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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PARALEN SUS

24 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml peroralnej suspenzie obsahuje 24 mg paracetamolu, ¢o zodpoveda 120 mg paracetamolu v 5 ml
peroralnej suspenzie.

Pomocné latky so zndmym uc¢inkom
Jeden ml peroralnej suspenzie obsahuje 0,535 mg sodika, 500 mg sorbitolu (E 420) a 3 mg benzoanu
sodného (E 211) (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroréalna suspenzia.
Takmer biela az tmavobézova viskdzna suspenzia s vonou lesnej jahody.
4. KLINICKE UDAJE
41 Terapeutické indikacie
Liek PARALEN SUS je uréeny na liecbu:
e horucky, najmé pri aktnych bakterialnych a virusovych infekciach,
e bolesti zubov (vratane bolesti pri prerezavani zabkov), bolesti hlavy, neuralgie, bolesti svalov alebo
klbov nezapalovej etiologie.
Liek je uréeny pre deti od 3 mesiacov a s minimalnou telesnou hmotnost'ou 5 kg.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie
Pediatricka populdcia
U deti od 3 mesiacov sa pri liecbe horicky pouziva jednotliva davka 10 — 15 mg paracetamolu/kg telesnej
hmotnosti.
Podava sa podrla potreby v 6-hodinovych intervaloch, interval mozno skratit’ v pripade potreby na 4 hod,

pri¢om Sa nesmie prekrocit’ celkova denna davka.

Nepodavaju sa viac ako 4 davky pocas 24 hodin.
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Celkova denna davka nesmie presiahnut’ 60 mg/kg telesnej hmotnosti u deti do 6 rokov, 1 500 mg u deti
od 6 do 12 rokov s telesnou hmotnost'ou 21 — 25 kg a 2 000 mg pri telesnej hmotnosti 26 — 40 kg.

Spravna davka sa urc¢i pomocou uvedenej tabul’ky podla hmotnosti dietat’a. Ak s istotou nie je znama
telesnd hmotnost’ diet'at’a, pouzije sa na uréenie davky lieku vek diet’at’a.

H.m’o tl,mSt Jednotliva davka Max. denna davka Vek dietata
dietat’a
72 mg 3 ml suspenzie
5-6Kkg paracetamoly 360 mg paracetamolu _
96 mg 4 ml suspenzie 3 -6 mesiacov
7-8Kkg 420 mg paracetamolu
paracetamolu
120 mg 5 ml suspenzie 6 — 12 mesiacov
9-10kg paracetamolu 540 mg paracetamolu
11-13kg 144 mg 6 ml suspenzie 660 mg paracetamolu 1-2rroky
paracetamolu
192 mg 8 ml suspenzie 2 — 3 roky
14 - 16 kg paracetamoly 840 mg paracetamolu
17 - 20 kg 240 mg 10 ml suspenzie 1 g paracetamolu 3 — 6 rokov
paracetamolu
312 mg 13 ml suspenzie
21 — 25 kg paracetamoly 1,5 g paracetamolu
384 mg 16 ml suspenzie 6 — 12 rokov
27310 paracetamoly 2 g paracetamolu
34 40 k 480 mg 20 ml suspenzie gp
g paracetamolu

Liek je urceny pre deti, ak by vSak vo vynimo¢nom pripade bol podany dospievajiucim alebo dospelym
pacientom, davky paracetamolu su nasledovné:

Hmotnost’ Jednotliva davka Max. denna diavka Vek

40 - 50 kg 500 mg paracetamolu 3 g paracetamolu 12 — 15 rokov
<50 kg 500 mg paracetamolu 4 tamol nad 15 rokov
> 50 kg 500 — 1000 mg paracetamolu g paracetamolu

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene

Pri zavaznej poruche funkcie obli¢iek s hodnotami klirensu Kreatininu < 10 ml/min musi byt’ interval medzi
jednotlivymi davkami najmenej 8 hodin. Pri klirense kreatininu 10 — 50 ml/min musi byt interval medzi
jednotlivymi davkami najmenej 6 hodin.

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa nemaji podavat’ maximalne davky a interval medzi jednotlivymi
davkami ma byt najmenej 6 hodin.

Sposob podavania

Tento liek je uréeny na peroralne pouZitie.

Stcast'ou kazdého balenia je davkovac s piestom, pomocou ktorého je mozné presne odmerat’ davku.
Névod na pouZitie, pozri Cast’ 6.6.

Pred odobratim kazdej davky je potrebné suspenziu vel'mi dobre pretrepat’ (cca 5 sekand).

Suspenziu je potrebné zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny.
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4.3 Kontraindikacie

precitlivenost’ na paracetamol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
zavazna hemolyticka anémia

zévazné formy hepatalnej insuficiencie

akutna hepatitida

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zvysena opatrnost’ je potrebna pri podavani lieku pacientom s deficitom glukézo-6-fosfatdehydrogenazy,
s hemolytickou anémiou a pri subeznom podani liekov atakujuacich pecei.

Pri poruche funkcie obligiek sa odporuca prediZit’ davkovaci interval (pozri East’ 4.2). Pri dlhodobej lie¢be
nemozno vylucit moznost’ poskodenia obliciek.

U pacientov so zmenami pecetiovych funkcii a u pacientov dlhodobo (viac ako 10 dni) uzivajucich vyssie
davky paracetamolu sa odporuca pravidelna kontrola pecenovych testov.
U pacientov s ochorenim pecene je vyssie nebezpecenstvo predavkovania.

UZivanie vysSich ako odporuc¢anych davok méze viest k riziku zavazného poSkodenia pecene.
Tento liek sa nesmie bez odporacania lekara podavat’ detom, ktoré trpia ochorenim pecene a/alebo uzivaja
akékol'vek iné lieky obsahujuce paracetamol.

Na zaklade postmarketingovych skisenosti s pouzivanim paracetamolu bolo zistené, Ze hepatotoxicita
paracetamolu sa méze vyskytnat’ aj pri pouziti terapeutickych davok, pri kratkodobom pouziti

a u pacientov bez predchadzajucej poruchy funkcie pecene (pozri Cast’ 4.8).

Poskodenie pecene sa vsak mdze vyvinut pri nizsich davkach, ak spolupdsobi alkohol, induktory
pecenovych enzymov alebo iné hepatotoxické lieky (pozri ¢ast’ 4.5). DIhodoba konzumacia alkoholu
vyznamne zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Liek je ur¢eny na podanie detom, ak by ho v§ak vo vynimo¢nom pripade mal uZivat’ dospely, treba ho
upozornit’, Ze pocas lietby sa nesmu pit’” alkoholické napoje.

Pocas terapie peroralnymi antikoagulanciami a pri sibeznom dlhodobom podavani vy§sich davok
paracetamolu, najmé v kombinacii s dextropropoxyfénom ¢i kodeinom, je nutna kontrola protrombinového
casu.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov so zvySenou citlivostou na kyselinu acetylsalicylovl a/alebo
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutamovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zavazna porucha funkcie obli¢iek 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. Ak vznikne podozrenie na
HAGMA v dosledku pyroglutamovej acidozy, odporica sa okamzité prerusenie lieCby paracetamolom a
starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v mo¢i moéze byt’ uzitocné na identifikaciu
pyroglutamovej acidozy, ako zakladnej pri¢ciny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.
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PARALEN SUS neobsahuje sacharidy ani alkohol.

Tento liek obsahuje sodik, sorbitol a benzoan sodny
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml peroralnej suspenzie, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 500 mg sorbitolu (E 420) v 1 ml peroralnej suspenzie.
Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (hereditary fructose intolerance, HFI) nesmu uzit/nesmie
im byt podany tento liek. Sorbitol moze spdsobit’ traviace tazkosti a méze mat’ mierny prehanaci ucinok.

Tento liek obsahuje 3 mg benzoanu sodného (E 211) v 1 ml peroralnej suspenzie.

Benzoan sodny (E 211) m6ze u novorodencov zvysit bilirubinémiu (az do veku 4 tyzdilov). ZvySenie
bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z albuminu méze spdsobit’ zhorSenie neonatalnej zltacky, o moze
viest’ k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive).

4.5 Liekové a iné interakcie
Hepatotoxické latky mozu zvySovat’ moznost’ kumulécie a predavkovania paracetamolu.

Kyselina acetylsalicylova a chloramfenikol

Paracetamol zvySuje hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu v plazme.
Stbezné uzivanie paracetamolu s chloramfenikolom moéze vyznamne spomal’ovat’ eliminaciu
chloramfenikolu a zvySovat’ tak riziko neziaducich ti¢inkov.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), kyselina acetylsalicylova
Subezné dlhodobé podavanie paracetamolu a NSAID (predovsetkym kyseliny acetylsalicylovej) vo vyssich
davkach zvysuje riziko analgetickej nefropatie a d’al$ich renalnych neziaducich u¢inkov.

Hepatotoxicke latky a induktory peceniovych enzymov

Riziko toxicity paracetamolu moze byt zvysené u pacientov lie¢enych d’al$imi potencialne
hepatotoxickymi liekmi alebo lieckmi, ktoré indukuju pecetiové mikrozomalne enzymy, ako sa
antiepileptika (okrem inych glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, topiramat),
rifampicin a alkohol. Rovnako pri sibeznom uzivani s barbituratmi, inhibitormi MAO, tricyklickymi
antidepresivami, 'ubovnikom bodkovanym mézu inak neskodné davky paracetamolu spdsobit’ poruchy
funkcie pecene.

Indukcia metabolizmu ma za nésledok zvySent produkciu hepatotoxického oxidativneho metabolitu
paracetamolu (N-acetyl-p-benzochinéniminu). Hepatotoxické ucinky sa prejavia, ak tento metabolit
prekro¢i normalnu vézbovu kapacitu glutationu.

Kolestyramin
Absorpcia paracetamolu po peroralnom podani mdze byt spomalena kolestyraminom.

Probenecid
Probenecid ovplyvituje vylucovanie a plazmatickl koncentraciu paracetamolu.

Warfarin a antagonisty vitaminu K

Subezné, dlhodobé a pravidelné podavanie paracetamolu méze zvysit riziko krvacania u pacientov
uzivajucich warfarin a iné antagonisty vitaminu K. Pacienti uzivajuci paracetamol a antagonisty
vitaminu K maji byt monitorovani, ¢i maju adekvatnu koagulaciu a nemaju komplikacie zo zvySenej
krvacavosti. Uvedené interakcie nie st klinicky signifikantné, ak sa liek uziva v sulade s odporia¢anym
davkovanim a diZkou lie¢by.
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Flukloxacilin

Ak sa paracetamol uziva sibezne s flukloxacilinom, ma sa postupovat’ opatrne, ked’ze stibezné
podavanie je spojené s metabolickou acidozou s vysokou anidonovou medzerou v dosledku
pyroglutamovej acidozy, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Zidovudin

Pri subeznom uZivani paracetamolu a zidovudinu sa pozoruje zvySeny sklon k rozvoju neutropénie

a hepatotoxicity. Tento liek preto ma byt stibezne so zidovudinom uzivany len po starostlivom zvazeni
prinosu a rizika liecby.

Lamotrigin
Pri suibeznom podavani paracetamolu a lamotriginu bolo zistené znizenie u¢innosti lamotriginu pri
zvyseni jeho pecenového klirensu.

Izoniazid

Niektoré hlasenia nasved¢ujt tomu, Ze izoniazid mbze zvySovat’ hepatotoxicky potencial paracetamolu.
V pripade subezného podavania je potrebné starostlivo sledovat’ klinické a laboratorne priznaky
hepatotoxicity.

Peroralne kontraceptiva
Peroralne kontraceptiva mézu zvysit’ rychlost’ klirensu paracetamolu.

Propantelin
Subezné uzivanie liekov ktoré spomal’uju vyprazdiovanie zalidka ako napr. propantelin, moze viest
k spomaleniu absorpcie a oneskoreniu G¢inku paracetamolu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek je uréeny na podanie detom, ak by vSak vo vynimo¢nom pripade mal byt podany dospelej Zene,
platia nasledujuce informécie:

Gravidita

Paracetamol prechadza placentarnou bariérou. Vel'ké mnozstvo udajov u tehotnych zien nepoukazuje na
malformacnu toxicitu ani na toxicky vplyv na plod/novorodenca. Epidemiologické stidie tykajuce sa
vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero poskytuju nepresvedéivé vysledky. Ak
je to klinicky potrebné, paracetamol sa méze podavat’ pocas tehotenstva, avSak ma byt pouzita minimalna

cvve

Dojcenie

Po peroralnom podani sa paracetamol vylucuje do materského mlieka, ale v mnozstvach, ktoré nie su
z klinického hl'adiska signifikantné.

Pocas kratkodobej lieCby nie je potrebné prerusit’ dojcenie za predpokladu starostlivého sledovania
dojcat’a. Dokonca ani pri dlhodobej liecbe paracetamolom neboli pozorované Ziadne neziaduce u€inky
U dojciat s vynimkou jedného pripadu vyskytu makulopapularnej vyrazky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek je ur€eny na podanie detom, ak by vSak bol uzivany dospelym, PARALEN SUS nema ziadny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky paracetamolu sa v terapeutickych davkach vyskytuji len zriedkavo a s miernym

klinickym priebehom.

V nasledujucej tabul’ke st uvedené neziaduce G¢inky s uvedenim frekvencie vyskytu: 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 (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov podl’a
databiazy MedDRA

Frekvencia
vyskytu

Neziaduci u¢inok

Poruchy krvi a lymfatického systému

Vel'mi zriedkavé

Trombocytopénia,

Agranulocytoza,

Leukopénia,

Pancytopénia,

Neutropénia,

Hemolyticka anémia — predovsetkym u
pacientov s deficitom gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazy

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé

Anafylaxia (vratane anafylaktického
Soku),
Angioedém

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezname

Metabolické acidoza s vysokou
aniénovou medzerou (HAGMA) (pozri
Cast 4.4)

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika Vel'mi zriedkavé Bronchospazmus
a mediastina
Poruchy pecene a zlcovych ciest Velmi zriedkavé Ikterus

Nezname Cytolyticka hepatitida, ktora moze viest’
k akttnemu zlyhaniu pe¢ene
Poruchy koze a podkozného tkaniva Zriedkavé Erytém,
Zihlavka,

Koznd vyrazka *

Vel'mi zriedkavé

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
zavaznych koznych reakeii,
Fixny liekovy exantém *

* Ak sa objavi aspon jeden z uvedenych priznakov, musi sa lie¢ba tymto liekom natrvalo ukongit’.

Opis vybranych nezZiaducich reakcii

Metabolicka acidoza s vysokou anidonovou medzerou (HAGMA)
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U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajtcich paracetamol, boli pozorované pripady metabolicke;j
aciddzy s vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutdmovej acidozy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutdmova acidéza sa méze vyskytnit' v dosledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Predavkovanie uz relativne nizkymi davkami paracetamolu (8 — 15 g v zavislosti od telesnej hmotnosti
pacienta) moze mat’ za nasledok zavazné poskodenie pe¢ene a niekedy akutnu renalnu tubularnu nekrozu.
K poskodeniu pecene po poziti 5 alebo viac gramov paracetamolu méze dojst’ u pacientov s rizikovymi
faktormi ako je:

. dlhodoba liecba enzymovymi induktormi (karbamazepin, glutetimid, fenobarbital, fenytoin,
rifampicin, primidon, 'ubovnik bodkovany),

. pravidelna konzumadcia vacSieho mnozstva alkoholu,

. pravdepodobnost’, Ze s vycerpané zasoby glutationu (napr. pri poruche prijmu potravy, cystickej

fibroze, HIV infekcii, hladovani, kachexii).

Symptémy
Do 24 hodin sa mdze objavit’ nauzea, vracanie, anorexia, bledost’, letargia a potenie. Bolest’ v bruchu

moze byt prvym priznakom poskodenia pecene a vznika v priebehu prvych 24 hodin. Méze vzniknut’
pecenova cytolyza, ktora moze viest' k zlyhaniu pe¢ene, gastrointestinalnemu krvacaniu, encefalopatii,
kéme az smrti. Komplikéciu zlyhania pecene predstavuje metabolicka acidoza, edém mozgu, krvacavé
prejavy, hypoglykémia, hypotenzia, infekcia a renalne zlyhanie. PrediZzenie protrombinového &asu je
indikatorom zhorsenia funkcie pecene a preto sa odporica jeho monitorovanie. V suvislosti

s predavkovanim paracetamolom boli pozorované pripady diseminovanej intravaskularnej koagulacie. 12
az 48 hodin po akutnom predavkovani sa zvysSuju hladiny pecenovych transaminaz, laktatdehydrogenazy
a bilirubinu spolu s poklesom hladiny protrombinu. Pacienti, ktori uzivaju induktory enzymov
(karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) alebo maji v anamnéze abuzus alkoholu, s nachylnejsi
na poSkodenie pecene. K akitnemu renalnemu zlyhaniu moéze dojst’ aj bez pritomnosti zavazného
poskodenia pecene. Inymi prejavmi intoxikacie su poskodenie myokardu, pankreatitida a pancytopénia.

Liecba

Okamzité zacatie lieCby je zasadné. Aj napriek absencii vyraznych skorych priznakov maji byt pacienti
neodkladne prevezeni do nemocnice na poskytnutie okamzitej lekarskej pomoci. Priznaky mézu byt
obmedzené na nevolnost alebo vracanie a nemusia poukazovat’ na zavaznost’ predavkovania alebo
poskodenia organov.

Pouzitie aktivneho uhlia je potrebné zvazit’ do hodiny po predavkovani. Pri akomkol'vek mechanizme
predavkovania (p.o. alebo p.r.) sa odporiica monitorovanie plazmatickej koncentracie paracetamolu.
Koncentracie paracetamolu v plazme maju byt merané po 4 hodinach alebo neskor po poziti (skor merané
koncentracie st nespolahlivé).

Liecba N-acetylcysteinom mdze byt pouzitd do 24 hodin po poziti paracetamolu, ale maximalny
ochranny u¢inok sa dosiahne ak bol podany do 8 hodin po poziti. U¢innost’ antidota prudko klesa po
prekroceni tejto doby. Ak je to nutné, pacientovi ma byt podany N-acetylcystein intravendzne v sulade so
stanovenymi davkovacimi schémami. Ak pacient nevracia, mdze byt’ peroralne podanie metioninu
vhodnou alternativou v odl'ahlych oblastiach mimo nemocnice.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: iné analgetika a antipyretika, anilidy ATC kéd: NO2BEO1

Paracetamol je analgetikum — antipyretikum bez antiflogistickej aktivity a s dobrou gastrointestinalnou
znasanlivost'ou, vhodné v pediatrii aj u dospelych pacientov.

Mechanizmus tcinku je pravdepodobne podobny kyseline acetylsalicylovej a je zavisly na inhibicii
syntézy prostaglandinov v centralnom nervovom systéme. Tymto mechanizmom je potlacena produkcia
prostaglandinov, ktoré sposobuju bolest’ a horacku.

Neovplyviuje glykémiu.

PretoZe neovplyviluje vyznamne krvnu zrazanlivost’ ani u pacientov uzivajicich peroralne
antikoagulancia (pozri Cast’ 4.4), da sa takisto pouzit’ u hemofilikov.

Nema vplyv na hladinu kyseliny mocovej a jej vylucovanie do moc¢u. Je mozné pouzit’ ho vSade tam, kde
su salicylaty kontraindikované.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Paracetamol sa rychlo a takmer Uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu.

Distribucia
Rychlo sa distribuuje do vsetkych tkaniv a telesnych tekutin. Maximalna plazmaticka hladina sa dosiahne
10 — 60 minut po p.o. podani. Prechadza cez hematoencefalicku bariéru, do slin a do materského mlieka.

Biotransformacia a eliminacia

Intenzivne sa biotransformuje, popri konjugac¢nych reakciach dochadza k oxidativnym pochodom, pricom
vznikaju toxické metabolity. Pri podani terapeutickych davok dochédza k rychlej biotransforméacii tychto
hepatotoxickych intermedialnych metabolitov pri spolupdsobeni glutationu a vzniku merkapturovych
kyselin, ktoré sa vylu¢uji mo¢om prevazne vo forme konjugatov, menej ako 5 % paracetamolu sa vylaci
vV nezmenenej forme. Biologicky pol¢as sa pohybuje medzi 1 — 3 hodinami, pri zavaznej hepatalne;j
insuficiencii sa predlzuje aZ na 5 hodin. Pri renalnej insuficiencii nedochadza k predizeniu biologického
polcasu, ale pretoze sa vylucuje najma oblickami, je nutné davku paracetamolu redukovat’.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Toxicita paracetamolu bola obsirne §tudovana na mnohych zvieracich druhoch.

Akttna toxicita
LDso per os je u potkana 3,7 g/kg, u mysi: 338 mg/kg.

Chronicka toxicita

V stadiach subchronickej a chronickej toxicity paracetamolu u laboratérnych potkanov a mysi bolo
pozorované poskodenie gastrointestinalneho traktu, zmeny hodnét krvného obrazu alebo degeneracia
parenchymu pecene a obli¢iek, veduca az k nekroze. Tieto zmeny st dadvané do stvislosti ako

s mechanizmom u¢inku, tak s metabolizmom paracetamolu. Metabolity paracetamolu, ktorym sa toxické
ucinky prisudzuju a suvisiace zmeny organov boli preukazané tieZ u ¢loveka. Preto sa paracetamol nema
uzivat’ dlhodobo a vo vyssich davkach.

Mutagénny a karcinogénny potencial
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Vysledky genotoxickych $tadii s paracetamolom st nejednoznaéné. Ucinok paracetamolu je znaéne
z4visly od pouzitej koncentracie a tiez od spoésobu podania. Kancerogénne posobenie paracetamolu bolo
pozorované len po podani vysokych, hepatotoxickych davok. V normalnych terapeutickych davkach nie je
uzivanie paracetamolu spojené s rizikom genotoxicity a kancerogenity.

Reprodukéna toxicita

Stadie na laboratérnych zvieratach neposkytli dokaz o embryotoxicite alebo fetotoxicite paracetamolu.
Nie su k dispozicii konvencné Stadie, v ktorych sa pouzivaji v sucasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzoan sodny (E 211)

sorbitan draselny

sorbitol (E 420), nekrystalizujuci roztok
glycerol

Xantanova guma

kyselina citronova, monohydrat
sacharin, sodna sol’

jahodova aroma

Cistend voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v dokladne uzatvorenej fl'astiCke na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: 100 ml hneda sklenena fTasticka so skrutkovacim plastovym uzaverom zabezpe¢enym proti
otvoreniu detmi, davkovac s piestom (pipeta) s objemom 6 ml, so znac¢enim po 0,25 ml, pisomna informacia

pre pouzivatel'a, papierova skatulka
Velkost balenia: 100 ml peroralnej suspenzie

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Néavod na otvaranie fTasti¢ky s bezpe¢nostnym uziverom
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FTlasticka je opatrena bezpecnostnym uzaverom, ktory brani otvoreniu detmi. Otvori sa tak, ze sa uzaver
stlaci pevne nadol a odskrutkuje proti smeru hodinovych ruci¢iek. Po pouziti treba uzaver znova pevne
zaskrutkovat’.

Névod na pouzitie:
Stucast'ou kazdého balenia je davkovac s piestom, pomocou ktorého je mozné presne odmerat’ davku.

1. Obsah fTasticky vel'mi dobre pretrepte (asi 5 sektind).

2. FTasticka je opatrena bezpeCnostnym uzaverom, ktory brani otvoreniu det'mi. Otvori sa tak, Ze sa

uzaver stlaci pevne nadol a odskrutkuje proti smeru hodinovych ruciciek.

Zatlacte davkovac cez hrdlo fTasticky do suspenzie.

4. Dévkovac napliite vytiahnutim piestu pozadovaného mnozstva suspenzie podl'a oznacenia na

davkovaci (ml).

Vytiahnite davkovac z hrdla fTasticky.

6. Dietat'u podavajte suspenziu bud’ vlozenim konca dédvkovaca do ust a jemnym tlakom na piest alebo
vystreknutim suspenzie na lyzi¢ku a podanim lyzic¢kou.

7. AKk je stanovena davka vécsia ako 6 ml, odmeranie podl'a potreby opakujte.

8. Po pouziti flasticku opat’ starostlivo uzavrite. Davkova¢ umyte teplou vodou a nechajte vyschnut’.
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