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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

VALETOL
300 mg/150 mg/50 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje 300 mg propyfenazonu (propyphenazonum), 150 mg paracetamolu
(paracetamolum) a 50 mg kofeinu (coffeinum).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Takmer biele tablety s deliacou ryhou s priemerom 13 mm.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahsie prehltntt’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Bolesti hlavy, zubov, migréna, bolesti pri nachladnuti, poopera¢né bolesti, ischias, neuralgia, bolestiva
menstruacia. VALETOL je vhodny len na kratkodobu liecbu.
VALETOL je indikovany na liecbu bolesti dospelych a dospievajtcich od 15 rokov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov
Individualne, pri bolesti 1-2 tablety, d’alej podl'a potreby po jednej tablete s odstupom
najmenej 4 hodin, najviac do celkovej davky 5 tabliet za der.

Pediatrickad populdcia (deti do 15 rokov)

Bezpecnost’ a ti¢innost VALETOLu u deti vo veku do 15 rokov nebola
stanovena. K dispozicii nie si ziadne udaje.

VALETOL nie je uréeny na liecbu u deti do 15 rokov s ohl'adom na bezpecnost'.

Starsi pacienti:
Nie je potrebna tiprava davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pe¢ene je vhodné znizenie davky alebo prediZenie intervalu
davkovania. V pripade akutnej hepatitidy, akttnej hepatalnej porfyrie alebo hepatalnej insuficiencie
je liek kontraindikovany.
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek je pri renalnej insuficiencii nutné davkovanie upravit’ podl'a
vysledkov glomeruléarne;j filtracie.

Pri hodnotach klirensu kreatininu 30-10 ml/min je mozné podavat’ VALETOL v intervaloch po 6
hodinach a pri hodnote nizsej ako 10 ml/min je VALETOL kontraindikovany.

Spdsob podavania

Na vnutorné pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na propyfenazon, paracetamol, kofein alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1,

- precitlivenost’ na derivaty pyrazolonu (fenazon, aminofenazon, metamizol),
kyselinu acetylsalicylovl a iné nesteroidné antireumatika,

- deficit glukozo-6-fosfatdehydrogenazy,

- tazké formy renalnej ¢i hepatalnej insuficiencie,

- akutna hepatitida,

- chronicka hypoxia,

- tyreotoxikoza

- chronicka pankreatitida

- pacienti s alergickou diatézou,

- pri bronchialnej astme,

- astmatici precitliveni na kyselinu salicylov (menej ako v 5 % sa pozoroval
mierny bronchospazmus),

- krvna dyskrazia, akutna intermitentna porfyria,

- pepticky vred v akitnom §tadiu,

- zavazné ochorenia kardiovaskularneho systému.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zvlastna opatrnost’ je potrebna u pacientov:

- ak prekonali vredovu chorobu zaludka a dvanastnika,

- pri hypertenzii,

- prisrdcovej arytmii,

- pri uzkostnych stavoch vratane agorafobie a panickych atakov,
- pri nespavosti,

- S hypertyre6zou

- pri subeznom podani hepatotoxickych liekov

- U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo pecene.

Pacient musi byt’ pouéeny, Ze nesmie v tom istom ¢ase uzivat’ iné lieky s obsahom paracetamolu.
Nebezpecenstvo predavkovania je vyssie u pacientov s ochorenim pecene. Podanie niekol’konasobku
dennej davky v tom istom ¢ase moze sposobit’ zavazné poskodenie pecene. Pocas lieby je nevhodné
pitie alkoholickych napojov.

Pitie nadmerného mnozstva kavy alebo ¢aju spolu s uzitim VALETOLuU mdze spdsobit’ pocit
napétia, podrazdenost’ a busenie srdca.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou (High anion gap
metabolic acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutimovej acidézy u pacientov so zavaznym
ochorenim, ako je zdvazna porucha funkcie obliciek a sepsa alebo u pacientov s podvyzivou alebo s
inymi zdrojmi nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lieceni
paracetamolom dlhodobo v terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu.
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Ak vznikne podozrenie na HAGMA v ddsledku pyroglutimovej acidozy, odporica sa okamzité
preruSenie lieCby paracetamolom a starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v
moci moze byt uzitoné na identifikaciu pyroglutamovej acidézy, ako zakladnej priciny HAGMA u
pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

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

Hepatotoxické latky mozu zvySovat’ riziko kumulacie a predavkovania paracetamolu. Paracetamol
zvysuje hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chléramfenikolu v plazme. Induktory mikrozomalnych
enzymov (predovsetkym rifampicin a fenobarbital) mézu zvysit toxicitu paracetamolu tym, ze pri
jeho biotransformacii vznika vyssi podiel toxického epoxidu. Dextropropoxyfén ¢i kodein pri
stibeznom podani s paracetamolom zvysuju aktivitu peroralnych antikoagulancii. Absorpcia
paracetamolu sa méze urychlit’ podanim metoklopramidu.

Probenecid ovplyviiuje vyluovanie a koncentraciu paracetamolu v plazme.
Pri sibeznom podani kofeinu a sympatomimetik ¢i inych derivatov xantinu sa zvySuju ich
bronchodilata¢né a toxické ucinky.

Propyfenazon méze zvySovat’ i€inok mnohych lie¢iv tym, Ze ich vytesiiuje z vizby na plazmatické
bielkoviny, napr. iné antiflogistika, peroralne antidiabetika, nepriame antikoagulancia, fenytoin a
sulfonamidy.

Sucasné podanie glukokortikoidov, inych protizapalovych a alkoholu zvysuje riziko
gastrointestinalneho krvacania a tvorby vredu.

Propyfenazén moze zvysovat’ Giéinok hematotoxickych latok. Uginok propyfenazonu sa znizuje
vSetkymi latkami, ktoré vyvolavaju indukciu mikrozomalnych enzymov, napr. barbituratmi.

Pri sibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze subezné
uZzivanie je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidonovou medzerou v dosledku
pyroglutamovej acidézy, najma u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Stadia chronickej toxicity paracetamolu u zvierat preukazala vyskyt atrofie semennikov a inhibiciu
spermatogenézy. Relevantnost’ tohto nalezu u ¢loveka vsak nie je znama.

Gravidita
Hoci paracetamol prestupuje cez placentarnu bariéru, nepreukazali sa u novorodenca patologické
zmeny.

Klinické $tadie u 'udi preukazali zvySenie rizika spontannych potratov a intrauterinnu zastavu rastu
po aplikacii vyssich davok kofeinu, takisto sa pozorovali fetalne arytmie. Eliminac¢ny polcas
kofeinu je v tehotenstve predizeny na cca dvojnasobok, teratogénny efekt je u malych davok
vylaceny. U zvierat boli pozorované abnormality skeletu s retardaciou rastu.

V pokusoch na zvieratach s derivatmi pyrazolonu bola preukazana teratogenita len v ojedinelych
pripadoch, pouzitie propyfenazonu doteraz nepreukazalo znamky teratogenity ¢i embryotoxicity u
zvierat aj u l'udi. Pre podanie propyfenazonu u tehotnych zien chyba dostatok skusenosti.

Propyfenazén méze inhibovat’ kontrakcie maternice pocas porodu U Zien a zvySovat’ riziko
krvacania u novorodenca. V Amesovom teste neboli preukazané mutagénne zmeny v stuvislosti
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propyfenazénom. Kvoli chybajicim relevantnym tidajom 0 u¢inku kombinacie paracetamol,
propyfenazén a kofein U tehotné zeny sa neodporaca VALETOL pocas tehotenstva uzivat'.

Dojcenie

Hoci paracetamol bol preukazany v materskom mlieku dojéiacich Zien, nebol v moci dojéat’a
detegovany a neboli detegované ani jeho metabolity. Patologické zmeny u dojéat’a taktiez neboli
zaznamenané.

Kofein je distribuovany v malom mnozstve v materskom mlieku, napriek tomu sa vsak moze
U dojcata kumulovat’ a pésobit’ psychostimulacne.

Kvoli chybajucim relevantnym tidajom 0 G¢inku kombinacie paracetamolu, propyfenazonu a
kofeinu na dojcata sa neodporuca v obdobi dojéenia VALETOL uzivat’. Pred podavanim
kombinovanych liekov je potrebné dat’ prednost’ lie€be jednozlozkovymi liekmi so znaAmym
ucinkom, ktoré su pre dojciace zeny vhodnejSie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

VALETOL nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuca tabulka sumarizuje neziaduce u¢inky VALETOLU rozdelené do skupin podl'a
terminologie MedDRA s ich frekvenciou: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 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).

Trieda organovych systémov podl’a

MedDRA Frekvencia Neziaduci Géinok

Nezname trombocytopénia, leukopénia,
pancytopénia, neutropénia,

Poruchy krvi a lymfatického systému , ‘s
agranulocytdza, narusena

krvotvorba
. ., , Nezname kozné reakcie
Poruchy imunitného systému
Nezname znizena chut’ do jedla

Poruchy metabolizmu a vyZivy metabolicka acidéza s vysokou

aniénovou medzerou

Psychické poruchy Nezname Insomnia, agitovanost
Nezname porucha pozornosti,
Poruchy nervového systému hyperreflexia, zavrat, sedacia
. . Nezname palpitacie
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika Nezname bronchospazmus
a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho traktu Nezname p 1ga,str1cl’<y dlskomfort, y
nevolnost’, vracanie, hnacka
Nezname vyrazka
Poruchy koze a podkozného tkaniva Velmi zriedkavé | zavazné kozné reakcie (SJS,
TEN a AGEP)

Opis vybranych neziaducich reakcii
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Metabolicka acidoza s vysokou anidnovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajacich paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej
acidozy s vysokou anionovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidézy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutdmova acidéza sa moze vyskytnut' v désledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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.

49 Predavkovanie

Priznaky intoxikacie

Priznaky intoxikacie VALETOLoOmM sa prejavujt ako priznaky intoxikacie paracetamolom,
propyfenazénom a kofeinom.

Predavkovanie uz relativne nizkymi davkami paracetamolu méze mat’ za nasledok

zavazné poskodenie peCene a hiekedy aktitnu renalnu tubularnu nekrézu.

Do 24 hodin sa mé6ze objavit’ hauzea, vracanie, letargia a potenie. Bolest’ v bruchu moze byt’
prvym priznakom poskodenia pecene a vznika po 1-2 diioch. Moze nastat’ zlyhanie pecene,
encefalopatia, koma az smrt’. Komplikaciu zlyhania pecene predstavuje acidoza, edém mozgu,
krvacavé prejavy, hypoglykémia, hypotenzia, infekcia a renalne zlyhanie. Predizenie
protrombinového ¢asu je indikatorom zhorSenia funkcie peéene, a preto sa odportaca jeho
monitorovanie. Pacienti, ktori uzivaju induktory enzymov (karbamazepin, fenytoin, barbituraty,
rifampicin) alebo maj v anamnéze abuzus alkoholu, si nachylnejsi na poskodenie pecene.

K akutnemu renalnemu zlyhaniu méze dojst’ aj bez pritomnosti zavazného poskodenia pecene.
Inymi prejavmi intoxikacie su poskodenie myokardu a pankreatitida.

Dal3ie priznaky sposobené propyfenazénom a kofeinom mozu byt drazdenie CNS, manické
spravanie, kice, tras, hypertermia, tachykardia, tachypnoe, oliguria az antria, rozvrat vodného a
elektrolytového hospodarstva az bezvedomie.

Liecba predavkovania

Je nutna hospitalizacia. Vyvolanie vracania, vyplach zaludka, najma ak sa VALETOL pouzil pred
menej ako 4 hodinami, potom je nutné podat’ metionin (2,5 g p.0.), d’alej st vhodné podporné
opatrenia.

Moézu sa podat’ salinické prehanadla a aktivne uhlie. Odpora¢a sa monitorovanie plazmatickej
koncentracie paracetamolu.

_ Pri predavkovani paracetamolom sa odporaca podat’ $pecifické antidotum N-acetylcystein, a pokial
k predavkovaniu doslo do 1 hodiny, je potrebné zvazit’ podanie aktivneho uhlia. Plazmatické
koncentracie paracetamolu sa maju merat’ po 4 hodinach po poziti alebo neskor (skorsie
koncentracie su nespolahlivé). Lie¢ba N-acetylcysteinom moze byt’ pouzita do 24 hodin po poziti
paracetamolu, ale maximalny ochranny u¢inok je dosiahnuty, ak bol podany do 8 hodin po poziti.
Utinnost antidota po prekrogeni tejto doby prudko klesa. Ak je to potrebné, pacientovi méa byt
podany N-acetylcystein intravenozne Vv sulade SO stanovenymi davkovacimi schémami. Ak pacient
nevracia, moze byt v odl'ahlych oblastiach mimo nemocnice vhodnou alternativou peroralne
podanie metioninu.

Dal3ia terapia je podporna a symptomaticka, zacielena na udrziavanie kardiovaskularnych,
respira¢nych, renalnych funkcii a zachovanie elektrolytového a vodného hospodarstva (sledovanie
kaliémie), v zavaznejsich pripadoch je indikovana forsirovana diuréza a hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, iné analgetika a antipyretika, ATC
kod: NO2BB

VALETOL je kompozitny liek s analgetickymi vlastnostami.

Propyfenazon je derivat pyrazolonu, posobi analgeticky, antipyreticky, antiflogisticky.
Paracetamol je rychlo posobiace, G¢inné a relativne bezpecné analgetikum — antipyretikum bez
antiflogistickej aktivity, s dobrou gastrointestinalnou znasanlivost'ou. Neovplyviiuje glykémiu a je
teda vhodny aj u diabetikov. Pretoze neovplyviiuje vyznamne krvna zrazanlivost’ ani u pacientov
uzivajucich peroralne antikoagulancia, da sa takisto pouzit’ u hemofilikov. Nema vplyv na hladinu
kyseliny mocovej a jej vylu¢ovanie do mocu a je mozné ho pouzit’ v§ade tam, kde st salicylaty
kontraindikované.

Propyfenazon a paracetamol blokuju periférne receptory bolesti. Kofein potencuje ti¢innost’
obidvoch analgetik, svojimi psychostimulaénymi u¢inkami tlmi inavu a ospalost’ a posobi ako
centralne analeptikum dychania a obehu predovsetkym pri hortckovitych stavoch a infekénych
ochoreniach.

Analgeticky G¢inok VALETOLu nastupuje za 30 mintt po podani a trva niekol’ko hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Paracetamol sa rychlo a takmer tplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu.

Kofein sa rychlo vstrebava tak isto z gastrointestinalneho traktu.
Propyfenazon sa po p.o. podani rychlo resorbuje (v priebehu 30 minat).

Distribucia

Paracetamol sa rychlo distribuuje do vSetkych tkaniv a telesnych tekutin. Maximalna plazmaticka
hladina sa dosiahne 10-60 mintit po p.0. podani. Prechadza cez hematoencefalicka bariéru, do slin a
do materského mlieka. Maximalna plazmaticka koncentracia propyfenazénu je dosiahnuta do 30
minut.

Propyfenazon prestupuje cez placentarnu bariéru a tiez sa vylucuje do materského mlieka.

Kofein sa rozsiahlo distribuuje v organizme, rychlo vstupuje do CNS a do slin, v niz8ich
koncentraciach sa vylucuje do materského mlieka, prechadza cez placentarnu bariéru.

Biotransformécia

Paracetamol sa intenzivne biotransformuje, popri konjugaénych reakciach dochadza k oxidativnym
pochodom, pri¢om vznikaju toxické metabolity. Pri podani terapeutickych davok dochadza k
rychlej biotransformacii tychto hepatotoxickych intermedialnych metabolitov za spolupdsobenia
glutationu a vzniku merkapturovych kyselin.

Propyfenazon sa metabolizuje hlavne v peceni, jeho hlavnym metabolitom je N-
desmetylpropyfenazon.

Kofein sa u dospelych takmer uplne metabolizuje oxidaciou, demetylaciou a acetylaciou.

Eliminacia

Merkapturové kyseliny sa vylucujii mo¢om prevazne vo forme konjugatov, menej ako 5 %
paracetamolu sa vyluci v nezmenenej forme. Biologicky pol¢as sa pohybuje medzi 1-3 hodinami,
pri zavaznej pe¢eniovej insuficiencii sa predlzuje az na 5 hodin. Pri insuficiencii obli¢iek
nedochéadza

k jeho prediZeniu, ale pretoze sa vyluéuje najmé oblickami, je nutné davku paracetamolu
redukovat’. Kofein sa vo forme metabolitov vylu¢uje obli¢kami, len 1 % sa vylac¢i moGom
nezmenené. Biologicky polcas je 3-7 hodin, predlzuje sa v tehotenstve a u cirhotikov.
Propyfenazon sa z prevaznej Casti rychlo vylucuje oblickami. Elimina¢ny polcas je 1-1,5 hodiny,
ostatné tidaje nie st zname.

5.3  Predklinické udaje 0 bezpe¢nosti
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Paracetamol:
LDso u mysi: (mg/kg) p.o. 338

i.p. 500
Kofein:
LDso (Mmg/kg) umysi; Skrecka; potkana; kralika:
p.o. samce: 127; 230; 355; 246
p.o. samice: 137; 249; 247; 224
Propyfenazon:

LDs u potkana (mg/kg): p.o. 1414

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok
kukuri¢ny Skrob predzelatinovany
povidon

sodna sol’ kroskarmelozy

mastenec

kyselina stearova

stearat horeCnaty

stearat hlinity

kukuri¢ny skrob

sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
mikrokrystalicka celuloza

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a
vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: PVC/AI blister, pisomna informacia pre pouzivatel’a, papierova skatul’ka. Velkost
balenia: 10, 12, 20 alebo 24 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s lieckom

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

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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