny pre deti
mladsie ako 6 rokov s telesnou hmotnostou nizsou ako 21 kg.

Iné lieky a Paracetamol Zentiva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Paracetamol Zentiva sti¢asne s inymi liekmi obsahujucimi paracetamol.

Uginky paracetamolu a u¢inky inych subezne uzivanych lickov sa moézu vzajomne ovplyviiovat’.

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Paracetamol Zentiva, ak uzivate

niektory z nasledujucich liekov:

— Niektor¢ lieky ovplyvitujliice zrazanie krvi (napr. warfarin).

— Lieky proti nevol'nosti a vracaniu (napr. metoklopramid, domperidon) alebo lieky na znizenie
hladiny tukov v krvi (kolestyramin).

— Kyselina acetylsalicylova, iné lieky proti bolesti a horucke patriace do skupiny nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID).

— Niektor¢ antibiotika (rifampicin, chloramfenikol).

— Niektor¢ lieky na liecbu dny (probenecid).

— Niektor¢ lieky na liecbu epilepsie (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin).

— Bylinné produkty s obsahom I'ubovnika bodkovaného.

— Zidovudin (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

— Izoniazid (pouzivany na liecbu tuberkulézy).

— Flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou aniénovou medzerou), ktord sa musi urychlene liecit’, a ktord sa moze
vyskytnit’ najma v pripade t'azkej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny
kolujtce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa uzivaji
maximalne denné davky paracetamolu.

Paracetamol Zentiva a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby sa nesmie pozivat’ alkohol. Dlhodobé pozivanie alkoholu vyznamne zvysuje riziko
poruchy funkcie pecCene. Ak mate problémy s alkoholom, pred zaciatkom liecby Paracetamolom
Zentiva sa porad’te s lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Ak je to nevyhnutné, Paracetamol Zentiva je mozné uzivat’ pocas tehotenstva. Pouzivajte najnizsiu
moznu davku, ktord zmierni vasu bolest’ a/alebo horticku, a pouZzivajte ju pocCas najkratSej mozne;j
doby.

Ak sa bolest’ a/alebo horucka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ ¢astejsie, obratte sa na
svojho lekara.
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Paracetamol Zentiva prechadza do materského mlicka, ale je nepravdepodobné, Ze by ovplyviioval
dojéené deti. Pocas kratkodobej liecby odporti¢anymi davkami tohto lieku nie je potrebné prerusit
dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paracetamol Zentiva nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidlé a obsluhovat stroje.
3. Ako uZivat’ Paracetamol Zentiva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkujte podl'a odportcania v tabulke nizsie.
Paracetamol Zentiva 500 mg tablety

Priblizny vek | Hmotnost’ Jednotliva davka Maximéalna denna
davka
6 — 8 rokov 21 -24 kg Y tablety (250 mg) 2 tablety (1 g)
9 — 10 rokov 25-33kg % tablety (250 mg) 3 tablety (1,5 g)
10— 12 rokov | 34 —41 kg 1 tableta (500 mg) 4 tablety (2 g)
12 —15rokov | 42 -49 kg 1 tableta (500 mg) 5 tabliet (2,5 g)
nad 15 rokov | 50— 60 kg 1 tableta (500 mg) 6 tabliet (3 g)
nad 60 kg 1 — 2 tablety (500 — 1000 mg) 6 tabliet (3 g)*
* Maximalnu dennu davku 8 tabliet (4 g) je mozné uzit’ u pacientov s telesnou hmotnostou nad

60 kg len po konzultacii s lekarom.
Jednotliva davka sa moze opakovat’ podla potreby s odstupom najmenej 4 — 6 hodin.

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

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene uréi davku lekar.
Neprekracujte odporacané davkovanie.

Varovanie: UZivanie vyssich ako doporuc¢enych davok méze viest k riziku zavazného poskodenia
pecene.

Trvanie lieCby
Paracetamol Zentiva 500 mg tablety: Nepodavajte lick detom dlhSie ako 3 dni bez konzultacie s

lekarom:.

Spdsob podavania
Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny.
Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké davky.

Paracetamol Zentiva sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Paracetamolu Zentiva, ako mate

Predavkovanie sa moze prejavit’ nevolnost'ou, vracanim alebo bledostou. Vo vsetkych pripadoch
podozrenia na predavkovanie alebo nahodného pozitia dietatom vyhl'adajte okamzitt lekarsku pomoc, aj
ked’ sa vy alebo vase diet’a citite dobre, kvoli riziku oneskoreného, vazneho a nezvratného poskodenia
pecene.

Ukazte im uzité balenie a tito pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

AKk zabudnete uzit’ Paracetamol Zentiva
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Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite zvy€ajni davku lieku hned’, ako
si na to spomeniete. Kazda pripadna d’alsia davka sa ma uzit’ po intervale uvedenom v Casti 3 vyssie.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.
4. Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek uzZivat’ a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi niektory
z nasledujucich vedPlajSich u¢inkov:

— Alergickeé reakcie ako vyrazka alebo svrbenie (zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b), niekedy sprevadzané problémami s dychanim, opuchmi pier, jazyka, hrdla alebo lic (vel'mi
zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob).

— Zavazna kozna reakcia vratane odlupovania koze alebo pluzgierov v tstach (vel'mi zriedkavé -
mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

— Predchadzajuce problémy s dychanim po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych liekov proti
bolesti patriacich do skupiny nesteroidnych protizdpalovych liekov a podobné problémy mate aj
po podani Paracetamolu Zentiva (vel'mi zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).

— NevysvetliteI'né podliatiny (vel'mi zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).

DalSie vedPajsie ucinky
Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
— Porucha funkcie pecene.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Paracetamol Zentiva

Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabicke a blistri po EXP. Datum
exspirécie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracetamol Zentiva obsahuje
— Liecivo je paracetamol. Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.
— Dalgie zlozky st predzelatinovany kukuriény $krob; kukuriény $krob; mastenec (E 553); kyselina
stearova (E 570); povidon (E 1201).

Ako vyzera Paracetamol Zentiva a obsah balenia
Paracetamol Zentiva 500 mg tablety su biele tablety v tvare kapsuly s plochymi hranami, rozmermi
priblizne 17x7 mm, deliacou ryhou S 1 (S|1) na jednej strane.

Paracetamol Zentiva je baleny v PVC/Al blistroch.

Velkosti balenia:
Paracetamol Zentiva 500 mg tablety je dostupny v baleniach po 30, 50, 100, 120 alebo 300 tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,

102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy,
Ceska republika

Vyrobca

S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady, Nr. 50, Sector 3
032266 Bukurest’

Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Ceska republika, Dansko, Estonsko, Irsko,
Ijoty§sk0, Litva, Norsko, Pol'sko, Slovensko,
Svédsko

Paracetamol Zentiva

Franctzsko Paracetamol Zentiva LAB
Taliansko Paracetamolo Zentiva, S.r.l.,
Rumunsko Pacetral

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.




