Sp. zn. sukls185069/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Parapyrex Combi 500 mg/65 mg tablety
paracetamolum/coffeinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1¢kaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Parapyrex Combi a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Parapyrex Combi uZivat
3. Jak se pripravek Parapyrex Combi uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek Parapyrex Combi uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Parapyrex Combi a k ¢emu se pouziva

Parapyrex Combi obsahuje kombinaci dvou Iécivych latek — paracetamol a kofein, které jsou uc¢inné
proti bolesti a horecce.

Paracetamol ulevuje od bolesti a snizuje zvySenou télesnou teplotu. Kofein zvysSuje analgeticky
(protibolestivy) ucinek paracetamolu, zmirfiuje inavu, mirn€ podporuje dychani a krevni obéh u
horec¢natych onemocnéni.

Parapyrex Combi nedrazdi zaludek.

Parapyrex Combi je vhodny k ulevé od mirné az sttedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, migréna,
bolest zad, bolest zubii a menstruacni bolest. Parapyrex Combi také pfinasi ulevu od nepiijemnych
priznaki chiipky a nachlazeni, jako jsou bolest svalli nebo kloubti a bolest v krku, a snizuje horecku.
Po porad¢ s Iékatem lze uzivat ptipravek Parapyrex Combi k potlaceni bolesti pfi revmatickych
onemocnénich, jako je artroza (degenerativni kloubni onemocnéni) a neuralgie (bolest v pribéhu
nervu).

Parapyrex Combi mohou uZivat dospéli a dospivajici od 12 let.

Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Parapyrex Combi uZivat

NeuZivejte pripravek Parapyrex Combi:

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo kofein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite zavaznym selhanim jater, akutnim zanétem jater (hepatitida),
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- jestlize mate zavaznou hemolytickou anemii (abnormalni rozpad ¢ervenych krvinek).

Upozornéni a opatieni
Neuzivejte ptipravek Parapyrex Combi, jestlize uzivate jiné 1éky obsahujici paracetamol. Pokud si
nejste jisty(4), zda Vase léky obsahuji paracetamol, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Uzivani vys$ich nez doporucenych davek miize vést k riziku zdvazné poruchy funkce jater.

Pred uzitim ptipravku Parapyrex Combi se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate nizky pocet cervenych krvinek (hemolytickd anemie),

- jestlize mate nedostatek enzymu zvaného glukdzo-6-fosfat dehydrogenaza (dédi¢né
onemocnéni vedouci k nizkému poctu cervenych krvinek),

- jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin (vCetné poskozeni jater alkoholem),

- jestlize mate problémy s konzumaci alkoholu. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyrazné
zvysuje riziko toxického poskozeni jater paracetamolem. Nejvyssi riziko je u pacientd, ktefi
kratkodobé abstinuji (12 hodin).

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi, pokud:
- mate zavaznou infekci, protoze ta mize vést ke zvyseni rizika metabolické acidozy.
Priznaky metabolické acidozy jsou:
o hluboké, zrychlené a obtizné dychani
o pocit na zvraceni, zvraceni
o ztrata chuti k jidlu
Pokud se u Vas objevi kombinace téchto ptiznakt, okamzité kontaktujte 1ékare.

Déti a dospivajici
Ptipravek Parapyrex Combi neni vhodny pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Parapyrex Combi
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pted uzitim ptipravku Parapyrex Combi se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud uzivate

jiné 1éky, a to zejména:

- metoklopramid, domperidon nebo propantelin (proti pocitu na zvraceni, zvraceni, Zalude¢nim
viediim),

- kolestyramin (ke snizeni hladiny cholesterolu),

- warfarin nebo jiné 1éky snizujici srazlivost krve,

- 1€ky k 1écbé epilepsie (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin nebo lamotrigin),

- nektera antibiotika nebo 1éky k 1é¢beé tuberkul6zy (chloramfenikol, rifampicin, isoniazid),

- zidovudin (k 1é¢bé HIV a AIDS),

- 1€ky proti depresi (inhibitory monoaminooxidazy, tricyklicka antidepresiva jako jsou
amitryptylin, nortryptylin, dosulepin, imipramin, klomipramin),

- 1éky uzivané k 1€cbé psychotickych onemocnéni, jako je naptiklad schizofrenie (klozapin),

- 1éky uzivané ke zklidnéni, anestezii (barbituraty),

- 1éky uzivané k 1€¢bé dny (probenecid),

- 1éky a doplnky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum — proti depresi,
problémum se spankem),

- jiné 1éky, které mohou mit toxicky vliv na jatra,

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a t€lnich tekutin
(metabolickd acidoza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1é¢ena a ktera
mize nastat zejména v piipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny
koluji v krvi a vedou k poSkozeni organtt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pii uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu.
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Parapyrex Combi s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem uZzivani tohoto pfipravku se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu
vyznamné zvysuje riziko poruchy funkce jater. Jestlize mate problémy s alkoholem, porad’te se pied
zahajenim lécby se svym lékatem.

Parapyrex Combi obsahuje kofein. Béhem 1écby se vyvarujte nadmérné konzumaci napojt
obsahujicich kofein (napf. kdvy nebo jinych kofeinovych napoji). Vysoky ptijem kofeinu mize
zpusobit problémy se spankem, neklid, Gzkost, podrazdénost, bolest hlavy, podrazdéni traviciho traktu
a nepiijemné pocity na hrudi (zptisobené zrychlenou tepovou frekvenci).

Parapyrex Combi Ize uzivat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke snizenému ucinku
paracetamolu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vzhledem k obsahu kofeinu se nedoporucuje Parapyrex Combi uZivat béhem téhotenstvi a
kojeni

Kofein mtize v pribéhu téhotenstvi zvysit riziko spontanniho potratu. Kofein v matetském mléku
muze mit stimula¢ni G¢inek na kojené dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Parapyrex Combi nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

Parapyrex Combi obsahuje sodik
Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Parapyrex Combi uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici starsi 15 let

1-2 tablety az 4krat denné dle potieby s Casovym odstupem mezi davkami alespoil 4 hodiny. Jedna
tableta je vhodna u pacientu s télesnou hmotnosti 34-60 kg, dvé tablety u pacientt s télesnou
hmotnosti nad 60 kg. Maximalni jednotliva davka jsou 2 tablety. Neuzivejte vice nez 8 tablet béhem
24 hodin.

Pouziti u déti a dospivajicich (1215 let)
1 tableta az 3krat denn¢ dle potieby s Casovym odstupem mezi davkami alespon 6 hodin. Maximalni
jednotliva davka je 1 tableta. Neuzivejte vice nez 3 tablety béhem 24 hodin.

Pripravek Parapyrex Combi neni vhodny pro déti do 12 let.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

Pred uzitim pfipravku se porad'te s 1ékafem o upraveni davky. Po zvazeni Vaseho zdravotniho stavu
muze lékai doporucit snizeni davky nebo prodlouzeni casového odstupu mezi ddvkami na vice nez
4 hodiny.

Neptekracujte doporucené denni davkovani.

Spolknéte tablety a zapijte je dostatecnym mnoZstvim vody.
Neuzivejte s jinymi pfipravky obsahujicimi paracetamol.

3/6



Bez porady s Iékafem neuzivejte piipravek Parapyrex Combi déle nez 7 dni. Pokud se do 3 dnti
nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Parapyrex Combi, neZ jste mél(a)

V pripadé piredavkovani nebo nahodného poziti pripravku ditétem vyhledejte ihned svého
1ékai‘e nebo nejblizsi zdravotnické zarizeni a sdélte jim piesné mnozstvi piipravku Parapyrex
Combi, které jste uzil(a). UkaZte jim pouzité baleni a tuto piibalovou informaci.

Predavkovani paracetamolem muize vést k zavaznému poskozeni az selhani jater. V ptipadé
predavkovani je potifeba okamzit¢ vyhledat lékaiskou pomoc, a to i v ptipadé, Ze nejsou piitomny
z4dné zndmky predavkovani.

Vysoké davky kofeinu mohou zpiisobit bolest hlavy, tfes, neklid a podrazdénost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Parapyrex Combi

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Zapomenutou davku si vezmeéte, jakmile si vzpomenete, ale neuzivejte piipravek castéji nez jednou za
4 hodiny.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat pripravek Parapyrex Combi a okamzité vyhledejte svého lékare, pokud
zaznamenate alergické reakce, jako jsou kozni vyrazka, koptivka, svédéni, poceni nekdy s otokem
ust nebo obliceje nebo dusnost. Tyto ucinky jsou vzacné (mohou postihnout 1 az 10 osob z 10 000
pacientil).

Nezadouci ucinky paracetamolu

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 osob z 10 000 pacienttt)
- zmény v krevnim obraze

- hemolyticka anemie (abnormadlni rozpad ¢ervenych krvinek)
- edém (otok)

- abnormalni vidéni

- bolest bricha

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- prajem

- krvaceni

- bolest hlavy

- deprese

- zmatenost

- halucinace

- tres

- alergické reakce

- abnormalni funkce jater

- selhani jater

- nekrdza jater (odumfieni jaterni tkang)
- Zloutenka

- svédeni

- vyrazka

- poceni
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- purpura (mnohocetné teckovité krvaceni do kiize)

- otok hlubsich vrstev kiize zpisobeny nahromadénim tekutiny (angioedém)

- koptivka

- Stevens-Johnsonlv syndrom (vzacna, ale zavazna reakce na 1é¢ivé piipravky, kterd zptisobuje
puchyte na kiizi a olupovani kiize)

- toxicka epidermalni nekrolyza

- akutni generalizovand exantemat6zni pustuloza

- zavraté

- horecka

- sedace (zklidnéni)

- bronchospasmus (zuzeni prudusek) u pacienti citlivych na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné
nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID)

Nezadouci ucinky kofeinu

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
- nervozita

- zavrat’

Pokud je ptipravek kombinovan s kofeinem v potrave, zvysuje se pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich u¢inki kofeinu, jako je nespavost, neklid, tizkost, podrazdénost, bolest hlavy, podrazdéni
traviciho traktu (pocit na zvraceni) a buseni srdce (palpitace).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Parapyrex Combi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Parapyrex Combi obsahuje

- Lécivymi latkami jsou paracetamolum 500 mg a coffeinum 65 mg v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou predbobtnaly kukutiény Skrob, povidon K 25, sodna stil
kroskarmelosy, mikrokrystalické celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat.
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Jak pripravek Parapyrex Combi vypada a co obsahuje toto baleni
Parapyrex Combi jsou bilé az téméf bilé ovalné tablety dlouhé 16 mm, balené¢ v PVC/PVDC/AL blistru
a krabicce.

Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Parapyrex Combi

Polsko Panacit Extra

Slovenska republika Parapyrex Combi 500 mg/65 mg
Rumunsko Panacit Extra 500 mg/65 mg comprimate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01.09.2022.
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