Sp. zn. sukls321288/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Paramax Horky napoj 500 mg prasek pro peroralni roztok v sacku

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje 500 mg paracetamolu

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: mannitol E 421 (2000 mg v jednom sacku), xylitol E 967 (1665
mg v jednom sacku)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni roztok

Razovy prasek s aroma ¢erného rybizu

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka 1écba mirné az stiedné silné bolesti a horecky.
Pripravek Paramax Horky napoj je urcen pro dospé€lé a dospivajici od 12let.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12let:

Pacienti s télesnou hmotnosti 34-60 kg: 1 sacek kazdych 4-6 hodin dle potfeby. Maximalni denni
davka jsou 4 sacky béhem 24 hodin (2000 mg paracetamolu béhem 24 hodin).

Pacienti s t€lesnou hmotnosti nad 60 kg: 1 az 2 sacky kazdych 4-6 hodin dle potfeby. Maximalni denni
davka je 6 sackd béhem 24 hodin (3000 mg paracetamolu béhem 24 hodin).

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami: 4 hodiny.

Deti mladsi 12 let a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 34 kg:

Tento pripravek neni uréen pro déti mladsi 12 let a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 34 kg,
protoze sila davky se pro tuto vékovou/ hmotnostni skupinu nedoporucuje. Pro podavani této populaci
mohou byt vhodnéjsi jiné 1ékové formy/sily.

Starsi pacienti
Neni tteba uprava davky.

Porucha funkce jater

U pacientl s mirnou az sttedné t¢zkou poruchou funkce jater nebo Gilbertovym syndromem je tieba
snizit davku nebo prodlouzit davkovaci interval. Nema se prekrocit davka 2 g paracetamolu denné.
Tento 1é¢ivy pipravek je kontraindikovan u pacientt s t€Zkou jaterni insuficienci (viz bod 4.3).



Porucha funkce ledvin
Pfi renalni insuficienci je nutné davkovani upravit:

Glomerulérni filtrace Déavka

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

Chronické konzumace alkoholu miize snizit prah toxicity paracetamolu. U téchto pacientd ma byt
interval mezi dvéma dédvkami minimaln€ 8 hodin. Nem4 se ptekrocit davka 2 g paracetamolu denné.

Zptisob podani

Peroralni podani.

Obsah sacku ma byt rozpustén v §alku nebo hrnku horké, nikoli vSak vrouci vody a dobte promichan.
Ptipraveny roztok ma byt pouzit do 30 minut.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zavazna hepatalni insuficience.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasné jiné 1éCivé ptipravky obsahujici paracetamol
z diivodu rizika zavazného poskozeni jater v piipadé predavkovani (viz bod 4.9).

Opatrnost se doporucuje pii podavani paracetamolu pacientiim se stiedné t€zkou a tézkou renalni
insuficienci, mirnou az stfedné tézkou hepatocelularni insuficienci (véetné Gilbertova syndromu),
akutni hepatitidou, souc¢asnou 1écbou 1é¢ivymi piipravky ovliviiujicimi jaterni funkce, deficitem
glukéza-6-fosfatdehydrogenazy, hemolytickou anemii, dehydrataci, abuzem alkoholu a
chronickou malnutrici. Existuje mozné riziko metabolické acidozy spojené s predavkovanim
paracetamolem u pacientt s dal§imi rizikovymi faktory, jako je malnutrice nebo zanétliva reakce
podobna sepsi.

Ptipady metabolické acid6zy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
(HAGMA) v disledku pyroglutamové acidozy byly hlaseny u pacientd se zavaznym onemocnénim,
napiiklad t€zkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacienti s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami
nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé 1é¢eni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pfi podezieni na HAGMA v
dasledku pyroglutamové acidozy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientil s viceCetnymi rizikovymi faktory mtize byt méfeni 5-oxoprolinu v moci
uzitené k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zakladni priciny HAGMA.

U pacientl s astmatem, ktefi jsou piecitlivéli na kyselinu acetylsalicylovou, je tfeba postupovat
opatrné, protoze v souvislosti s paracetamolem byly hlaSeny mirné bronchospasmy (zkiiZzena reakce).

Obecné plati, ze 1éCive ptipravky obsahujici paracetamol maji byt uzivany bez doporuceni lékate
nebo stomatologa pouze nékolik dni a nikoli ve vysokych davkach.

Obecné plati, ze habitualni pfijem analgetik, zejména kombinace nékolika analgetickych latek, mtze
vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie).

Vys$i, nez doporu¢ené davky predstavuji riziko velmi vazného poskozeni jater. Léc¢ba antidotem ma
byt podana co nejdiive (viz bod 4.9). Dlouhodobé nebo Casté uzivani se nedoporucuje. V piipade
predavkovani zvysuje riziko poskozeni jater souc¢asné uzivani barbituratd nebo jinych latek s



hepatotoxickym t¢inkem nebo pozivani alkoholu. Uzivani vice dennich davek v jednom podani mize
vazné poskodit jatra; v takovém pripadé nedochazi k bezvédomi. Je vSak tfeba okamzité vyhledat
l1ékatskou pomoc. Dlouhodobé uzivani s vyjimkou uzivani pod 1ékatskym dohledem miZze byt
Skodlivé. U déti 1écenych paracetamolem v davee 60 mg/kg denné neni kombinace s jinym
antipyretikem opodstatnénd s vyjimkou piipadu neucinnosti.

Pfi pouziti paracetamolu v kombinaci s latkami, které indukuji jaterni enzymy, je tieba opatrnosti (viz
bod 4.5).

Pti uzivani tohoto ptipravku je tieba se vyvarovat piti alkoholickych napoji, protoze soucasné uzivani
paracetamolu muize zpusobit poskozeni jater/hepatotoxicitu. Paracetamol ma byt podavan s opatrnosti
pacienttim, ktefi piji velké mnozstvi alkoholu a v ptipadech chronického alkoholismu. Nebezpeci
predavkovani je vétsi u pacientt s necirhotickym alkoholickym onemocnénim jater. U pacientii

s abiizem alkoholu musi byt davka sniZena (viz bod 4.2). V takovém pifipad¢ denni ddvka nema
piekrocit 2000 mg paracetamolu.

Nahlé vysazeni po dlouhodobém, nespravném uzivani vysokych davek analgetik mize vést k bolestem
hlavy, unave, bolesti svalli, nervozité a vegetativnim symptomiim. Tyto abstinencni ptiznaky odezni
b&hem nekolika dnti. Do této doby je tfeba se vyvarovat dalSiho uzivani analgetik a bez porady s
Iékafem znovu 1é¢bu nezahajovat. Bolest hlavy zplisobena nadmérnym uzivanim analgetik nema byt
léCena zvySovanim davky.

Informace o pomocnych latkach

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje:
e Mannitol, ktery mlize mit mirny projimavy ucinek
o Xylitol, ktery mize mit projimavy ucinek

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

Farmakodynamické interakce:

Pravidelné uzivani paracetamolu mize zesilit antikoagulacni G¢inek warfarinu a dalSich kumarind a
zvysit riziko krvaceni. Uéinek se miize dostavit jiz pii dennich davkach 2000 mg paracetamolu
uzivaného po 3 dny. Obcasné davky nemaji vyznamny vliv na sklon ke krvaceni. B€hem 1écby touto
kombinaci a po jejim vysazeni ma byt provadéno ¢astéj$i monitorovani hodnot INR.

Soucasné uzivani paracetamolu a zidovudinu zvySuje tendenci k rozvoji neutropenie. Tento 1éCivy
ptipravek proto ma byt uzivan soucasné se zidovudinem pouze na doporuceni lékare.

Pfi soubézném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasné uzivani bylo zejména u pacient s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acid6zou s
vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidézy (viz bod 4.4).

Farmakokinetické interakce:

Soucasné uzivani lécivych pripravki urychlujicich vyprazdiovani zaludku, jako je metoklopramid
nebo domperidon, urychluje vstiebavani a nastup G¢inku paracetamolu.

Soucasné uzivani 1ékli zpomalujicich vyprazdiovani zaludku miiZze zpomalit vstiebavani a nastup
ucinku paracetamolu.

Cholestyramin snizuje vstiebavani paracetamolu. Cholestyramin nema byt podavan béhem jedné
hodiny po podani paracetamolu, aby se dosahlo maximalniho analgetického ucinku.

Isoniazid ovliviiuje farmakokinetiku paracetamolu s moznym zesilenim jaterni toxicity.

Probenecid inhibuje vazbu paracetamolu na kyselinu glukuronovou, coz vede ptiblizné k
dvojnasobnému snizeni clearance paracetamolu. U pacientli uzivajicich sou¢asn¢ probenecid ma byt
davka paracetamolu sniZena.

Uzivani latek, které indukuji jaterni enzymy, jako je karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin
a tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum), mize zvysit hepatotoxicitu paracetamolu v disledku
zvySené a rychlejsi tvorby toxickych metabolitll. Proto je tieba opatrnosti v pfipade soucasného
uzivani latek indukujicich enzymy.

Paracetamol muize ovlivnit farmakokinetiku chloramfenikolu. Pii kombinaci paracetamolu s injekéni
1écbou chloramfenikolem se doporucuje monitorovani plazmatickych hladin chloramfenikolu.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Velké mnozstvi udaji o t€hotnych zZenach nenaznacuje malformaéni ani feto/neonatalni toxicitu.
Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou prikazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, mize byt paracetamol v
prabéhu téhotenstvi uzivan, ma vSak byt uzivan v co nejnizsi ucinné davce, po co nejkratsi moznou
dobu a s co nejnizsi moznou frekvenci.

Kojeni
Paracetamol se vylucuje do mateiského mléka, ale v klinicky nevyznamném mnozstvi. Dostupné
publikované udaje kojeni nekontraindikuji.

Fertilita
Udaje o u¢incich paracetamolu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Paramax Horky napoj nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou pfi béznych terapeutickych davkach vzacné.

Poskozeni jater, pokud byl paracetamol uzivan v terapeutickych davkach bylo popsano vzacné, ale u
pacientl s poskozenim jater v anamnéze nebo uzivajicich paracetamol v kombinaci s jinou latkou
poskozujici jatra (jako je alkohol) je tieba riziko poskozeni jater vzit v Givahu.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny niZe a to podle tfid organovych systémi a cetnosti.

Frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté
(= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo

(z dostupnych idaji nelze urcit).

Trida organovych Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
systému
Poruchy krve a Poruchy krevnich
lymfatického systému | desticek,
poruchy kmenovych
buné¢k, agranulocytoza,
leukopenie,
trombocytopenie,
hemolyticka anemie,
pancytopenie
Poruchy imunitniho Alergie (kromé Anafylakticky Sok,
systému angioedému) hypersenzitivni reakce
(vyZzadujici preruseni
1écby)
Poruchy metabolismu Hypoglykemie, Metabolicka
a vyzZivy velmi vzacné pripady aciddza s vysokou
metabolické acidozy s aniontovou
vysokou aniontovou mezerou
mezerou, jestlize se
soucasné s
paracetamolem uziva
flukloxacilin, obvykle
za ptitomnosti




rizikovych faktort (viz
bod 4.4).

Zlucovych cest

jater, selhani jater,
nekroza jater, Zloutenka

Psychiatrické Deprese (blize
poruchy nespecifikované),
zmatenost, halucinace
Poruchy nervového Ttes (blize
systému nespecifikovany),
bolest hlavy (blize
nespecifikovana),
Poruchy oka Abnormalni vidéni
Respiracni, hrudni a Bronchospasmus
mediastindlni poruchy
Gastrointestinalni Krvaceni (blize
poruchy nespecifikované), bolest
bficha (blize
nespecifikovana),
prijem (blize
nespecifikovany),
nauzea, zvraceni
Poruchy jater a Abnormalni funkce Hepatotoxicita

Poruchy ktiZze a Svédeéni, vyrazka, Akutni generalizovana Stevenstv-
podkozZni tkané angioedém, kopftivka, exantematozni Johnsontiv
poceni, purpura pustuldza syndrom, toxicka
epidermalni
nekrolyza

Poruchy ledvin a
mocovych
cest

Sterilni pyurie (zakalena
moc¢) a renalni
nezadouci ucinky

Celkové poruchy a
reakce v misté
aplikace

Edém, hypertermie

Zavraté (kromé vertiga),
malatnost, sedace,
I€¢kova interakce (blize
nespecifikovand),

Po dlouhodobém uzivani vysokych davek byla ndhodné hlaSena intersticialni nefritida. Byly hlaseny
n¢které piipady erythema multiforme, edému hrtanu, anemie, jaternich zmén a hepatitidy, renalnich
zmen (t€zké poskozeni ledvin, hematurie, anuréza) a vertiga. Byly hlaseny velmi vzacné ptipady
zavaznych koznich reakci.

U pacientt s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany ptripady metabolické
acidozy s vysokou aniontovou mezerou v dusledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).
Pyroglutamova acidéza se muze u téchto pacientll vyskytnout v disledku nizkych hladin glutathionu.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

4.9 Predavkovani

V ptipadé pfedavkovani paracetamolem je nutna okamzita Iékaiska pomoc, i kdyZ nejsou piitomny
zadné priznaky ptedavkovani.

Akutni predavkovani 10 g nebo vice paracetamolu v jednorazovém podani u dospélych nebo 150
mg/kg télesné hmotnosti v jednorazovém podani u déti miize vyvolat hepatotoxicky t€inek nebo
dokonce zpusobit nekrdzu jater. Predavkovani paracetamolem, v¢etné vysokych hladin celkovych
davek (> 6 g/den) dosaZenych za delsi dobu, mlize zpusobit analgetiky indukovanou nefropatii s
ireverzibilnim selhanim jater. Pacienti maji byt upozornéni, aby neuzivali soucasné jiné ptipravky
obsahujici paracetamol.

Riziko otravy hrozi zejména u starSich osob, u malych déti, u pacienti s onemocnénim jater, u
chronického alkoholismu a u pacientt s chronickou podvyzivou. Preddvkovani paracetamolem je
potencialné smrtelné u vSech populaci.

Ptiznaky predavkovani paracetamolem béhem prvnich 24 hodin jsou bledost, nauzea, zvraceni a
anorexie. Bolest bficha mtize byt prvnim ptiznakem poskozeni jater, které neni obvykle patrné po 24
az 48 hodinach a nékdy miize byt opozdéno az o 4 az 6 dnil po poziti. PoSkozeni jater nastava obvykle
v maximalni mife 72 az 96 hodin po poziti. Mohou se objevit abnormality metabolismu glukozy a
metabolickd acidoza. Akutni selhani ledvin s akutni tubularni nekrézou se miize vyvinout i bez
zavazného poskozeni jater. Byly hlaseny srdecni arytmie a pankreatitida.

Prvni pomoc pii preddvkovani spoc¢iva v podani aktivniho uhli. Pokud bylo poddno vice nez 125
mg/kg paracetamolu nebo plazmaticka koncentrace paracetamolu stoupne na nasledujici hodnoty:
1350 pmol/l za 4 hodiny, 990 pmol/l za 6 hodin nebo 660 pumol/l za 9 hodin nitrozilni podavani
acetylcysteinu ma byt zahajeno co nejdrive.

Acetylcystein ma byt rozpustén v 5% roztoku glukédzy a zpocatku podan jako infuze 150 mg/kg béhem
15 minut. Infuze mé pokracovat v davce 50 mg/kg béhem 4 hodin a 100 mg/kg béhem 16 hodin
(celkem 300 mg/kg).

Lécba acetylcysteinem je ucinna béhem 24 az 72 hodin po pfedavkovani. Alternativné lze pouzit
methionin.

Casto je vyzadovano podavani antihistaminik, protoZe acetylcystein miize zpiisobit anafylaxi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina analgetika a antipyretika; anilidy, ATC kod: NO2BEO1
Paracetamol ma analgetické a antipyretické vlastnosti. Pfedpoklada se, ze primarnim mechanismem
ucinku je inhibice syntézy prostaglandint, predevsim v centralnim nervovém systému. Paracetamol
zpusobuje periferni vazodilataci, ¢imz se zvySuje prutok krve kizi, poceni a tepelné ztraty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Paracetamol se rychle a téméf upln€ vstfebava z gastrointestinalniho traktu. Vrchol plazmatické

koncentrace nastava po 30 az 60 minutach.
Distribuce
Paracetamol se rychle distribuuje do vSech tkani. Koncentrace v krevni plazmé a slinach jsou

srovnatelné. Vazba na bilkoviny je pfi doporuc¢enych davkach nizka.

Biotransformace




Paracetamol je metabolizovan hlavné v jatrech konjugaci s kyselinou glukuronovou a kyselinou
sirovou. Mensi ¢ast metabolismu probiha pies katalyzator, cytochrom P450 (hlavné CYP2E1) a vede k
tvorbé metabolitu N-acetyl-p-benzochinoniminu, ktery je za norméalnich okolnosti rychle detoxikovan
glutathionem a vazan cysteinem a kyselinou merkapturovou. V pfipad¢é masivniho pfedavkovani se
mnozstvi tohoto toxického metabolitu zvysi.

Eliminace

Vyluc€ovani probihé pfedev§im moci. Celkem 90 % vstfeban¢ho mnozstvi je vylouceno ledvinami do
24 hodin, pfedevsim ve formé glukuronidi (60—80 %) a sulfatovych konjugati (20-30 %). Méné nez 5
% je vylouceno v nezménéné forme. Eliminacni polocas je ptiblizn€ 2 hodiny.

Renalni insuficience
U pacientt s tézkou rendlni insuficienci (clearance kreatininu <10 ml/min) je eliminace paracetamolu a
jeho metabolitil zpozdéna.

Star$i pacienti
Konjugace je u této skupiny pacientll nezménéna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a karcinogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni riziko pro
¢loveka.

Konvencni studie vyuzivajici aktualn€ uznavané standardy pro hodnoceni reprodukéni a vyvojové
toxicity nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol (E 421)

Xylitol (E 967)

Aroma cerného rybizu v prasku (maltodextrin, glukosa, triacetin E-1518, arabska klovatina E-414,

natrium-diacetat E-262)
Rebaudiosid A

Praskova fepna Cerven (fepné Cerven, maltodextrin, kyselina citronova E-330)

Mentholové aroma v prasku (maltodextrin, glukosa, koloidni bezvody oxid kiemicity E-551, arabska
klovatina E-414, pulegon).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu (v sacku), aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



5,6, 10, 12, 20, 24 a 30 hlinikovych laminovanych sac¢kt v krabi¢ce. Hlinikovy laminat ma vrstvy:
kiidovy papir, polyethylen, hlinikova folie a ionomerni pryskyfice.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky. Vzhled piipravku po rekonstituci: ¢erveny roztok.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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