Sp.zn. sukls191580/2018
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky
paracetamolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého
l1ékate nebo lékarnika.

Tento piipravek mtzete ziskat i bez ptedpisu lékate. Nicméné uzivejte ho s opatrnosti. Tak

doséhnete jeho nejlepsiho ucinku.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati ¢i
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnii nebudete citit I€pe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Paracetamol Apotex 500 mg mekké tobolky a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky
uZzivat

3. Jak se Paracetamol Apotex 500 mg mekké tobolky 20 uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky a k ¢emu se pouZiva

Paracetamol Apotex 500 mg mekké tobolky obsahuje 1é¢ivou latku paracetamolum, ktera patii do
skupiny 1é¢iv nazyvanych analgetika (Iéky tlumici bolest).

Paracetamol Apotex 500 mg méekké tobolky je urcen k 1é€bé mirné az stfedné silné bolesti a/nebo
horecky, jako je bolest hlavy, bolest v krku, bolest svali, menstruacni bolest, horecka a bolesti
provazejici nachlazeni a chiipku a horecka a bolest po ockovani.

Pouze na doporuceni l€kare je Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky uréen k 1é€bé neuralgie
(silna bolest pocitovana v pritbéhu nervu) a nahle vzniklé bolesti v bederni oblasti (lumbago).

Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky je vhodny pro dospélé, dospivajici a déti, ale neni

vhodny pro déti mladsi nez 9 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Paracetamol Apotex 500 mg mékké
tobolky uzivat

Neuzivejte Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky:

- Jestlize jste alergicky(4) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni



Pred uzitim piipravku Paracetamol Apotex 500 mg mekké tobolky se porad’te se svym Iékafem nebo

lékarnikem pokud:

- mate poruchu funkce jater nebo ledvin,

- mate stfedn¢ té¢zkou az tézkou nedostatecnost ledvin (nedostatecna funkce ledvin),

- mate mirnou az tézkou nedostatecnost jater (nedostatecna funkce jater),

- trpite Gilbetovym syndromem,

- trpite nedostatkem enzymu gluk6za-6-fosfatdehydrogenazy,

- trpite hemolytickou anemif,

- jste dehydratovany(4a) (mate maly pfijem tekutin),

- trpite chronickou podvyzivou,

- jste astamatik citlivy na kyselinu acetylsalicylovou,

- kaZodenn¢ pozivate velké mnozstvi alkoholu, v takovém ptipad¢ je zvysené riziko poskozeni
jater.

Pokud ptiznaky onemocnéni pretrvavaji déle nez 3 dny nebo se vrati, kontaktujte 1€kaie.

Pokud jiz uzivate jiné 1éky k tiSeni bolesti obsahujici paracetamol neuzivejte Paracetamol Apotex

500 mg mekkeé tobolky

Nedoporucuje se uzivat dlouhodobé nebo casto.

Porad’te se se svym lékatem, pokud se vas tyka nebo se v minulosti tykal n¢ktery z vyse uvedenych
bodu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uzivat. Toto se tyka i 1éCivych ptipravki dostupnych na piedpis.

Utinky piipravku Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky a Gi¢inky jinych soudasné uzivanych
1€kti se mohou navzajem ovliviiovat.

Informujte 1¢kate nebo 1ékarnika predtim nez zacnete uzivat Paracetamol Apotex 500 mg mékké
tobolky, pokud uzivate n€které z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

- barbituraty (skupina hypnotik a anestetik)

- urdita antidepresiva

- probenecid (k 1écbé dny)

- chloramfenikol (antibiotikum)

- metoklopramid nebo domperidon (k 1écbé pocitu na zvraceni a zvraceni)
- cholestyramin (ke snizeni hladiny cholesterolu)

- warfarin nebo jin¢ 1éky ke snizeni srazeni krve (antikoagulancia)

- zidovudin (k 1écbé infekce HIV)

- salicylamid (analgetikum)

- isoniazid (k 1é¢b¢ tuberkulozy)

- lamotrigin (k 1é¢bé epilepsie).

Paracetamol mtize ovlivnit vysledky riznych laboratornich testi.

Pripravek Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky s jidlem, pitim a alkoholem

Mate-li chronické problémy s pozivanim alkoholu, nesmi byt pfekroCena denni davka
paracetamolu ve vyS$i 2 gramu 1é¢ivé latky (4 tobolky). Dlouhodobé uzivani paracetamolu
v kombinaci s alkoholem mize zplsobit poskozeni jater pii predavkovani paracetamolem.
Pfi uzivéni ptipravku Paracetamol Apotex 500 mg mekké tobolky nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€éhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.



Tehotenstvi

Paracetamol Apotex 500 mg méekké tobolky mtizete uzivat béhem tehotenstvi. Mé¢la byste uzivat
nejniz$i moznou davku pro ulevu od bolesti nebo ke snizeni horec¢ky po co nejkratsi moznou dobu.
Obrat’'te se na lékafe nebo porodni asistentku, pokud nedojde k tlevé od bolesti nebo ke snizeni
horecky nebo pokud potiebujete uzit piipravek castéji.

Kojeni
Prestoze paracetamol prostupuje v malém mnozstvi do matetského mléka, nema zadné nezadouci
ucinky na kojené dit¢. Kojici zeny mohou paracetamol uzivat v doporucené davce a kratkodobé.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebylo zjisténo, ze by paracetamol mél vliv na schopnost fidit dopravni prosttedky nebo obsluhu
stroja.

Upozornéni na obsah lecitinu
Paracetamol Apotex 500 mg méekké tobolky obsahuje lecitin ze s6ji. Neuzivejte tento piipravek,
pokud jste alergicky na arasidy nebo soju.

Pripravek Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky obsahuje sorbitol
Pokud Vam lékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, porad'te se s Iékafem pred uzitim
tohoto pfipravku.

3. Jak se pripravek Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’'te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Zpusob uzivani
Tobolky zapijte dostateénym mnozstvim vody (polovina sklenice).

Doporucena davka pripravku je:

Dospeéli a dospivajici starsi 15 let (s télesnou hmotnosti vyssi nez 55 kg):
1 az 2 tobolky (500-1000 mg paracetamolu) v jedné davce, maximalné 6 tobolek (3000 mg
paracetamolu) béhem 24 hodin.

Deti a dospivajici do 15 let:
Déti ve véku od 9 do 12 let (30-40 kg): 1 tobolka (500 mg), 3-4 krat denné.
Déti ve véku od 12 do 15 let (40-55 kg): 1 tobolka (500 mg), 4-6 krat denné.

U déti na spodni hranici veékového rozmezi dodrzujte nejnizsi uvedené davkovani. U déti mladsich

dvanacti let nesmi celkova denni davka prekrocit 60 mg/kg télesné hmotnosti.

e Piipravek neni vhodny pro déti mladsi 9 let.

e  Musi byt dodrZzen minimalni interval 4 hodiny mezi jednotlivymi davkami.

e Neuzivejte v kombinaci s jinymi léCivymi ptipravky s obsahem paracetamolu.

e Nepiekracujte uvedené davkovani

eV pfipade, Ze bolest a/nebo horecka pretrvavaji, mtze byt uzivani zopakovano pii dodrzZeni
uvedeného davkovani.

e Pokud nedojde do 5 dnii k Gstupu bolesti nebo do 3 dnt ke snizeni horecky nebo se obtize
zhorsi nebo se objevi nové ptiznaky, ukoncete 1€cbu a porad’te se o dalsi 1€cbé s I1ékarem.

Utinna denni davka nesmi piesdhnout 60 mg/kg/den (az 2 g/den) u:
o dospélych pacientt s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg,



e pacientl s mirnou az stiedné tézkou nedostatecnosti jater, Gilbertovym syndromem,
e pacientl trpicich dehydrataci (nedostatkem tekutin),
e pacientl trpicich chronickou podvyzivou

Pokud V43 1ékat nedoporuci jinak, dodrzujete uvedend doporuceni.
Sdélte svému lékafti nebo 1€karnikovi, pokud zaznamenate, Ze tento pfipravek ma na Vas pfilis silny
nebo pfilis slaby ucinek.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky, nezZ jste
meél(a)

Okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud jste uzil(a) vice tohoto pfipravku nez jste
mél(a). Po poziti vyssi nez doporucené davky miize dojit k nevolnosti, zvraceni a ztraté chuti k jidlu.
Nékolikanasobné prekroceni maximalni denni davky miize zplsobit velmi zavazné poSkozeni jater.
Ke ztrat¢ védomi obvykle nedochazi, nicméné méli byste neprodlené vyhledat Iékafskou pomoc.
Pokud nebudete jednat rychle, mtize byt poSkozeni jater nevratné.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky
Prestanete-li uzivat tento piipravek, nic zvlastniho se nestane.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Vzacné (u 1 - 10 pacientti z 10 000 pacientt)

e rizné krevni abnormality, v€etné agranulocyt6zy, trombocytopenie, trombocytopenické
purpury, leukopenie a hemolytické anemie (snizeni poctu bilych krvinek, krevnich desti¢ek a
rozpad cervenych krvinek)

alergie (bez angioedému)

abnormalni funkce jater, jaterni selhani, jaterni nekr6za a zloutenka

svédeéni (pruritus), vyrazka, poceni, purpura a kopiivka/vyrazka (koptivka)
predavkovani a intoxikace

deprese, zmatenost a halucinace

tfes a bolest hlavy

rozmazané vidéni

edém

krvaceni, bolest Zaludku, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni

zavrat’, horecka a spavost

Velmi vzacné (u méné nez u 1 pacienta z 10 000 pacientil):

e pancytopenie (sniZzeni poctu krevnich bun¢k)

o alergické reakce jako situace, pro kterou musi byt 1é¢ba ukoncena, véetné angioedému,
obtizného dychani, poceni, nevolnosti, hypotenze, Soku a anafylaxe



e pocit tlaku na hrudi v disledku kiece dychacich svalt (bronchospasmus) u lidi, ktefi jsou
citlivi na kyselinu acetylsalicylovou a jiné Iéky ze skupiny NSAID (skupina pfipravkl proti
bolesti, zanétu a horecce).

jaterni intoxikace

vyrazka (exantém)

hypoglykémie (ptili$ nizka hladina hladina cukru v krvi)

tmava moc (sterilni pyurie) a potize s ledvinami

zavazné kozni reakce

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):
e zavazné kozni nezadouci reakce jako je akutni generalizovany pustul6zni exantém, toxicka
epidermalni nekrolyza, 1éky indukovana dermatéza a Stevens-Johnsondv syndrom.

Po dlouhodobém uzivani 3 az 4 grami paracetamolu denné muze dojit k poskozeni jater.
K poskozeni jater mtize také dojit pfi jednorazovém uziti 6 gramil paracetamolu.

Pokud zaznamenate nezadouci ucinky, které nejsou vyjmenovany v této piibalové informaci, nebo
je povazujete za zavazné, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu: Stdtni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich ucinkd miizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky obsahuje

Lécivou latkou tohoto pfipravku je paracetamolum. Jedna tobolka obsahuje paracetamolum 500 mg.
Dal$imi slozkami jsou: makrogol 400, makrogol 600, ¢isténa voda, propylenglykol, povidon,
koloidni bezvody oxid kiemicity.

Obal tobolky: Zelatina, tekuty c¢astecné dehydratovany sorbitol, ¢iSténa voda, glycerol, oxid titanicity
(E 171).

Latky obsazené ve stopovém mnozstvi: isopropylalkohol, stfedni nasycené triacylglyceroly, sojovy
lecithin.

Jak pripravek Paracetamol Apotex 500 mg mékké tobolky vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢é, ovalné (velikost 11), m&kké Zelatinové tobolky.
Bily PVC/PVdC-ALI blistr v papirové krabicce.


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

Velikost baleni 4, 6, 10, 20, 30, 50, 90, 100, 250 a 500 tobolek v blistru nebo jednodavkovém blistru.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V.
Archimedesweg 2
2333CN Leiden

Nizozemsko

Vyrobce

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Nizozemsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Paracaps 500 mg zachte capsules

Ceska republika: Paracetamol Apotex

Holandsko: Paracaps 500 mg, zachte capsules
Lucembursko: Paracaps 500 mg capsules molles

Polsko: APAP caps

Slovensko: Paracetamol Apotex 500 mg mékké kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 5. 2018.



