sp. zn. sukls28564/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Ataralgin 325 mg/130 mg/70 mg tablety
paracetamol, guaifenesin, kofein

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékaie
nebo 1ékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc€inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ataralgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ataralgin uzivat
Jak se pfipravek Ataralgin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ataralgin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

[
.

Co je pripravek Ataralgin a k ¢emu se pouziva

Ataralgin je kombinovany piipravek ze skupiny 1éki proti bolesti, obsahujici 1éCivé latky paracetamol,
guaifenesin a kofein.

Paracetamol plisobi proti bolesti a snizuje horecku.

Guaifenesin zvysSuje G¢inek paracetamolu proti bolesti. Mimoto snizuje dusevni a emo¢ni napéti s
pocitem uzkosti, ma slabé zkliditujici ucinky a usnadiuje vykaslavani.

Kofein zesiluje ucinek paracetamolu a guaifenesinu proti bolesti, odstraniuje unavu a zvysuje duSevni
aktivitu.

Protibolestivy ucinek Ataralginu se projevi obvykle za 1/2-1 hodinu a trva vétSinou 4 hodiny.

Ataralgin se pouziva u dospélych a dospivajicich ve vé€ku 15 let a starSich k tlumeni mirné az stfedné
silné bolesti hlavy, zubil a bolesti v oblasti kr¢ni patete. Dale se uziva pii bolestech kloubti a svali
doprovazejicich chiipkovd onemocnéni, a k 1€¢bé horecky pfi chiipkovych onemocnénich a jinych
akutnich infek¢énich onemocnénich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ataralgin uZivat

NeuZivejte pripravek Ataralgin

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, guaifenesin, kofein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater nebo akutni zanét jater

- pfi myastenickém syndromu a myasthenia gravis

Upozornéni a opatieni



Pred uzitim ptipravku Ataralgin se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- mate problémy s ledvinami nebo jatry (napf. dlouhodobé konzumujete alkohol nebo uzivate 1éky
poskozujici jatra);

- mate dédicné onemocnéni charakterizované nedostatkem enzymu glukosa-6-fosfat
dehydrogenazy;

- mate hemolytickou anemii (chudokrevnost v disledku rozpadu cervenych krvinek);

- trpite chronickym kaslem nebo mate pruduskové astma.

Béhem 1écby timto ptipravkem nekonzumujte alkoholické napoje.

Ptipravek Ataralgin obsahuje paracetamol. Neuzivejte soucasné jakékoliv jiné Iéky obsahujici
paracetamol.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ataralgin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Prosim, informujte svého lékaie nebo 1ékarnika zejména v ptipadé, Ze uzivate kterykoli z nasledujicich
1ekt:

- metoklopramid nebo domperidon (k 1é¢b€ nevolnosti a zvraceni);

- cholestyramin (pouzivany ke snizeni cholesterolu);

- warfarin a dals$i derivaty kumarinu (Iéky na fedéni krve) v ptipadé, Ze potiebujete uzivat paracetamol
denné a dlouhodobg;

- salicylamid (proti bolesti);

- probenecid (1ék k 1é¢bé dny);

- isoniazid nebo rifampicin (Iéky k 1é¢beé tuberkulozy);

- lamotrigin nebo fenytoin (1éky k 1écbé epilepsie);

- zidovudin (k 1é¢bé infekce HIV);

- kyselina acetylsalicylova (k 1é¢b¢ bolesti a hore¢ky nebo k prevenci srde¢nich onemocnéni);

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k z&vaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1é¢ena a kterd muize
nastat zejména v piipadé tézkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a
vedou k poskozeni organtl), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich
davek paracetamolu.

Piipravek Ataralgin s jidlem, pitim a alkoholem

Pti uzivani tohoto piipravku se musite vyhnout konzumaci alkoholu.

Ataralgin obsahuje kofein. Vyvarujte se piti nadmérného mnozstvi napoji obsahujicich kofein (napf.
¢aj, kava nebo nékteré napoje s kofeinem) v pribéhu 1é¢by. Vysoky piijem kofeinu miize vést k pocitu
napéti a podrazdénosti a k neptijemnym pocitim na hrudi (zpisobenym zrychlenym tlukotem srdce).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pripravek Ataralgin se nedoporucuje uzivat v té¢hotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, ze by uzivani ptipravku Ataralgin melo vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Ataralgin obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Ataralgin uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Obvykla jednotliva davka pro dospélé a dospivajici ve véku 15 let a starsi je 1-2 tablety, uzivana podle

potfeby az 3x denné, s odstupem 4-6 hodin mezi jednotlivymi davkami.

- Maximalni denni davka nesmi piekrocit davku 6 tablet béhem 24 hodin.

- Maximalni jednotliva davka nesmi byt vyssi nez 3 tablety. Jednotlivou davku 3 tablety mohou
uzit pouze osoby s télesnou hmotnosti nad 60 kg.

- Pokud nedojde do 3 dnti k ustupu bolesti nebo horecky, porad’te se s 1ékatem.

- Pokud obtize ustupuji, 1ze ptipravek uzivat bez porady s 1ékafem nejdéle 5 dnd.

- Dlouhodobé uzivani je mozné pouze na doporuceni 1ékare.

- Uzivani vys$ich nez doporucenych davek mize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Pouziti u pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

Pacienti s onemocnénim jater a ledvin uzivaji tento 1€k podle doporuceni 1ékare ve snizené davce a/nebo
v prodlouzenych odstupech mezi jednotlivymi davkami. Dodrzujte pokyny k davkovani, které Vam
sdelil 1ékaf.

Pacienti s t¢Zkym onemocnénim jater nebo s akutnim zanétem jater nesmi tento 1ék uzivat.

Pouziti u déti
Pripravek Ataralgin neni uren pro déti a dospivajici mladsi 15 let.

Pouziti u starSich pacienti
U starSich pacienti neni tfeba zvlastni uprava davkovani ptipravku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ataralgin neZ jste mél(a)

Vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc, jestlize jste uzil(a) vice piipravku Ataralgin, nez je predepsano
nebo jestlize omylem uzilo tento piipravek dité. Udé€lejte to, i kdyz se citite (nebo Vase dit¢) dobre,
kvtli zpozdénému riziku zavazného poskozeni jater. Po uziti vice tablet najednou se pfiznaky otravy
projevi: pocitem nevolnosti, zvracenim, slabosti, busenim srdce, bolestmi bficha.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ataralgin

Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nasledujici davku si
vezméte, jakmile si vzpomenete, ale dodrzujte nejméné 4hodinovy interval mezi jednotlivymi
davkami.

Mate-li dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZzadouci G¢inky byly pozorovany s nasledujici Cetnosti vyskytu:

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):
zavraté, pocit na zvraceni, zvraceni, zvySeni hodnot jaternich enzymi, lehka
svalova slabost, tnava.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
zmény krevniho obrazu jako snizeni poc¢tu Cervenych krvinek (hemolyticka
anemie), snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie), snizeni poctu



bilych krvinek (leukopenie, neutropenie agranulocytdza), ubytek vsech druhi
krvinek v krvi (pancytopenie),

zavazné kozni reakce (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxickd epidermalni
nekrolyza, akutni generalizovana exantematdzni pustuldza), reakce
z precitlivélosti od slabého zrudnuti pokozky az ke kopfivce a k Sokovému
stavu, u néckterych citlivych osob se muze objevit dusnost v podobé
astmatického zachvatu. U téchto stavl je nutné uzivani Ataralginu okamzité
pterusit a vyhledat 1ékatskou pomoc.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto

ptipravku.

5. Jak pripravek Ataralgin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplots do 25 "C v pivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem a vlhkosti.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ataralgin obsahuje

- LéCivymi latkami jsou paracetamol, guaifenesin a kofein. Jedna tableta obsahuje 325 mg
paracetamolu, 130 mg guaifenesinu a 70 mg kofeinu.

- Pomocnymi latkami jsou ptfedbobtnaly kukuti¢ny $krob, povidon 30, sodna sil kros-karmelosy,
kyselina stearova 50%, magnesium-stearat.

Jak pripravek Ataralgin vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Ataralgin jsou bilé az téméf bilé tablety se zkosenymi hranami a s ptlici ryhou na jedné
strané. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urcena k déleni davky.
Tablety jsou v Al/prthlednych bezbarvych PVC PVC/PVdC/Al blistrech a krabicce.

Baleni obsahuje 10, 20 nebo 30 tablet v blistrech po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4 s mistem propousténi Fibichova 143,
566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
18.5.2023



