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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Paracut 500 mg
tablety

paracetamol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informaécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’al$ie informdcie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st 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 svojho
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracut a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracut
Ako uzivat’ Paracut

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracut

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk =

1. Co je Paracut a na &o sa pouZiva
Paracut patri do skupiny liekov proti bolesti a horucke nazyvanych analgetika a antipyretika.

Paracut sa pouziva na lieCbu miernej az stredne silnej bolesti:
hlavy vratane migrény

zubov

svalov

v hrdle

pri menstruacii

reumatického pévodu

chrbta a kibov.

Paracut sa pouziva proti horucke a na zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia. Paracut sa tiez
pouziva na liecbu miernej a stredne silnej bolesti spojenej s osteoartritidou (bolestivé klbové
ochorenie).

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracut

Neuzivajte Paracut

- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate zdvaznu nedostatocnost’ obliciek alebo pecene

- ak mate akatny zapal peCene
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- ak v rovnakom case uzivate lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ ¢innost’ pecene

- ak sa vo VaSom tele nenachadza dostatocné mnozstvo enzymu nazyvaného glukoza-6-
fosfatdehydrogenaza

- ak trpite malokrvnostou v dosledku rozpadu ¢ervenych krviniek

- ak trpite zavislost'ou od alkoholu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Paracut, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zmenenu ¢innost’ pecene. Ak paracetamol uzivate dlhodobo, odporuca sa pravidelné
sledovanie ¢innosti pecene.

- ak v rovnakom Case uzivate lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi.

Pri uzivani tohto lieku nepite alkoholické napoje a neuzivajte Ziadne iné lieky, ktoré obsahuji
paracetamol.

Deti a dospievajuci
Paracut 250 mg a 500 mg nie je uréeny pre deti mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a Paracut
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali , ¢i prave budete uzivatdalSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zvysend opatrnost’ je potrebna, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju:
metoklopramid alebo domperidén (pri nevol'nosti a tazkostiach s travenim)
kolestyramin (na zniZenie cholesterolu)

warfarin alebo iné lie€iva kumarinového typu (proti zrazaniu krvi)

lieciva so Skodlivym t¢inkom na pecen

kyselinu acetylsalicylovi (proti horucke a bolesti)

chloramfenikol (antibiotikum)

probenecid (na liecbu dny)

rifampicin (antibiotikum)

e fenobarbital (na navodenie spanku).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

davku, ktord zmierni vasu bolest” a/alebo hortcku, a pouZzivajte ju pocas najkratSej moznej doby. Ak sa
bolest’ a/alebo horti¢ka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ Castejsie, obrat'te sa na svojho
lekara.

Dojcenie
Paracetamol sa v malych mnoZstvach vyluéuje do materského mlieka. Skodlivé uéinky u dojéenych

deti neboli zaznamenané. Pri kratkodobej liecbe a subeznom starostlivom sledovani nie je nutné
prerusit’ dojcenie.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Paracut nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. AKko uzivat’ Paracut
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajiici vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou nad 40 kg:

1 — 2 tablety (500 — 1000 mg) podl'a potreby 1 az 4-krat denne s ¢asovym odstupom najmene;j

4 hodiny. Najvyssia jednorazova davka je 1000 mg (2 tablety s obsahom 500 mg paracetamolu) a
najvyssia denna davka je 4000 mg (8 tabliet s obsahom 500 mg paracetamolu). Pri dlhodobej liecbe
(viac ako 10 dni) nema davka pocas 24 hodin presiahnut’ 2500 mg (5 tabliet s obsahom 500 mg
paracetamolu).

Deti od 6 do 12 rokov:

Pol tablety az 1 tableta (250 — 500 mg) podl'a potreby 1 az 4-krat denne s ¢asovym odstupom 4 az

6 hodin. Najvyssia denna davka paracetamolu je u deti vo veku od 6 do 12 rokov 2000 mg (4 tablety
s obsahom 500 mg paracetamolu).

Pokial’ do 3 dni tazkosti (horucka, bolest’) neustupia alebo naopak sa zhorsia, pripadne sa vyskytna
nezvycajné reakcie, porad’te sa o d’alSom uzivani lieku s lekarom.

Bez suhlasu lekara neuzivajte Paracut nepretrzite dlhsie ako 1 tyzden.

Sposob podavania

Tento liek sa uziva ustami (peroralne podanie). Paracut sa ma prehltnut’ veelku a zapit’ dostatoénym
mnozstvom tekutiny.

Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké polovice.

Ak uZijete viac Paracutu, ako mate

Ak uzijete viac Paracutu, ako mate, okamzite vyhl'adajte lekdrsku pomoc, hoci nie su pritomné Ziadne
priznaky predavkovania. Predavkovanie paracetamolom moze spdsobit’ zavazné poSkodenie pecene
alebo zlyhanie ¢innosti pecene.

Ak zabudnete uzit’ Paracut
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Paracut a okamzite chod’te do nemocnice, ak sa u vas objavi niektory z nasledujicich
vedl'ajsich G¢inkov:

vel’'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

* zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktory sposobuje opuch réznych casti tela ako je tvar (oci
a usta), krk (dychacie cesty) a traviaci trakt (sposobujuci Zalado¢né kice)

e zavazné alergické reakcie spdsobujiice problémy s dychanim alebo odpadnutie, ktoré moze viest’
k Soku (anafylakticka reakcia)

® bolest hrdla, vredy v ustach, nahla horucka

e zavazné kozné reakcie — Casto spojené s vredmi na sliznici, v hrdle, nose, na genitaliach a zapal
spojovky (Cervené a svrbiace o¢i), ktoré mozu viest’ k tvorbe pluzgierov a olupovaniu koze

Dalie moZné vedPajsie icinky
zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b)
* kozna alergicka reakcia, vyrazka
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e poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, ako je znizenie poctu ¢ervenych a bielych
krviniek v krvi alebo krvnych dosticiek). MoZu sa prejavit’ ako krvacanie z d’asien, nosa alebo
tvorba modrin, zvysenie citlivosti k infekciam, Ginava, bolest’ hlavy, atd’.).

e zuzenie priedusiek (bronchospazmus), dychavi¢nost’

e 7Zltacka (zoZltnutie koze a oci)

¢ poskodenie pecene, ktoré moze viest' k zlyhaniu pecene

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paracut

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Paracut po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny defl v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracut obsahuje

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

- Dalsie zlozky st povidon, mikrokrystalickd celuldza, sodna sol’ karboxymetylSkrobu, kyselina
stearové, stearan hore¢naty.

Ako vyzera Paracut a obsah balenia

Paracut 500 mg su biele tablety v tvare kapsuly s deliacou ryhou. Sirka tablety je 7,5 mm a dlzka

18 mm.

Tablety Paracut 500 mg sa dodavaji v baleniach po:

- 10, 30 alebo 50 tabliet balenych do PVC/hlinikovych blistrov a papierovej Skatul’ky.

- 100 tabliet balenych do HDPE fTase s LDPE uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

Finsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2019.


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