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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Paramax horuci napoj
500 mg prasok na peroralny roztok vo vrecku

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko obsahuje 500 mg paracetamolu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom: manitol E 421 (2000 mg v jednom vrecku), xylitol E 967
(1665 mg v jednom vrecku)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralny roztok

Prasok ruzovej farby s arémou Ciernych ribezli.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba symptomaticka liecba miernej az stredne silnej bolesti a horacky.
Paramax horuci napoj je indikovany dospelym a dospievajucim vo veku od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli a dospievajici vo veku od 12 rokov:

Pacienti s telesnou hmotnost'ou 34-60 kg: 1 vrecko kazdych 4-6 hodin podl'a potreby. Maximalna
denna davka su 4 vrecka za 24 hodin (2000 mg paracetamolu za 24 hodin).

Pacienti s telesnou hmotnostiou nad 60 kg: 1-2 vrecka kazdych 4-6 hodin podl'a potreby. Maximalna
denna davka je 6 vreciek za 24 hodin (3000 mg paracetamolu za 24 hodin).

Minimalny ¢asovy odstup medzi jednotlivymi davkami: 4 hodiny.

Deti vo veku do 12 rokov a dospievajiici s telesnou hmotnostou menej ako 34 kg:

Tento liek nie je uréeny na pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov a dospievajucich s telesnou
hmotnostou mensou ako 34 kg, pretoze sila davky sa neodporuca pre tuto vekova skupinu/skupinu
s telesnou hmotnost'ou. Iné liekové formy/sily mézu byt vhodnejsie na podavanie v tejto populacii.

Starsie osoby
Nevyzaduje sa Gprava davky.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene alebo Gilbertovym syndromom sa
ma davka znizit’ alebo interval medzi davkami prediZit. Nema sa prekrodit’ davka 2 g paracetamolu
denne. Liek je kontraindikovany u pacientov s tazkou hepatalnou insuficienciou (pozri Cast’ 4.3).
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Porucha funkcie obliciek
Davka sa ma znizit’ u pacientov s poruchou funkcie obliciek:

Rychlost’ glomerularnej filtracie Déavka

10-50 ml/min 500 mg kazdych 6 hodin
<10 ml/min 500 mg kazdych 8 hodin
Chronicky alkoholizmus

Chronicka konzumacia alkoholu méze znizit’ iroven toxicity paracetamolu. U tychto pacientov ma
byt Casovy interval medzi dvomi ddvkami minimalne 8 hodin. Nema sa prekrocit’ davka 2 g
paracetamolu denne.

Sposob podavania

Na peroralne pouZitie.

Obsah vreciek rozpustite v Salke alebo hrnceku horucej, nie vSak vriacej vody a dobre premiesajte.
Rekonstituovany roztok sa ma uzit’ do 30 minft.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Zavazna porucha funkcie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientov treba upozornit’, aby neuzivali subezne iné lieky obsahujuce paracetamol kvoli riziku
zavazného poskodenia pecene v pripade predavkovania (pozri Cast’ 4.9).

Opatrnost’ sa odportca pri podédvani paracetamolu pacientom so stredne t'azkou a tazkou poruchou
funkcie obli¢iek, miernou az stredne tazkou hepatocelularnou insuficienciou (vratane Gilbertovho
syndromu), akutnou hepatitidou, subeznou lie¢bou liekmi ovplyviujicimi funkcie pecene, deficitom
gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy, hemolytickou anémiou, dehydrataciou, zavislostou od alkoholu a
chronickou podvyzivou. Existuje mozné riziko metabolickej acidozy suvisiacej s predavkovanim
paracetamolom u pacientov s d’alSimi rizikovymi faktormi, ako je podvyziva alebo zapalova odpoved’
podobna sepse.

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava subezne s flukloxacilinom kvoli zvySenému riziku
metabolickej acidozy s vysokym aniénovym deficitom (high anion gap metabolic acidosis, HAGMA),
najmaé u pacientov s t'azkou poruchou funkcie obliciek, sepsou, podvyzivou a inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronicky alkoholizmus), ako aj u pacientov, ktori uzivaju maximalne
denné davky paracetamolu. Odporaca sa dokladné sledovanie, vratane stanovenia 5-oxoprolinu v
moci.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s astmou, ktori su citlivi na kyselinu acetylsalicylovi, pretoze v
suvislosti s paracetamolom boli hlasené mierne bronchospazmy (skrizena reakcia).

Vo vseobecnosti sa lieky s obsahom paracetamolu maji uzivat’ len niekol'ko dni bez porady s lekdrom
alebo zubnym lekarom a nie vo vysokych davkach.

Vo vseobecnosti méze pravidelné uzivanie analgetik, najmé kombinacie niekol’kych analgetickych
latok, spdsobit’ trvalé poskodenie obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgetickd nefropatia).

Vyssie ako odporucané davky predstavuju riziko vel'mi vazneho poskodenia pecene. Liecba antidotom
sa ma zacat’ ¢o najskor (pozri ¢ast’ 4.9). Neodportca sa dlhodobé alebo ¢asté uzivanie. V pripade
predavkovania, sibezné uzivanie barbituratov, alkoholu alebo inych latok s hepatotoxickym uc¢inkom
zvysi riziko poskodenia pecene. Uzivanie viacerych dennych davok naraz moze vazne poskodit’ pecen;
v takom pripade nenastane bezvedomie. Je vSak potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Dlhodobé uzivanie s vynimkou uzivania pod lekarskym dohl'adom méze byt skodlivé. U deti

2



Schvaleny text k rozhodnutiu o registrécii, ev. ¢.: 2021/01792-REG

lieCenych paracetamolom v davke 60 mg/kg denne nie je kombinacia s inym antipyretikom
opodstatnena s vynimkou pripadu netcinnosti.

Opatrnost’ je potrebnd, ak sa paracetamol uziva v kombinacii s latkami, ktoré indukuji peceniové
enzymy (pozri Cast’ 4.5).

Pocas uzivania tohto lieku sa treba vyhnut’ konzumacii alkoholickych napojov, pretoze sibezné
uzivanie paracetamolu moze spdsobit’ poskodenie pecene/hepatotoxicitu. Paracetamol sa ma podavat’
opatrne pacientom, ktori konzumuji vel'ké mnozstvo alkoholu a v pripadoch chronického
alkoholizmu. Nebezpecenstvo predavkovania je vacsie u pacientov s alkoholickym ochorenim pecene
bez cirhdzy. U pacientov so zavislostou od alkoholu sa musi ddvka znizit’ (pozri ¢ast’ 4.2). Denna
davka v takom pripade nema prekrocit’ 2000 mg.

Nahle vysadenie po dlhodobom nespravnom uzivani vysokych davok analgetik méze spdsobit’ bolest’
hlavy, unavu, bolest’ svalov, nervozitu a autonémne symptomy. Tieto abstinen¢né priznaky vymizna v
priebehu niekol’kych dni. Dovtedy sa treba vyhnut’ d’alSiemu uzivaniu analgetik a bez odporticania
lekéara sa nemaju znovu zacat’ uzivat’. Bolest’ hlavy spdsobend nadmernym uzivanim analgetik sa nema
lie¢it’ zvySovanim davky.

Informacie o pomocnych latkach

Tento liek obsahuje:

* Manitol, ktory moze mat’ mierny laxativny u¢inok
* Xylitol, ktory m6ze mat’ laxativny ¢inok.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie:

Antikoagula¢ny ucinok warfarinu a inych kumarinov méze byt zvyseny pravidelnym uzivanim
paracetamolu so zvy$enym rizikom krvacania. U¢inok sa moze dostavit’ uz pri dennych déavkach
2000 mg po 3 diioch. Obc¢asné davky nemaju vyznamny vplyv na sklon ku krvacaniu. Pocas trvania
uzivania kombinacie a po jej ukonceni sa ma vykonavat’ zvySené monitorovanie hodnot INR.
Stibezné uzivanie paracetamolu a zidovudinu zvysuje sklon k rozvoju neutropénie. Tento liek sa ma
preto uzivat’ subezne so zidovudinom len na odporucanie lekara.

Opatrnost’ je potrebna, ak sa paracetamol uziva stibezne s flukloxacilinom, pretoze subezné uzivanie
sa spaja s metabolickou acid6zou s vysokym aniénovym deficitom, najmé u pacientov s rizikovymi
faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Farmakokinetické interakcie:

Stibezné uzivanie liekov, ktoré urychl'uju vyprazdnovanie Zaludka, ako je metoklopramid alebo
domperidon, urychl'uje absorpciu a nastup ucinku paracetamolu.

Stubezné uzivanie liekov, ktoré spomal’uju vypradzdnovanie zaludka, moze oddialit’ vstrebavanie a
nastup ucinku paracetamolu.

Kolestyramin znizuje absorpciu paracetamolu. Kolestyramin sa nema podavat’ do jednej hodiny po
podani paracetamolu, aby sa dosiahol maximalny analgeticky ucinok.

Izoniazid ovplyviiuje farmakokinetiku paracetamolu a moze potencidlne zvysit’ pecefiovi toxicitu.
Probenecid inhibuje vdzbu paracetamolu na kyselinu glukurénovt, ¢o vedie k zniZeniu klirensu
paracetamolu priblizne o faktor 2. U pacientov, ktori subezne uzivaji probenecid, sa méa davka
paracetamolu znizit’.

Uzivanie latok, ktoré indukuju peceniové enzymy, ako je karbamazepin, fenytoin, fenobarbital,
rifampicin a "'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), mdze zvysit hepatotoxicitu paracetamolu
v dosledku zvySenej a rychlejsej tvorby toxickych metabolitov. Preto je potrebna opatrnost’ v pripade
subezného uzivania latok indukujucich enzymy.

Paracetamol mdze ovplyvnit’ farmakokinetiku chloramfenikolu. Pri kombinovani paracetamolu s
injek¢énou liecbou chloramfenikolu sa odporaca monitorovanie plazmatickych hladin chloramfenikolu.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo udajov u gravidnych zien nepoukazuje na malformacie ani fetadlnu/neonatalnu
toxicitu. Epidemiologické stadie tykajuce sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu
in utero ukazuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa moze uzivat
pocas gravidity, ma sa vSak uzivat’ v najnizsej u¢innej davke pocas ¢o najkratSej moznej doby a s
najnizSou moznou frekvenciou.

Dojcenie
Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka, ale nie v klinicky vyznamnom mnozstve. Dostupné
publikované udaje nekontraindikuju dojcenie.

Fertilita
Udaje o u¢inkoch paracetamolu na Pudski fertilitu nie st dostupné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky su pri beznych terapeutickych davkach zriedkavé.

Poskodenie pecene bolo zriedkavo popisané, ked’ sa paracetamol uzival v terapeutickych davkach, ale
u pacientov s poskodenim pecene v anamnéze alebo uzivajucich paracetamol v kombindcii s nejakou
inou latkou poskodzujiicou pecen (ako je alkohol) sa musi vziat’ do tvahy riziko poskodenia pecene.
Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla triedy orgdnovych systémov a frekvencie. Frekvencie si
definované ako: 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 (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych Zriedkavé Velmi zriedkavé Nezname

systémov

Poruchy krvi a Poruchy krvnych

lymfatického systému | dosticiek,

poruchy kmenovych
buniek,
agranulocytoza,
leukopénia,
trombocytopénia,
hemolyticka anémia,
pancytopénia

Poruchy imunitného Alergie (okrem Anafylakticky Sok,

systému angioedému) reakcia z precitlivenosti
(vyZadujuca prerusenie
liecby)

Poruchy metabolizmu Hypoglykémia,

a vyzZivy vel'mi zriedkavé
pripady metabolicke;j
acidozy s vysokym
aniénovym deficitom,
ked’ sa flukloxacilin
uZiva siibeZne s
paracetamolom,
zvycajne za pritomnosti
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rizikovych faktorov
(pozri Cast 4.4).

Psychické poruchy

Blizsie neSpecifikovana
depresia, zmétenost’,
halucinacie

Poruchy nervového
systému

Blizsie nespecifikovany
tremor,

blizsie nespecifikovana
bolest’ hlavy

Zl€ovych ciest

zlyhanie pecene,
nekroza pecene, zltacka

Poruchy oka Poruchy zraku
Poruchy dychacej Bronchospazmus
sustavy, hrudnika a
mediastina
Poruchy Blizsie nespecifikované
gastrointestinalneho krvacanie, blizsie
traktu nespecifikovana bolest’
brucha, blizsie
nespecifikovana hnacka,
nevolnost’, vracanie
Poruchy pecene a Poruchy funkcie pecene, | Hepatotoxicita

Poruchy kozZe a Pruritus, vyrazka, Akutny generalizovany | Stevensov-
podkoZného tkaniva angioedém, zihl'avka, pustuldzny exantém Johnsonov
potenie, purpura syndrom, toxicka
epidermalna
nekrolyza

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

Sterilna pytria
(zakaleny moc¢) a
vedlajSie ucinky na
oblicky

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

Edém, hypertermia

Zavraty (okrem
vertiga), malatnost’,
utlm, blizsie
nespecifikovana liekova
interakcia

Intersticialna nefritida bola hlasend ndhodne po dlhodobom uZzivani vysokych davok. Boli hlasené
niektoré pripady multiformného erytému, edému hrtana, anémie, zmeny pecene a hepatitidy, poruchy
funkcie obliciek (zavazné poskodenie funkcie obli¢iek, hematuria, anuréza) a vertigo. Boli hlasené

vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii 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

V pripade predavkovania paracetamolom je potrebna okamzita lekarska pomoc, aj ked’ nie st
pritomné Ziadne priznaky predavkovania.

Akutne predavkovanie s 10 g alebo viac paracetamolu pri jednorazovom podani u dospelych alebo
150 mg/kg telesnej hmotnosti pri jednorazovom podani u deti méze vyvolat’ hepatotoxicky ucinok
alebo dokonca sposobit’ nekrozu pecene. Preddvkovanie paracetamolom, vratane vysokych hladin
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celkovej davky (= 6 g/den) dosahovanych pocas dlhSieho obdobia, méze spdsobit’ analgetikmi
indukovanu nefropatiu s ireverzibilnym zlyhanim pecene. Pacientov treba upozornit’, aby neuzivali
subezne iné lieky obsahujuce paracetamol.

Riziko otravy existuje najma u starSich osob, u malych deti, u pacientov s ochorenim pecene, pri
chronickom alkoholizme a u pacientov s chronickou podvyzivou. Predavkovanie paracetamolom je
potencialne smrtel'né vo vSetkych populaciach.

Symptomy predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin su bledost’, nevol'nost’, vracanie a
anorexia. Bolest’ brucha moze byt prvym priznakom poskodenia pecene, ktoré sa zvycajne neprejavi
24 az 48 hodin a niekedy mdze byt’ oneskorené az o 4 az 6 dni po poziti. Poskodenie pecene je
zvyCajne maximalne 72 az 96 hodin po poziti. M6zu sa vyskytnit’ poruchy metabolizmu glukozy a
metabolickd acidoza. Akutne zlyhanie obli¢iek s akitnou tubularnou nekr6ézou sa méze vyvinut aj pri
absencii zavazného poskodenia pecene. Boli hlasené srdcové arytmie a pankreatitida.

Prva pomoc v pripade predavkovania spociva v podani aktivneho uhlia. Ak sa podalo viac ako

125 mg/kg paracetamolu alebo plazmaticka koncentracia paracetamolu stiipne na nasledujice
hodnoty: 1350 umol/l za 4 hodiny, 990 umol/l za 6 hodin alebo 660 pmol/l za 9 hodin, intravendzne
podanie acetylcysteinu sa ma zacat’ o najskor.

Acetylcystein sa ma rozpustit' v 5 % roztoku glukézy a na zaciatku sa ma podat’ ako inflzia

150 mg/kg pocas 15 mintt. Infizia ma pokracovat’ davkou 50 mg/kg pocas 4 hodin a 100 mg/kg pocas
16 hodin (spolu 300 mg/kg).

Liecba acetylcysteinom je u¢innd do 24 az 72 hodin po predavkovani. Ako alternativu mozno pouzit’
metionin.

Casto je potrebné podévanie antihistaminik, pretoze acetylcystein moZe sposobit’ anafylaxiu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: iné analgetika a antipyretika; anilidy, ATC kod: NO2BEO1

Paracetamol ma analgetické a antipyretické vlastnosti. Predpoklada sa, ze primarnym mechanizmom
ucinku je inhibicia syntézy prostaglandinov, predovsetkym v centralnom nervovom systéme.
Paracetamol sposobuje periférnu vazodilataciu, ¢im sa zvySuje prietok krvi koZou, potenie a tepelné
straty.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Paracetamol sa rychlo a takmer uplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Maximalna plazmaticka

koncentracia sa dosiahne po 30 az 60 minutach.

Distribticia
Paracetamol sa rychlo distribuuje do vsetkych tkaniv. Koncentracie v krvnej plazme a slinach su
porovnatel'né. Vizba na bielkoviny je pri odport¢anych davkach nizka.

Biotransformacia

Paracetamol sa metabolizuje hlavne v peceni konjugéciou s kyselinou glukurénovou a kyselinou
sirovou. MensSia ¢ast’ metabolizmu prebieha cez katalyzator, cytochrém P450 (hlavne CYP2E1) a
vedie k tvorbe metabolitu N-acetyl-p-benzochinéniminu, ktory je za normalnych okolnosti rychlo
detoxikovany glutatibnom a viazany cysteinom a kyselinou merkapturovou. V pripade zna¢ného
predavkovania sa mnozstvo tohto toxického metabolitu zvysi.
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Eliminécia

Eliminacia prebieha hlavne moc¢om. 90 % absorbovaného mnozstva sa vyluci oblickami do 24 hodin,
hlavne ako glukuronidy (60 — 80 %) a sulfatové konjugaty (20 — 30 %). Menej ako 5 % sa vyluci v
nezmenenej forme. Polcas elimindcie je priblizne 2 hodiny.

Porucha funkcie obli¢iek
U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu <10 ml/min) je eliminacia
paracetamolu a jeho metabolitov oneskorena.

StarSie osoby
Konjugécia je v tejto skupine pacientov nezmenena.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne osobitné riziko pre
Tudi.

Obvyklé studie vyuzivajice v sicasnosti uznavané standardy na hodnotenie reprodukénej a vyvojovej
toxicity nie su dostupné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol (E 421)

Xylitol (E 967)

Aroéma Ciernych ribezli (maltodextrin, dextroza, triacetin E 1518, arabska guma E 414, diacetat sodny
E 262)

Glykozidy steviolu

Prasok z ¢ervenej repy (koncentrat §tavy z ¢ervenej repy, maltodextrin, kyselina citronova E 330)
Mentolova aréma (maltodextrin, dextréza, oxid kremicity E 551, arabska guma E 414, pulegéon)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale (vo vrecku) na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5,6, 10, 12, 20, 24 a 30 hlinikovych laminatovych vreciek v §katuli. Hlinikovy laminat ma vrstvy
potiahnutého papiera, polyetylénu, hlinikovej folie a ionomérnej Zivice.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky. Vzhl'ad lieku po rekonstiticii: erveny roztok.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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