Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05119-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Paracetamol Dr.Max 500 mg
tablety
paracetamol

[len pre OTC:]

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

[len pre balenia s vydajom viazanym na predpis:]

Pozorne si preditajte celii pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol Dr.Max 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Paracetamol Dr.Max 500 mg
Ako uzivat’ Paracetamol Dr.Max 500 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol Dr.Max 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

[y
.

Co je Paracetamol Dr.Max 500 mg a na o sa pouZiva
Paracetamol, Gi¢inna latka Paracetamolu Dr.Max, Gi¢inkuje proti bolesti a znizuje telesni teplotu.

Paracetamol Dr.Max sa pouziva na ilavu od miernej az strednej bolesti ako je bolest” hlavy, migréna,
bolest’ chrbta, zubov alebo menstruac¢na bolest’. Poskytuje ul'avu od priznakov chripky a nachladnutia
ako je bolest’ svalov a klbov, bolest’ hrdla a znizuje horacku.

Tento liek sa moze uzivat’ na potlac¢enie bolesti pri niektorych reumatickych ochoreniach, napr. artrdze
(degenerativne ochorenie klbov) a neuralgii (bolest’ pocitovana v oblasti nervu) len na odporucanie
lekara.

Paracetamol Dr.Max je uréeny pre dospelych, dospievajucich a deti od 6 rokov (alebo s telesnou
hmotnostou najmenej 21 kg).

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. Bez
odporucania lekara neuzivajte Paracetamol Dr.Max dlhsie ako 7 dni u dospelych a 3 dni u deti.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracetamol Dr.Max 500 mg

Neuzivajte Paracetamol Dr.Max:
- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
- ak mate zdvazné ochorenie pecene alebo akutny zapal pecene
- ak mate ur€ity typ zadvaznej anémie znamy ako hemolyticka anémia (nizky pocet Cervenych
krviniek pre ich rychly rozpad)

Upozornenia a opatrenia
NeuZivajte Paracetamol Dr.Max suc¢asne s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol.
Neuzivajte Paracetamol Dr.Max bez konzultacie s lekarom, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek.

Predtym, ako zacnete uZivat’ Paracetamol Dr.Max, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
ak:

- mate poruchu funkcie obli¢iek (v tomto pripade mozete tento liek uzivat’ len na odporicanie
svojho lekara, pretoze je potrebné uzivat nizsie davky)

- mate nedostatok gluk6za-6-fosfat dehydrogenazy (dedi¢né ochorenie, ktoré spdsobuje znizenie
poctu ¢ervenych krviniek)

- trpite zmenami funkcie pecene

- mate vel'mi nizky BMI index (index telesnej hmotnosti)

- dlhodobo uzivate vyssie davky paracetamolu je potrebna pravidelna kontrola funkcie pecene;
nebezpecenstvo predavkovania je vyssie u pacientov s ochorenim pecene, ak uz uzivaji iné
lieky s obsahom paracetamolu

- pocas liecby sa nesmu pit’ alkoholické napoje; dlhodobé uzivanie alkoholu vyznamne zvysuje
riziko poSkodenia pecene paracetamolom.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieCo z uvedeného, opytajte sa svojho lekara.

Pri uzivani lieku Paracetamol Dr.Max je potrebna zvySena opatrnost’, ak:

- trpite stavom deplécie glutationu (vyCerpanie dolezitého antioxidantu), mate sepsu (zavaznu infekciu),
ste prili§ chudy alebo mate problémy s uzivanim alkoholu, pretoze to méze viest' k zvyseniu rizika
metabolickej acidozy (hromadenie kyslych latok v tele).

Priznaky metabolickej acidozy st:
- hlboké, zrychlené, stazené dychanie;
- nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie;
- strata chuti do jedla.
Ak sa u vas objavi kombinacia tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.

Tento liek obsahuje paracetamol. Neprekracujte odporicané davky. UZzivanie vySsich ako
odportcanych davok moze viest’ k zavaznému poskodeniu pecene. Peceii poskodzujiici ucinok
paracetamolu sa mdze objavit aj pri kratkodobej liecbe s odporacanymi davkami bez predchadzajicej
poruchy funkcie pecene.

Pocas liecby paracetamolom sa hlasili zivot ohrozujuce kozné reakcie. Ak sa u vas objavia tieto
priznaky (napr. zhorSujica sa kozna vyrazka ¢asto spojend s pluzgiermi alebo 1éziami (vriedkami) na
slizniciach), prestafite uzivat’ Paracetamol Dr.Max a ihned” chod’te do nemocnice.

Deti
Vzhl'adom na obsah paracetamolu, Paracetamol Dr.Max nie je ur¢eny pre deti mladSie ako 6 rokov
(alebo deti s telesnou hmotnost’ou menej ako 21 kg).

Iné lieky a Paracetamol Dr.Max
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Obsahuje paracetamol. Neuzivajte tento liek spolu s d’al§imi liekmi obsahujucimi paracetamol.

Porad’te sa s lekarom alebo lekdarnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ liek Paracetamol Dr.Max,
ak uzivate:

- lieky na liecbu nevol'nosti a vracania alebo na zalido¢né vredy (metoklopramid, domperidon a
propantelin),

- warfarin alebo iné lieky na prevenciu zrdzania krvi; dlhodobé uzivanie vysSich davok
paracetamolu méze zvysit ucinok tychto liekov; obcasné subezné uzivanie tychto liekov vSak
nema vyznamny vplyv,

- urcité lieky na liecbu epilepsie, alebo lieky na spanie (glutetimid, fenobarbital, fenytoin,
karbamazepin, lamotrigin),

- lieky na depresiu zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy alebo tricyklické antidepresiva,

- lieky na spanie, upokojenie alebo in¢ lieky tlmiace centralny nervovy systém (barbituraty),

- lieky na tuberkulézu (izoniazid),

- zidovudin (liecba HIV a AIDS),

- niektoré antibiotika (rifampicin, chloramfenikol),

- liek na lie¢bu dny (probenecid),

- liek na znizenie hladiny tukov v krvi (kolestyramin),

- lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovi alebo iné lieky pouzivané na liecbu bolesti a horacky
zo skupiny takzvanych nesteroidnych protizapalovych lickov (nesteroidné antireumatika);
(stibezné dlhodobé uzivanie s paracetamolom méze viest' k poskodeniu obliciek),

- lieky alebo doplnky vyzivy obsahujice l'ubovnik bodkovany,

- flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene lie¢it’, a ktord sa moze
vyskytnit’ najma v pripade tazkej poruchy funkcie obliciek, sepsy (ked baktérie a ich toxiny
kolujtce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa
uzivaju maximalne denné davky paracetamolu.

Uginky Paracetamolu Dr.Max a éinky inych lickov uZivanych v rovnakom &ase sa mdZu vzajomne
ovplyviiovat'. Vas lekar preto ma byt informovany o vSetkych liekoch, ktoré uzivate alebo zacnete
uzivat, o liekoch viazanych na lekarsky predpis aj bez predpisu. Skor ako zacnete uzivat’ akékol'vek
vol'nopredajné lieky s Paracetamolom Dr.Max, porad’te sa so svojim lekarom.

Paracetamol Dr.Max a jedlo, napoje a alkohol
Nekonzumujte alkohol pocas liecby, pretoze zvySujete riziko poskodenia pecene. Pacienti, ktori
majt problém s alkoholom, sa maju pre zacatim lie¢by poradit’ s lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak je to nevyhnutné, Paracetamol Dr.Max je mozné uzivat’ pocas tehotenstva. Uzivajte najnizsiu
moznu davku, ktord zmierni vasu bolest’ a/alebo horticku, a uzivajte ju pocas najkratSej moznej doby.
Ak sa bolest’ a/alebo horucka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obrat'te sa na
svojho lekara.

Dojciace zeny moézu uzivat’ Paracetamol Dr.Max kratkodobo, dlhsia lie¢ba je mozna len po konzultacii
s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paracetamol Dr.Max nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Paracetamol Dr.Max obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uZivat’ Paracetamol Dr.Max 500 mg

[len pre OTC:]
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

[len pre balenia s vydajom viazanym na predpis:|
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Paracetamol Dr.Max je mozné uzivat’ bez ohl'adu na jedlo.

Liek je urceny na vnutorné pouzitie. Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ vodou.

v

Casovy odstup medzi davkami musi byt’ aspoii 4 hodiny.

Neprekracujte odporucanu davku. Uzivanie vyssich ako odporucanych davok moze viest k riziku
zavazného poskodenia pecene.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov

Odporucana davka je 1 — 2 tablety niekol’kokrat denne s intervalom medzi davkami najmenej 4
hodiny. Jedna tableta je ur¢ena pre osoby s hmotnost'ou 34 — 60 kg, 2 tablety pre osoby s telesnou
hmotnostou nad 60 kg.

Maximalna denna davka je 8 tabliet. V pripade dlhodobej liecby (viac ako 10 dni) neprekracujte davku
5 tabliet v priebehu dia.

Dospievajuci vo veku 12 — 15 rokov
Odporacana davka je 1 tableta niekol’kokrat denne s intervalom medzi davkami najmenej 4 — 6 hodin.
Maximalna denna davka je 6 tabliet.

Deti vo veku 6 — 12 rokov (alebo s telesnou hmotnost’ou viac ako 21 kg)

Odporacana davka je 72 — 1 tableta niekol'’kokrat denne s intervalom medzi davkami najmenej 4 — 6
hodin.

Maximalne jednotlivé davky a maximalne denné davky podl'a veku a hmotnosti st uvedené v tabul’ke
nizsie.

Telesna hmotnost® | Jednotliva davka | Maximalna denna davka
21 -24kg . 2 /> tablety

25—_32 ke /2 tablety 3 tablety

33-40 kg 1 tableta 4 tablety

Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako 21 kg
Vzhl'adom na mnozZstvo G¢innej latky sa Paracetamol Dr.Max neodportca pre deti mladsie ako 6
rokov alebo deti s telesnou hmotnost'ou menej ako 21 kg.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obli¢iek
Ak mate poruchu funkcie obliCiek alebo pecene, pred zacatim lieCby sa porad'te s lekarom. Davku urci
vas lekar. Neuzivajte tento liek, ak mate zavazna poruchu funkcie pecene.

Bez konzultacie s lekdrom neuzivajte Paracetamol Dr.Max dlhsie ako 7 dni u dospelych a dlhsie ako 3
dni u deti. Musite kontaktovat’ svojho lekara, ak sa nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie
po 3 dnoch lie¢by.
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V pripade dlhodobej lie¢by (niekol’ko tyZdnov) je nutné navstevovat’ lekara pravidelne.

Ak uZijete viac Paracetamolu Dr.Max, ako mate

Vo vsetkych pripadoch predavkovania alebo podozrenia na predavkovanie, ktoré sa mézu prejavovat’
nevolnost'ou, vracanim a bledost’'ou, alebo ak dieta nahodne prehltne liek, ihned’ kontaktujte vasho
lekéra alebo chod’te do najblizSej nemocnice aj ked’ sa neobjavia ziadne prejavy predavkovania.
Ukazte im uzité balenie a tito pisomnu informaciu pre pouZzivatela. Predavkovanie paracetamolom
modze spdsobit’ zlyhanie peCene veduce az k potrebe transplanticie pecene alebo tumrtiu.

Ak zabudnete uzit’ Paracetamol Dr.Max

Ak zabudnete uzit’ Paracetamol Dr.Max, vezmite d’alSiu davku hned’ ako si spomeniete a nasledne
pokracujte s ddvkovacim intervalom uvedenym v Casti 3. Neprekracujte maximalnu dennt davku.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa liek uziva v odporuc¢anych davkach, je zvyCajne dobre znasany.

Prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite kontaktuje vasho lekara, ak sa u vas objavi niektory

z nasledujucich vedPajSich acinkov:

- alergické reakcie, ktoré mozu byt’ zavazné, vratane koznej vyrazky, svrbenia, niekedy opuchu
pier alebo tvare alebo t'azkosti s dychanim,

- kozné vyrazky alebo odlupovanie koze alebo vredy v ustach,

- problémy s dychanim; vyskyt tychto vedl'ajsich u¢inkov je pravdepodobnejsi, ak ste mali
problémy s dychanim po uziti inych liekov proti bolesti a horucke (ako je ibuprofén alebo
kyselina acetylsalicylova),

- nezvycajna tvorba modrin alebo krvacanie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
- alergické reakcie, kozné reakcie z precitlivenosti,
- zvysenie hodnot enzymov odrazajucich funkciu pecene.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- zavazna alergicka reakcia (anafylaxia),

- zuzenie priedusiek,

- poruchy krvotvorby,

- boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii (toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), akutna generalizovana exantematdzna
pustuloza (AGEP)).

Ak sa objavia tieto alebo iné nezvycCajné reakcie, prestante uzivat’ alebo podavat’ diet’at’'u tento liek
a porad’te sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05119-Z1A

5. AKo uchovavat’ Paracetamol Dr.Max 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracetamol Dr.Max obsahuje

- Liecivo je paracetamol. Jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky st predzelatinovany kukuri¢ny skrob, povidén (K-25), sodna sol’ kroskarmelozy,
mikrokrystalicka celul6za (PH102), bezvody koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty.

Ako vyzera Paracetamol Dr.Max a obsah balenia )
Paracetamol Dr.Max st takmer biele podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, dlzka 16
mm. Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

¢iry PVC/PVAC/Al blister
[len pre OTC:]
vel'kost’ balenia: 10, 20 a 30 tabliet

[len pre balenia s vydajom viazanym na predpis:]
velkost’ balenia: 50 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

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

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

Ceska republika Paracetamol Dr.Max

Pol’sko Paracetamol Dr.Max

Rumunsko Paracetamol Dr.Max 500 mg comprimate
Slovenska republika  Paracetamol Dr.Max 500 mg

Taliansko Paracetamolo Dr.Max

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.
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