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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Parapyrex
500 mg tablety

paracetamol

Pozorne si precitajte celi 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 informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa v pripade bolesti nebudete do 5 dni citit’ lepsie, v pripade hortacky do 3 dni, alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekéara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Parapyrex a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Parapyrex
Ako uzivat’ Parapyrex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Parapyrex

Obsah balenia a d’alsie informacie

IR AELE NS -

1. Co je Parapyrex a na &o sa pouZiva

Paracetamol, lie¢ivo v lieku ParapyreX, patri do skupiny liekov potlacujacich bolest’ a znizujacich
horucku.

Parapyrex sa pouziva na lieCbu miernej az stredne silnej bolesti, ako st bolesti hlavy, bolesti zubov,
bolesti chrbta, bolesti pri menstruacii, bolesti svalov a klbov suvisiace s chripkou, a/alebo hortcky.

Ak sa v pripade bolesti nebudete do 5 dni citit’ lepSie, v pripade hortcky do 3 dni, alebo sa budete citit’
horsie, musite sa obratit’ na lekéara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Parapyrex

Neuzivajte Parapyrex

- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak mate zavazné zlyhanie pecene, akttny zapal pecene (hepatitida).

- ak mate zavaznu hemolyticki anémiu (chudokrvnost’ z rozpadu cervenych krviniek).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Parapyrex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate poruchu funkcie oblic¢iek alebo pecene (vratane Gilbertovho syndromu alebo akutnej
hepatitidy)

- ak mate nedostatok enzymu nazyvaného glukéza-6-fosfatdehydrogenaza

- ak mate hemolytickli anémiu (nizky pocet Cervenych krviniek pre ich rychly rozpad)
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- ak pijete pravidelne vicsie mnozstvo alkoholu, nesmiete uzit’ denne viac ako 2 gramy
paracetamolu (4x500 mg tablety)

- ak mate astmu a ste precitliveny na kyselinu acetylsalicylovu a/alebo nesteroidové protizapalové
lieky (NSAID)

- ak ste dehydratovany (mate nedostatok tekutin v tele) alebo trpite dlhodobou podvyzivou.

Pocas liecby liekom Parapyrex ihned’ informujte svojho lekara:

Ak mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uZzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov
bolo hlasené zdvazné ochorenie nazyvané metabolicka aciddza (abnormalita krvi a telesnych tekutin),
ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu

s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy modzu zahtiiat’: zdvazné dychacie tazkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Parapyrex neuzivajte v kombinacii s d’alsimi liekmi, ktoré obsahuju paracetamol.

Deti
Parapyrex nemdzu uzivat’ deti do 6 rokov.

Iné lieky a Parapyrex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky sa mozu s paracetamolom navzajom ovplyviovat.

V pripade, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

predtym, ako za¢nete uzivat’ paracetamol:

- barbituraty (licky na spanie zo skupiny hypnotik a anestetik)

- niektoré lieky na liecbu depresie

- probenecid (liek proti dne)

- chloramfenikol (antibiotikum)

- metoklopramid alebo domperidon (lieky proti nevol’nosti a vracaniu)

- kolestyramin (liek na znizenie hladiny cholesterolu)

- warfarin a ostatné lieky zo skupiny kumarinov (lieky na zniZzenie zrazavosti Krvi)

- zidovudin (liek pouZzivany na liecbu AIDS)

- salicylamid alebo nesteroidové protizapalové liecky (NSAID) (liek proti bolesti)

- izoniazid (liek na tuberkul6zu)

- lamotrigin (liek na epilepsiu)

- flukloxacilin (antibiotikum), vzh'adom na zavazné riziko abnormality Krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka acidoza), ktora si vyZaduje okamzita lie¢bu (pozri Cast’ 2).

Paracetamol moze ovplyvnit’ vysledky roznych laboratornych vysetreni (ako napriklad test hladiny
cukru v krvi, analyza mocu).

Parapyrex a jedlo a napoje

Ak pravidelne poZivate alkohol, musite byt pri uzZivani paracetamolu opatrny. Nesmiete denne uzit’
viac ako 2 gramy (4x500 mg tablety) paracetamolu. Pocas uZivania paracetamolu nesmiete pit’
alkohol.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnda alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

v

vasu bolest’ a/alebo horticku a musite ju uzivat’ najkrat$iu moznua dobu.
Obrat'te sa na svojho lekara, ak sa bolest’ a/alebo horucka neznizi, alebo ak potrebujete uzivat’ liek
CastejSie.
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Napriek tomu, Ze sa paracetamol v malych mnoZstvach vylu¢uje do materského mlieka, nema ziaden
vedlajsi uc¢inok na dojcené deti. Paracetamol sa moze pocas dojcenia kratkodobo uzivat’ v odporticane;j
davke.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Podl'a dostupnych tidajov nema tento liek ziaden vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Parapyrex 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’ Parapyrex

Vzdy uZzivajte 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.

Odporucana davka je:

Pouzitie u dospelych a dospievajucich od 15 rokov a starsich

1 — 2 tablety az Styrikrat denne s ¢asovym odstupom najmenej 4 hodiny.

1 tableta je vhodna pre pacientov s hmotnostou 34 — 60 kg; 2 tablety pre pacientov s hmotnostou
nad 60 kg.

Najvyssia jednotliva davka je 1 g (2 tablety), maximalna denna davka su 4 g (8 tabliet).

Pouzitie u deti a dospievajucich

12 do 15 rokov: 1 tableta, 4 az 6-krat pocas 24 hodin. Maximalna denna davka su 3 g (6 tabliet).

6 do 12 rokov: 250 — 500 mg paracetamolu (Y2 az 1 tableta). Jednotliva davka % tablety je uréena pre
deti s hmotnostou 21 — 32 kg; 1 tableta je pre deti s hmotnostou 33 kg a viac. Podavajte jednotlivé
davky s ¢asovym odstupom najmenej 4 — 6 hodin. Maximalna denna davka pri 21 — 24 kg je 1,25 g
(2% tablety); maximalna denna davka pri 25 — 32 kg je 1,5 g (3 tablety); pri telesnej hmotnosti 33 —
40 kg je maximalna denna davka 2 g (4 tablety).

Tablety zapite dostatoénym mnozstvom vody alebo rozpustite tabletu v dostatoénom mnozstve vody,
dobre premiesajte a vypite.

Parapyrex sa nema pouzivat’ u deti do 6 rokov.

Interval medzi davkami musi byt najmenej 4 hodiny.

Nekombinujte s inymi liekmi obsahujucimi paracetamol. Neprekracujte odporuc¢anti dennt davku.
Parapyrex sa moze rozdelit’ na rovnaké davky .

Ak trva bolest’ viac ako 5 dni, alebo ak trva hortcka viac ako 3 dni, alebo ak sa tieto priznaky zhorSia
alebo sa objavia d’alSie priznaky, musi sa lieCba ukon¢it’ a musite sa poradit’ s lekarom.

Celkova denna davka nesmie prekrocit’ 60 mg/kg/den (nie viac ako 2 g/den) v nasledujtcich
situaciach:

o dospeli s hmotnostou menej ako 50 kg

o mierna az stredne tazka porucha funkcie pecene, Gilbertov syndrom (vrodena zltacka)
o dehydratacia (nedostatok tekutin v tele)

o dlhodoba podvyziva

Ak pozorujete, ze G¢inok paracetamolu je prilis silny alebo prilis§ slaby, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika.
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AK uZijete viac Parapyrexu, ako mate

Ak ste uzili privel'a paracetamolu, okamzite vyhl'adajte vasho lekara alebo lekarnika, pretoze hrozi
riziko nasledného poskodenia pecene.

Ak sa uzije vys$sia ako odporucana davka, moze sa objavit’ nevolnost’, vracanie, potenie a strata chuti
do jedla. Vo vécsine pripadov nemusi dojst’ k strate vedomia. Aj napriek tomu musite vyhladat
okamzita lekarsku pomoc.

Ak nebudete konat’ rychlo a v€as, mdze byt poskodenie pecene trvalé (nevratné).

Ak zabudnete uzit’ Parapyrex

Zabudnuta davku uzite ¢o najskor. V pripade, ak je uz takmer ¢as na d’alSiu davku, pockajte a ddvku
uzite v obvyklom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani paracetamolu sa mézu objavit’ nasledujice vedlajsie t¢inky:

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

o urcité poruchy krvnych buniek vratane agranulocytdzy, trombocytopénie, neutropénie,
trombocytopenickej purpury, hemolytickej anémie a leukopénie

alergie (s vynimkou angioedému)

nezvy¢ajna funkcia pecene, zlyhanie pecene, cirh6za (odumretie peeniovych buniek) a Zltacka
svrbenie, vyrazka, potenie, purpura (zacervenanie) a zihl'avka

predavkovanie a otrava

depresia, zméatenost’ a halucinacie

tras a bolest’ hlavy

rozmazané videnie

opuchy

krvacanie, bolest’ brucha, hnacka, nevolnost’, vracanie

zavraty, hortcka a ospalost’

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)

o zniZenie poctu vsetkych krvnych buniek (pancytopénia)

o reakcie z precitlivenosti, pri ktorych je nutné liecbu ukoncit’, vratane opuchu tvare, jazyka a
hrdla (angioedém), tazkosti s dychanim, potenia, nevolnosti, nizkeho tlaku krvi, Soku
a anafylaxie (alergickej reakcie)

o pocit tazkosti na hrudi ako nasledok ki¢a dychacich svalov (k¢ priedusiek) u I'udi, ktori st

precitliveni na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidové protizapalové lieky (skupina

liekov proti zapalu a horacke)

otrava pecene

vyrazka

prili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

tmavy moc (sterilna pyuria), neziaduce Gcinky stvisiace s ¢innostou obliciek

zavazné kozné reakcie

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnuat’ z dostupnych tdajov)
o zavazné ochorenie, ktoré moéze zvysit’ kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uZivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).
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Po dlhodobom podavani paracetamolu v davke 3 az 4 gramy (6 az 8 tabliet) za defi moze dojst’
k poskodeniu pecene. K poskodeniu pe¢ene moze taktiez dojst’ pri uziti 6 gramov paracetamolu
(12 tabliet) za den.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Parapyrex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Parapyrex obsahuje

- Liecivo je paracetamol; kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky st povidén K-30 (E1201), predzelatinovany kukuriény $krob, sodna sol’
karboxymetylSkrobu typu A a kyselina stearova (E570).

AKko vyzera Parapyrex a obsah balenia
Parapyrex 500 mg tablety su biele tablety v tvare kapsuly s ,,500% na jednej strane a s deliacou ryhou
na druhej strane, balené v PVC/Alu blistroch. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 10, 12, 16, 20, 24 alebo 30 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Qualimetrix S.A.
579 Mesogeion Avenue


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Agia Paraskevi
15343 Atény
Grécko

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

Ceska republika, Slovenska republika Parapyrex

Pol'sko Panacit

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



