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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
PARALEN 100
Cipky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ¢ipek obsahuje paracetamolum 100 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Cipek
Popis piipravku: bilé az slab& nazloutlé ¢ipky torpédovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek PARALEN 100 je urceny k 1€cbé horecky, zejména pti akutnich bakteridlnich a virovych
infekcich, k 1€¢bé bolesti zubl (veetné€ bolesti provazejici profezavani zoubkt), bolesti hlavy, bolesti
svall nebo kloubli nezanétlivé etiologie a k 1é¢b¢ neuralgie.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Pripravek je urcen pro pouziti u déti.

Celkova denni davka paracetamolu za 24 hodin nema piekrocit 60 mg/kg télesné hmotnosti ditéte; déli
se na 3—4 dil¢i davky. Pro jednorazové podani je davka 10-15 mg/kg t€lesné hmotnosti. Podava se
podle potieby 3—4x denn¢ nejméné v 6hodinovych intervalech v nasledujicich davkach:

— déti o télesné hmotnosti 7-13 kg 1 ¢ipek,

— déti o télesné hmotnosti 14-20 kg 2 Cipky.

Snizena funkce ledvin

Pfi vazném poskozeni ledvin s hodnotami clearance kreatininu < 10 ml/min musi byt interval mezi
jednotlivymi davkami nejméné 8 hodin. Pfi clearance kreatininu 10—50 ml/min musi byt interval mezi
jednotlivymi davkami nejméné 6 hodin.

Snizené funkce jater

Pti stabilizované chronické hepatalni insuficienci paracetamol obvykle nevyvolava poskozeni jater,
pokud je podavan ve vyse uvedeném davkovani. Presto je vhodné u téchto pacientti nepodavat davky
maximalni a dodrzovat interval mezi jednotlivymi davkami minimalné 6 hodin.

Zpisob podani

Piipravek je uréen pouze k podani per rectum. Cipek se po vyjmuti z obalu jemné zavede do
konec¢niku. Po zavedeni ¢ipku pacient stiskne na 1-2 minuty hyzdé rukou k sobé a ujisti se, ze ¢ipek
zustal v kone¢niku.



4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
— Teézké formy hepatalni insuficience, akutni hepatitida.
— Rektalni krvaceni nebo proktitida prodélana v posledni dobé.

Ptipravek neni uren pro déti s télesnou hmotnosti mensi nez 7 kg.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii podavani piipravku pacientim s deficitem glukéza-6-
fosfatdehydrogenazy, hemolytickou anémii a pfi soucasném podani 1€kt ovliviiujicich jatra.

U pacientl se zménami jaternich funkci a u pacient dlouhodobé (nad 10 dni) uzivajicich vys$si davky
paracetamolu se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testd.

U pacientli s onemocnénim jater je vy$s$i nebezpeci predavkovani. Uzivani vy$sich nez doporuc¢enych
davek mize vést k riziku zdvazného poskozeni jater.

Na zaklad¢ postmarketingovych zkuSenosti s pouzivanim paracetamolu vyslo najevo, Ze
hepatotoxicita paracetamolu se miize vyskytnout i pii pouziti terapeutickych davek, zejména pii
pouziti ddvky 4 g denné (maximalni terapeutickd davka), pti kratkodobém pouziti a u pacientti bez
ptedchoziho poskozeni jaternich funkci. Jaterni poSkozeni se miize vyvinout pii nizSich davkach,
pokud spoluptisobi alkohol, induktory jaternich enzymu nebo jiné hepatotoxické latky (viz bod 4.5).
Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. Nejvyssi
riziko bylo zaznamenano u chronickych alkoholiki, ktefi pfed pouzitim paracetamolu abstinuji
kratkodobé (12 h).

Ptipravek je ur€en k podani détem, pokud by vsak byl uzivan dospélym, je tieba upozornit, ze po dobu
1é¢by se nesmé;ji pit alkoholické napoje.

Pfi rendlni insuficienci je doporuceno davkovaci interval prodlouzit (viz bod 4.2). Pii dlouhodobé
1é¢bé nelze vyloucit moznost poSkozeni ledvin.

Pfi terapii peroralnimi antikoagulancii a pfi sou¢asném dlouhodobém podavani vyssich davek
paracetamolu, zvlast€ v kombinaci s dextropropoxyfenem ¢i kodeinem, je nutna kontrola
protrombinového Casu.

Opatrnost se doporucuje u pacientil se zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo
nesteroidni antirevmatika (NSAID).

Zavazné kozni nezaddouci udinky:

Pti uzivéni ptipravkid s obsahem paracetamolu byly hlaSeny Zivot ohrozujici kozni reakce Stevens-
Johnsoniv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP). Pacienti musi byt informovani o pfiznacich a symptomech a musi
peclive sledovat vyskyt koznich reakci. Pokud se objevi ptiznaky nebo symptomy SJS, TEN a AGEP
(napft. progresivni kozni vyrazka, ¢asto s puchyii nebo slizni¢nimi 1ézemi), pacienti musi okamzité
piestat uzivat ptipravek a vyhledat 1ékarskou pomoc.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kyselina acetylsalicylova a chloramfenikol
Paracetamol zvySuje plazmatické hladiny kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu.



Nesteroidni antirevmatika (NSAID), kyselina acetylsalicylova
Soucasné dlouhodobé podavani paracetamolu a NSAID (piedevsim acetylsalicylové kyseliny) ve
vyssich davkéch zvysuje riziko analgetické nefropatie a dalsich renélnich nezddoucich ucinkt.

Hepatotoxicke latky a induktory hepatalnich enzymii

Hepatotoxické latky mohou zvySovat moznost kumulace paracetamolu a ptfedavkovani jim.

Riziko toxicity paracetamolu miiZze byt zvySeno u pacientl uzivajicich jiné potencialné hepatotoxické
léky nebo latky, které indukuji jaterni mikrosomalni enzymy, napt. néktera antiepileptika (napf.
glutethimid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, primidon, topiramat), rifampicin, barbituraty,
inhibitory MAO, tricyklick4 antidepresiva, tfezalka teckovana a alkohol. Indukce metabolismu ma za
nasledek zvysenou produkci hepatotoxického oxidativniho metabolitu paracetamolu. Hepatotoxické
ucinky se projevi, pokud tento metabolit pfekro¢i norméalni vazebnou kapacitu glutathionu.

Cholestyramin, metoklopramid a domperidon
Piisobeni cholestyraminu mtize vést ke zpomaleni peroralni absorpce paracetamolu, zatimco
metoklopramid a domperidon mohou peroralni absorpci paracetamolu urychlovat.

Probenecid
Probenecid ovliviiuje vylu€ovani a plazmatickou koncentraci paracetamolu.

Zidovudin

Pfi souasném uzivani paracetamolu a zidovudinu se pozoruje zvySeny sklon k rozvoji neutropenie a
hepatotoxicity. Tento 1€k by proto mél byt soucasné se zidovudinem uzivan pouze po peclivém
zvazeni piinosu a rizika 1écby.

Lamotrigin
Pfi soucasném podavani paracetamolu a lamotriginu bylo zjisténo snizeni G¢innosti lamotriginu pii
zvyseni jeho jaterni clearance.

Warfarin a antagonisté vitaminu K

Antikoagula¢ni efekt warfarinu nebo jinych antagonistl vitaminu K mtze byt zvySen spolu se
zvySenym rizikem krvéaceni pfi dlouhodobém pravidelném dennim uzivani paracetamolu s témito
ptipravky. Uvedené interakce nejsou klinicky signifikantni, pokud je ptipravek uzivan podle
doporu¢eného davkovani a délky 1é¢by. Pacienti uzivajici paracetamol a antagonisty vitaminu K by
m¢éli byt monitorovani, zda maji adekvatni koagulaci a nemaji krvacivé komplikace.

Flukloxacilin

Soucasné podavani paracetamolu a flukloxacilinu mtize vést k metabolické aciddze, zejména u
pacientl s pfitomnosti rizikovych faktorti deplece glutathionu, jako jsou sepse, podvyziva nebo
chronicky alkoholismus.

Propanthelium
Soucasné uzivani 1ékt a ptipravkd, které zpomaluji vyprazdiiovani zaludku, jako napt. propanthelium,
mize vést ke zpomaleni peroralni absorpce a zpozdéni nastupu ucinku paracetamolu.

Isoniazid
Nékteré zpravy nasvedCuji tomu, Ze isoniazid mize zvySovat hepatotoxicky potencial paracetamolu.
V ptipadé soucasného podavani je tieba bedlivé sledovat klinické a laboratorni znamky hepatotoxicity.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek je ur¢en k podani détem, pokud by vSak byl uzivan dospélou Zenou, plati nasledujici
informace.



Téhotenstvi

Paracetamol prostupuje placentarni bariérou. Velké mnozstvi dat u t€hotnych Zen neukazuje na
malforma¢ni toxicitu ani na toxicky vliv na plod/novorozence. Paracetamol mtze byt poddvan béhem
téhotenstvi, je-1i klinicky indikovan, nicméné by méla byt pouzita nejnizsi u¢innad davka po co
nejkrat$si moznou dobu a s nejniz§i moznou frekvenci.

Kojeni

Paracetamol se sice vylucuje do mateiského mléka, avSak v mnozstvich, ktera nejsou z klinického
hlediska vyznamna. Béhem kratkodobé 1é¢by paracetamolem neni nutno za ptedpokladu peclivého
sledovani kojence pterusit kojeni. Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky u kojenct, dokonce ani
pti dlouhodobé 1écbé paracetamolem s vyjimkou jednoho ptipadu vyskytu makulopapularniho
exantému.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se, ptipravek je urcen k podavani détem. Ptipravek nema vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky rozdélené do skupin podle terminologiec MedDRA
s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10); méné¢ Casté (=1/1 000 az
<1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji
nelze uréit):

MedDRA tfidy organovych systému Frekvence Nezadouci u¢inek
Poruchy krve a lymfatického systému trombocytopenie, leukopenie,
velmi vzacné | pancytopenie, neutropenie,
agranulocytoza

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy | velmi vzacné | bronchospazmus

Poruchy imunitniho systému

velmi vzacné | anafylakticky Sok, angioedém

Poruchy ktize a podkozni tkané vzacné vyrazka, alergickd dermatitida

toxicka epidermalni nekrolyza (TEN),
Stevens-Johnsontv syndrom (SJS),
velmi vzacné | akutni generalizovand exantemat6zni
pustuléza (AGEP), fixni 1ékovy
exantém (viz bod 4.4)

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest velmi vzacné | zloutenka

cytolyticka hepatitida, ktera mize vést k

neni znamo . o
akutnimu selhani jater

Hlaseni podezteni na nezadouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani jiz relativné nizkymi davkami paracetamolu (8—15 g v zavislosti na télesné hmotnosti

pacienta) miize mit za nasledek zavazné poskozeni jater a nékdy akutni renalni tubularni nekrozu.

K poskozeni jater po poziti 5 nebo vice gramli paracetamolu muze nastat u pacienti s rizikovymi

faktory, jako je:

— dlouhodoba l1écba induktory enzymu (karbamazepin, glutethimid, fenobarbital, fenytoin,
rifampicin, primidon, tfezalka teckovana,

— pravidelna konzumace vétsiho mnozstvi alkoholu,

— pokud je pravdépodobné, Ze jsou vycerpany zasoby glutathionu (napf. pii poruse piijmu potravy,
cysticke fibroze, HIV infekci, hladovéni, kachexii).

Symptomy
Predavkovani jiz relativné nizkymi davkami paracetamolu mtize mit za nasledek zadvazné poskozeni

jater a nékdy akutni rendlni tubularni nekrézu.

Do 24 hodin se miize objevit nauzea, zvraceni, anorexie, bledost, letargie a poceni. Bolest v biise
mize byt prvnim pfiznakem jaterniho poSkozeni a vznika béhem prvnich 24 hod. Mtize vzniknout
jaterni cytolyza, ktera muze vést k jaternimu selhani, gastrointestinalnimu krvaceni, encefalopatii,
kématu az smrti. Komplikace selhani jater pfedstavuji metabolicka acid6za, edém mozku, krvacivé
projevy, hypoglykémie, hypotenze, infekce a rendlni selhani. Prodlouzeni protrombinového ¢asu je
indikatorem zhorseni funkce jater a proto se doporucuje jeho monitorovani. Za 12 az 48 hodin po
akutnim ptedavkovani se zvysuji hladiny jaternich transamindz, laktatdehydrogenazy a bilirubinu
spolu s poklesem hladiny protrombinu. Pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymu (napt. karbamazepin,
fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji abuzus alkoholu v anamnéze, jsou vice nachylni k
poskozeni jater. K akutnimu renalnimu selhani mize dojit i bez ptitomnosti zavazného poskozeni
jater. Jinymi projevy intoxikace jsou poskozeni myokardu, pankreatitida a pancytopenie.

Lécba

Okamzité zahajeni 1écby je zdsadni. [ pfes absenci vyraznych ¢asnych piiznakd by pacienti méli byt
neprodlené prevezeni do nemocnice pro okamzitou Iékatskou pomoc. Pfiznaky mohou byt omezeny
na nevolnost nebo zvraceni a nemusi odrazet zdvaznost pfedavkovani nebo riziko poskozeni organt.
Pouziti aktivniho uhli je tieba zvazit, pokud k pfedavkovani doslo do 1 hodiny. Plazmatické
koncentrace jsou nespolehlivé). Lécba N-acetylcysteinem miize byt pouZzita do 24 hodin po poziti
paracetamolu, ale maximalniho ochranného ucinku je dosazeno, pokud byl podan do 8 hodin po poziti.
Ucinnost antidota prudce klesa po prekrogeni této doby. Pokud je to nutné, pacientovi by mél byt
podan N-acetylcystein intravendzné v souladu se stanovenymi davkovacimi schématy. Pokud pacient
nezvraci, mize byt ustni podani methioninu vhodnou alternativou v odlehlych oblastech mimo
nemocnici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: jina analgetika a antipyretika, anilidy, ATC kod: NO2BEO1
Paracetamol je analgetikum — antipyretikum bez antiflogistické aktivity a s dobrou gastrointestinalni
snasenlivosti, vhodné v pediatrii i u dospé€lych pacientli. Neovlivituje glykémii a je tedy vhodny i u
diabetikl. Protoze neovlivituje vyznamné krevni srazlivost ani u pacienti uzivajicich peroralni

antikoagulancia (viz bod 4.5), 1ze jej rovnéZ pouzit u hemofiliki. Nema vliv na hladinu kyseliny
mocové a jeji vylucovani do moci. Lze jej pouzit vSude tam, kde jsou kontraindikovany salicylaty.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol se rychle a téméf tiplné€ vstiebava z rekta. Rychle se distribuuje do vSech tkani a télesnych
tekutin. Prochazi hematoencefalickou bariérou, do slin a do matefského mléka. Intenzivné se
biotransformuje, vedle konjugacnich reakci dochazi k oxidativnim pochodim, pfi¢emz vznikaji
toxické metabolity. Pii podani terapeutickych ddvek dochazi k rychlé biotransformaci téchto
hepatotoxickych intermedialnich metabolitti za spoluptisobeni glutathionu a za vzniku
merkapturovych kyselin, které se vylucuji moci prevazné ve forme konjugatli, méné nez 5 %
paracetamolu se vylouci v nezménéné forme. Biologicky poloc¢as se pohybuje mezi 1-3 hodinami, u
zavazné jaterni insuficience dochazi k prodlouzeni az na 5 hodin. U insuficience ledvin nedochézi k
jeho prodlouzeni, ale protoze se pfevazné vylucuje ledvinami, je nutno davku paracetamolu redukovat.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Toxicita paracetamolu byla rozsahle studovana na mnoha zvitecich druzich.

a) Akutni toxicita
LDsg per os je u potkana 3,7 g/kg, u mysi 338 mg/kg.

b) Chronicka toxicita

Ve studiich subchronické a chronické toxicity paracetamolu u laboratornich potkanti a mysi, bylo
pozorovano poskozeni gastrointestinalniho traktu, zmény hodnot krevniho obrazu nebo degenerace
parenchymu jater a ledvin vedouci az k nekrdze. Tyto zmény jsou davany do souvislosti jak s
mechanizmem ucinku, tak s metabolizmem paracetamolu. Metabolity paracetamolu, kterym se toxické
ucinky pricitaji, a souvisejici organové zmény byly prokazany také u ¢loveéka. Proto by se paracetamol
nemél uzivat dlouhodobé a ve vyssich davkach.

¢) Mutagenni a kancerogenni potencial

Vysledky genotoxickych studii s paracetamolem jsou nejednoznaéné. Uéinek paracetamolu je znatné
zavisly na pouzité koncentraci a také na dob¢€ ptisobeni. Kancerogenni plsobeni paracetamolu bylo
pozorovano pouze po podani vysokych, hepatotoxickych davek. V normalnich terapeutickych davkach
neni uzivani paracetamolu spojeno s rizikem genotoxicity a kancerogenity.

d) Reprodukéni toxicita
Studie na laboratornich zvitatech neposkytly diikaz o embryotoxicité nebo fetotoxicité paracetamolu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek
Cipkovy zdklad W 35 aH 15

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al strip, krabicka
Baleni: 5 ¢ipkt

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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