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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Paracetamol LIVSANE 500 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biele az takmer biele, filmom obalené, ovalne tablety s plochymi okrajmi s vyrazenym oznacenim
"PARA500" na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane.
Priblizné rozmery tablety su 17,5 mm X 7,3 mm.

Tabletu mozno rozdelit’ na dve rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba symptomaticka lieba miernej az stredne silnej bolesti a/alebo hortcky.
Paracetamol LIVSANE je ureny pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou od 22 kg
(vo veku 6 rokov a starsich).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
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.

Dospeli a dospievajuci 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. StibeZné uZivanie
dvoch tabliet sa odportca len v pripade, Ze nie je dostato¢na ul'ava po uziti jednej tablety alebo z
dovodu intenzivnejsej bolesti.

Pediatrickd populacia s telesnou hmotnost'ou od 22 kg (vo veku 6 rokov a starsi) a dospievajici s
telesnou hmotnost'ou do 60 kg (do 15 rokov)

Telesna Odporicana davka | Pocet Frekvencia

hmotnost’/vek tabliet

telesna hmotnost’ 22- | 250 mg Polovica tablety |Kazdych 4-6 hodin, ak je to

33 kg potrebné, maximalne 4-6 davok
(1 000-1 500 mg) za 24 hodin.

(6-9 rokov)

telesna hmotnost’ 33- | 500 mg Jedna tableta Kazdych 4-6 hodin, ak je to

40 kg potrebné, maximalne 4 davky
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(2 000 mg) za 24 hodin.
(9-12 rokov)
telesna hmotnost’ 40- | 500 mg Jedna tableta Kazdych 4-6 hodin, ak je to
60 kg potrebné, maximalne 4-6 davok
(2 000-3 000 mg) pocas 24
(12-15 rokov) hodin.

Spdsob pouzitia:

- Paracetamol LIVSANE nie je uréeny pre deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 22 kg (do 6
rokov). Pre deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 22 kg (do 6 rokov) st k dispozicii iné liekové
formy a sily, ktoré st vhodnejsie.

- Davkovaci interval by mal byt aspon 4 hodiny.

- Uvedena davka sa nesmie prekrocit’ pre riziko zavazného poskodenia pecene (pozri Casti 4.4 a 4.9).

- Pozitie paracetamolu s jedlom a napojmi nema vplyv na ucinnost’ lieku.

Porucha funkcie obliciek

V pripade renalnej insuficiencie (zlyhavanie obliciek) je potrebné davku znizit' a minimalny
davkovaci interval je 6 hodin, pozri tabulku:

Dospeli
Rychlost’ glomerularnej Davka
filtracie
10 — 50 ml/min 500 mg kazdych 6 hodin
<10 ml/min 500 mg kazdych 8 hodin

Porucha funkcie pecene
- U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo Gilbertovym syndromom sa musi davka znizit’ alebo
predlzit’ davkovaci interval.

Osobitné skupiny pacientov
Denna G¢inna davka by nemala prekrocit’ 60 mg/kg/den (maximalne 2 g/den) v nasledujtcich
situaciach:
e Dospeli s hmotnost'ou nizSou ako 50 kg
e Mierna az stredne zavazna hepatalna insuficiencia, Gilbertov syndrém (familiarna
nehemolyticka Zltacka)
Dehydratacia
e Chronicka podvyziva

Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobému podavaniu vysokych davok paracetamolu, pretoze zvysuje riziko
poskodenia pecene. Liecba ma byt’ ¢o najkratsia.

Ak bolest’ pretrvava dlhsie ako 5 dni, horucka dlhsie ako 3 dni alebo sa bolest’ ¢i horucka zhorsuje,
pripadne sa objavia iné priznaky, je potrebné zhodnotit’ klinicky stav.

Sposob podéavania
Len na peroralne
pouzitie.

Tabletu je potrebné prehltnat’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom vody, pripadne ju nechat’ rozpustit’ v
dostatoénom mnozstve vody, ktoru treba pred vypitim dobre premiesat’.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
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Dlhodobé alebo ¢asté pouzivanie sa neodporii¢a. Vo vSeobecnosti plati, ze lieky obsahujice
paracetamol sa maju pouzivat’ len niekol’ko dni a nie vo zvySenych davkach bez odporucania lekdra
alebo zubného lekéra.

Aby ste predisli riziku predavkovania, uistite sa, Ze subezne uzivané lieky neobsahuju paracetamol,
napriklad lieky proti chripke alebo prechladnutiu. Ak sa podava d’alsi liek obsahujuci paracetamol,
nemala by sa prekrocit’ maximalna davka paracetamolu 3 g denne, pricom sa zohl'adni obsah vsetkych
liekov pouzivanych pacientom.

Jednorazové uzitie maximalnej dennej davky, opakované denné davky alebo predavkovanie mézu
spdsobit’ zavazné poskodenie pecene. V takychto pripadoch je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc, aj ked’ sa pacient citi dobre, pretoze existuje riziko nezvratného poskodenia pecene (pozri ¢ast’
4.9).

U mladych os6b lieCenych paracetamolom v davke 60 mg/kg denne nie je kombinacia s inym
antipyretikom opodstatnena s vynimkou neucinnosti.

Opatrnost’ sa odporuca pri podavani paracetamolu pacientom so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek
alebo zavaznou poruchou funkcie pe¢ene (skore podl'a Childa-Pugha > 9), miernou az stredne zavaznou
poruchou funkcie pecene (vratane Gilbertovho syndrému), akttnou hepatitidou, sibeznym podavanim
liekov, ktoré ovplyviuji funkciu pecene, nedostatkom gluk6za-6-fosfatdehyrogenazy, hemolytickou
anémiou, nadmernou konzumaéciou alkoholu, chronickou dehydrataciou a podvyzivou.

Nebezpecéenstvo predavkovania je vysSie u 0sob s necirhotickou alkoholovou chorobou pecene.
Opatrnost’ treba zachovat’ v pripadoch chronického alkoholizmu. Pocas lieCby sa nesmie poZivat
alkohol. Denna davka by v takomto pripade nemala prekrocit’ 2 g.

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava subezne s flukloxacilinom pre mierne zvysené riziko
metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic acidosis),
najméa u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek, sepsou, podvyzivou a inymi okolnostami
sposobujucimi nedostatok glutationu (napr. chronicky alkoholizmus), ako aj u pacientov ktori uzivajt
maximalne denné davky paracetamolu.

Po stibeznom uzivani paracetamolu a flukloxacilinu sa odportaca dokladné monitorovanie vratane kontroly
5-oxoprolinu v mo¢i, aby sa zistil vyskyt poruchy acidobazy, konkrétne HAGMA.

V pripade vysokej horti¢ky, prejavov sekundarnej infekcie alebo pretrvavania priznakov dlhsie ako tri
dni je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.

Po dlhodobom uZzivani (> 3 mesiace) analgetik uzivanych kazdy den alebo CastejSie sa m6zu objavit’
alebo zhorsit’ bolesti hlavy. Bolesti hlavy spdsobené nadmernym uzivanim analgetik by sa nemali
riesit’ zvySenim davky. V tychto pripadoch by sa malo uzivanie analgetik vynechat’ po konzultacii s
lekarom.

Vo v8eobecnosti méze zvykové uzivanie analgetik, najmé v kombindcii viacerych analgetik, viest’ k
trvalému poskodeniu obliciek s rizikom ich zlyhania (analgeticka nefropatia).

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov s astmou citlivych na kyselinu acetylsalicylovu, pretoze bol hlaseny
mierny bronchospazmu v suvislosti s paracetamolom (skrizena reakcia).

Hepatotoxicita pri terapeutickej davke paracetamolu

U pacientov uZzivajucich paracetamol v davkach v ramci terapeutického rozsahu boli hlasené pripady
hepatotoxicity vyvolanej paracetamolom, vratane smrtel'nych pripadov. Tieto pripady boli hlasené u
pacientov s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi pre hepatotoxicitu vratane nizkej telesnej
hmotnosti (< 50 kg), poruchy funkcie obli¢iek a pec¢ene, chronického alkoholizmu, subezného uZzivania
hepatotoxickych liekov a u pacientov s akttnou a chronickou podvyzivou (nizke zasobypecenového
glutationu). Pacientom s tymito rizikovymi faktormi sa ma paracetamol podavat’ s opatrnostou.
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Opatrnost’ sa odporuca aj u pacientov subezne lieCenych liekmi, ktoré indukuju pecenové enzymy, a pri
stavoch, ktoré mozu predisponovat’ na nedostatok glutationu (pozri Casti 4.2 a 4.9). Davky paracetamolu
sa maju prehodnocovat’ v klinicky vhodnych intervaloch a pacienti sa maju sledovat,, ¢i sa neobjavia
nové rizikové faktory hepatotoxicity, ktoré moézu byt dévodom na Gpravu davkovania.

Paracetamol LIVSANE 500 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Metoklopramid, domperidon a Kolestyramin

Rychlost’ absorpcie paracetamolu a nastup u¢inku moze byt zvySena metoklopramidom alebo
domperidonom alebo lie¢ivami, ktoré¢ vedu k urychleniu vyprazdiiovania zaludka. Absorpciu znizuje
Kolestyramin a lie¢iva, ktoré spomal’'uji vyprazdinovanie zaludka. Paracetamol sa ma podavat’ najmene;j
1 hodinu pred alebo 4-6 hodin po podani Kolestyraminu.

Warfarin a iné¢ kumariny
Antikoagula¢ny ucinok warfarinu a inych kumarinov sa moéze zvysit' pri dlhodobom dennom uzivani
paracetamolu so zvySenym rizikom krvacania. Prilezitostné davky nemaju vyznamny tcinok.

Rifampicin, barbituraty a antiepileptika

Paracetamol sa vo velkej miere metabolizuje v pedeni, a preto méze interagovat’ s lieCivami s rovnakou
metabolickou drahou alebo indukovat’/inhibovat’ rovnaka metabolicka drahu. Chronické pozivanie
alkoholu alebo lieciv, ktoré indukuji peceniové enzymy, ako st rifampicin, barbituraty, niektoré
antiepilepticka (napr. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, pirimidéon) a 'ubovnik bodkovany mézu
zvysit hepatotoxicitu paracetamolu v dosledku zvysenej a rychlej tvorby toxickych metabolitov. Preto
je potrebna opatrnost’ pri sibeznom uzivani lie¢iv indukujtcich enzymy, ako aj pri potencialne
hepatotoxickych latkach.

Chloramfenikol
Paracetamol zvySuje plazmatické koncentracie chloramfenikolu.

Zidovudin

Pri subeznom uzivani paracetamolu a zidovudinu bol hlaseny vznik neutropénie, ktora je
pravdepodobne sposobena znizenym metabolizmom zidovudinu. Tento liek by sa preto mal pouzivat
subezne So zidovudinom len na zaklade odportcania lekara.

Salicylamid
Salicylamid moze predlzit’ elimina¢ny ti, paracetamolu.

Izoniazid
Izoniazid znizuje klirens paracetamolu s moznym zosilnenim jeho u¢inku a/alebo toxicity inhibiciou
jeho metabolizmu v peceni.

Lamotrigin
Paracetamol méze znizit’ biologicku dostupnost’ lamotriginu s moznym znizenim jeho u¢inku v
dosledku moznej indukcie jeho metabolizmu v peceni.

Probenecid

Pouzitie probenecidu inhibuje vdzbu paracetamolu na kyselinu glukurénovi, ¢o vedie k zniZeniu
klirensu paracetamolu priblizne 2-nasobne. Ak sa subezne uziva probenecid, davka paracetamolu by sa
mala znizit'.

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

Interferencia s laboratérnymi testami
Paracetamol mdze ovplyvnit’ stanovenie kyseliny mocovej pouzitim kyseliny fosfowolframovej a
stanovenie glukozy v krvi glukéza-oxidaza-peroxidazovou reakciou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo tdajov u tehotnych zien nepoukazuje na malformacntl toxicitu ani na toxicky vplyv na
plod/novorodenca. Epidemiologické $tudie tykajuce sa vyvinu nervovej ststavy u deti vystavenych
paracetamolu in utero poskytuju sporné vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa moze
podavat’ pocas tehotenstva, avsak ma byt pouzita minimalna t¢inna davka pocas ¢o najkratsej doby a v
najniz$ej moznej frekvencii.

Dojcenie

Paracetamol prechadza do materského mlieka, ale nie v klinicky vyznamnom mnozstve. Neboli hlasené
ziadne negativne u¢inky na dojcata. Paracetamol mézu uzivat’ dojciace zeny, pokial’ sa neprekroci

odportcané davkovanie. V pripade dlhodobého uzivania je potrebné postupovat’ opatrne.

Fertilita
Nie st zndme ziadne Skodlivé ucinky na plodnost’ pri beznom uZzivani paracetamolu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Paracetamol LIVSANE nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pri terapeutickych davkach sa vyskytuje len malo neziaducich u¢inkov.

Frekvencia neZiaducich G¢inkov je klasifikovana nasledovne: Vel'mi ¢asté (> 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 (neda sa odhadnuat’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia |NeZiaduci u¢inok

systémov

Poruchy Kkrvi Zriedkavé Agranulocytoza (dlhodobé uzivanie),

a lymfatického systému trombocytopénia, trombocytopenicka purpura,
leukopénia, hemolytickd anémia, poruchy krvnych
dosti¢iek, poruchy kmenovych buniek

Velmi Pancytopénia
zriedkavé
Poruchy imunitného Zriedkavé Hypersenzitivita (okrem angioedému)
systému
Velmi Hypersenzitivita (angioedém, st’azena ventilacia,
zriedkavé hyperhidroza, nauzea, hypotenzia, Sok, anafylakticka
reakcia), ktoré si vyzaduju preruSenie lieCby.

Poruchy metabolizmu a Velmi Hypoglykémia

vyZivy zriedkavé

Psychiatrické poruchy Zriedkavé Depresia'™, zmitenost’, halucinacie

Poruchy nervového Zriedkavé Tremor'™, bolest” hlavy™

systému

Poruchy oka Zriedkavé Porucha videnia
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Poruchy srdca a srdcovej Zriedkavé Edém
cinnosti
Poruchy dychacej Vel'mi Bronchospazmus u pacientov, ktori st citlivi na
sustavy,hrudnika a zriedkavé kyselinu acetylsalicylova a iné NSAID.
mediastina
Poruchy Zriedkavé Krvacanie™, bolest’ brucha'N, hna¢ka'™, nevolnost’,
gastrointestinalneho traktu vracanie.
Poruchy pecene a ZI¢ovych | Zriedkavé Porucha funkcie pecene, zlyhanie pecene, nekroza
ciest pecene, Zltacka
Velmi Hepatotoxicita
zriedkavé
Podanie 6 gramov paracetamolu uz moéze viest' k poSkodeniu pecene
(u deti: viac ako 140 mg/kg); vysSie davky spdsobuju ireverzibilnu
nekrézu pecene.
Poruchy koze Zriedkavé Pruritus, vyrazka, potenie, purpura, angioedém,
a podkozného tkaniva zihlavka.
Vel'mi Boli hlasené zavazné kozné reakcie.
zriedkavé
Nezname Akutna generalizovana exantémova pustuloza,
toxicka nekrolyza, dermatéza vyvolana liekom,
Stevensov-Johnsonov syndrom
Poruchy obli¢iek a Velmi Sterilné pytria (zakaleny moc¢) a neziaduce u¢inky na
mocovych ciest zriedkavé oblic¢ky (zavazna porucha funkcie obliciek,
intersticialna nefritida, hematuria, anuréza)
Celkové poruchy a Zriedkavé Zavraty (okrem vertiga), malatnost, pyrexia, sedécia,
reakcie v mieste podania liekové interakcie'™.

IN=inak nespecifikované

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

Existuje riziko intoxikacie paracetamolom, najmé u star$ich osob, u malych deti, u pacientov s
ochorenim pecene, pri chronickom alkoholizme, u pacientov s chronickou podvyzivou a u pacientov
lieCenych liekmi indukujucimi enzymy. Predavkovanie moze byt v tychto pripadoch fatalne.

Poskodenie pecene sa moze vyskytnut’ u dospelych, ktori uziji 6 g alebo viac paracetamolu, najma ak
ma pacient rizikové faktory (pozri nizsie).

Rizikové faktory:

Ak pacient

- je dlhodobo lie¢eny karbamazepinom, fenobarbitalom, fenytoinom, primidénom, rifampicinom,
I'ubovnikom bodkovanym alebo inymi liekmi, ktoré indukuju peCenové enzymy.

alebo

- pravidelne konzumuje viac ako odporuc¢ané mnozstvo alkoholu.

alebo

- je pravdepodobny nedostatok glutationu, napr. v désledku portch prijmu potravy, cystickej fibrozy,
infekcie HIV, hladovania, kachexie.

Symptoémy

Akutna intoxikacia paracetamolom moze prebichat’ v niekol’kych fazach. V prvych dvoch dnoch su

priznakmi preddvkovania paracetamolom nevolnost, vracanie, anorexia, bledost’ a bolesti brucha.
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Mierna intoxikacia sa obmedzuje na tieto priznaky. Pri tazSej intoxikacii sa objavuju subklinické
priznaky ako zvysené peceniové enzymy. PoSkodenie pecene sa klinicky prejavi po 2 - 4 diioch po
poziti. Priznaky ako bolestiva hepatomegalia, Zltacka, encefalopatickd koma a poruchy koagulacie su
sekundarnym dosledkom hepatalnej insuficiencie. Renalna insuficiencia (tubularna nekro6za) je
zriedkava. Pri zavaznej intoxikacii sa moze vyskytnut’ metabolicka acidéza.

Liecba

Je potrebné okamzite lie€it’ podl'a lokalnych usmerneni 0 lie¢be predavkovania paracetamolom. Malo
by sa to vykonat’ aj v pripade, Ze pacient nema Ziadne priznaky alebo prejavy predavkovania pre riziko
oneskoreného poskodenia pecene. Bezodkladna liecba predavkovania paracetamolom vyzaduje
okamzita hospitalizaciu. Bezprostredne po predavkovania paracetamolom, ktoré moze viest’ k zadvaznej
intoxikacii, sa moze pouzit’ lieCba znizujlica absorpciu, napr. gastricka lavaz do 1 hodiny po poziti alebo
podanie aktivneho uhlia.

Ako antidotum sa mozZe podavat’ N-acetylcystein (NAC). Pri podani NAC a d’alsej liecbe je potrebné
stanovit’ koncentraciu paracetamolu v krvi. Vo vSeobecnosti sa uprednostiiuje intraven6zne podavanie
NAC, ktory by sa mal podavat’ nepretrzite, az kym uz paracetamol nie je meratel'ny. Je ddlezité vediet,
ze podanie NAC do 36 hodin po predavkovani méze zlepsit’ prognozu.

Peroralne podavanie NAC by sa nemalo kombinovat’ s peroralnym podavanim aktivneho uhlia.
Metionin sa mdze pouzit’ ako antidotum, ak nie je mozna intravendzna liecba N-acetylcysteinom, napr.
v pripade alergie.

Pecenové testy sa maji vykonat’ na zaciatku liecby a kazdych 24 hodin sa maju zopakovat’ po ukonceni
liecby. Vo vicsine pripadov sa pecenové transamindzy vratia do normalu do dvoch tyzdnov od
predavkovania s tiplnym obnovenim funkcie pecene. V zriedkavych pripadoch v§ak moze byt potrebna
transplantacia pecene.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1  Farmakodynamické vlastnosti

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

Paracetamol je Gi¢inné antipyretikum a analgetikum. Nema vsak protizapalovy G¢inok.

Hlavnym uc¢inkom paracetamolu je inhibicia cyklooxygenazy, enzymu, ktory je dolezity pre syntézu
prostaglandinov. Cyklooxygenaza v centralnom nervovom systéme je citlivejSia na paracetamol ako
cyklooxygenaza na periférii, ¢o vysvetl'uje, preCo ma paracetamol antipyretick( a analgetick( uc¢innost’
bez vyraznej periférnej protizapalovej aktivity.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa paracetamol rychlo a takmer uplne vstrebava. Maximalne plazmatické
koncentracie sa dosiahnu po 30 minttach az 2 hodinach.

Distribucia
Paracetamol sa rychlo distribuuje do vSetkych tkaniv. Koncentracie su porovnatelné v krvi, slinach a
plazme.

Distribu¢ny objem paracetamolu je priblizne 1 1/kg telesnej hmotnosti. Pri terapeutickych davkach je
vizba na bielkoviny zanedbatel'na.

Biotransformécia
U dospelych sa paracetamol konjuguje v peCeni s kyselinou glukurénovou (~ 60 %) a sulfatom
(~ 35 %). Druha dréha je rychlo nasytena pri davkach vyssich ako terapeutickd davka. Vedlajsia draha,
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katalyzovana cytochromom P450, vedie k tvorbe medziproduktu (N-acetyl-p-benzochinéniminu), ktory
sa za normalnych podmienok pouzitia rychlo detoxikuje glutationom a vylucuje sa mo¢om po
konjugécii s cysteinom (~3 %) a kyselinou merkapturovou.

U novorodencov a deti < 12 rokov je hlavnou cestou eliminacie sulfatova konjugacia a glukuronidacia
prebieha v nizsej miere ako u dospelych. Celkova eliminacia u deti je porovnatelna s dospelymi v
dosledku zvysenej kapacity sulfatovej konjugacie.

Elimin4cia

Paracetamol sa vylucuje najmi moc¢om. 90 % pozitej davky sa vyluci oblickami do 24 hodin, prevazne
vo forme glukuronidovych (60 az 80 %) a sulfatovych (20 az 30 %) konjugatov. Menej ako 5 % sa
vylici v nezmenenej forme. Eliminacny polcas je priblizne 2 hodiny.

V pripade renalnej alebo hepatélnej insuficiencie, po predavkovani a u novorodencov je elimina¢ny
polcas paracetamolu oneskoreny. Maximalny uc¢inok je ekvivalentny plazmatickym koncentraciam. U
starSich pacientov sa kapacita konjugacie nemeni.

5.3  Predklinické udaje 0 bezpe¢nosti

Ucinky v predklinickych stadiach sa pozorovali len pri expoziciach, ktoré sa povazovali za presahujice
maximalnu expoziciu u l'udi, ¢o naznacuje maly vyznam pre klinické pouZitie.

Rozsiahle stadie neodhalili ziadne dokazy o relevantnom genotoxickom riziku paracetamolu v ramci
terapeutického, t.j. netoxického rozsahu davok.

Dlhodobé studie na potkanoch a mysiach nenaznacuju Ziadne relevantné tumorogénne G¢inky pri
nehepatotoxickych davkach paracetamolu.

Konvenéné studie vykonané na zaklade v sti¢asnosti akceptovanych standardov na hodnotenie
reproduk¢nej a vyvinovej toxicity nie su k dispozicii.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

predzelatinovany kukuri¢ny Skrob

povidon K-30

sodna sol’ kukuri¢ného karboxymetylskrobu (typ A)
kyselina stearova (E570)

Filmovy obal
hypromeloza (E464)

makrogol 400 (E1521)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

Blistrové balenia: 30 mesiacov.
HDPE f{Tase: 36 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
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Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5  Druh obalu aobsah balenia

Cire, priehladné PVC/hlinikové blistre v papierovej skatulke obsahujice 10 tabliet v
jednom blistri.

Velkosti balenia: 10 filmom obalenych tabliet (jeden blister v jednej Skatul’ke).

Cire, priehladné PVdC-obalené PVC/hlinikové blistre v papierovej §katulke obsahujice

10 tabliet v jednom blistri.

Velkost balenia: 20 filmom obalenych tabliet (dva blistre v jednej skatulke).

Cire, priehladné PVdC-obalené PVC/hlinikové blistre v papierovej Skatul'ke obsahujtice

10 tabliet v jednom blistri.

Velkost balenia: 30 filmom obalenych tabliet (tri blistre v jednej Skatulke).

Cire, priehl'adné PVdC-obalené PVC/hlinikové blistre v papierovej §katulke obsahujice

10 tabliet v jednom blistri.

Velkost balenia: 50 filmom obalenych tabliet (pat’ blistrov v jednej Skatulke).

Biele, nepriechl'adné HDPE {T’ase s bielym polypropylénovym uzdverom v papierovej
Skatulke.

Velkost balenia: 24 filmom obalenych tabliet.

Biele, nepriehl’adné HDPE f{Tase s bielym polypropylénovym uzdverom.

Velkost balenia: 100 filmom obalenych tabliet

300 filmom obalenych tabliet

500 filmom obalenych tabliet

1 000 filmom obalenych tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
PXG Pharma GmbH
Pfingstweidstral3e 10-12

68199 Mannheim
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

07/0209/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE
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