Sp. zn. sukls128770/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Paracetamol AGmed 500 mg tablety
paracetamol

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe obsahuje

pro Vas diileZité idaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Dospéli: Pokud se do 3 dnti v pfipadé horecky nebo do 5 dnil v ptipadé bolesti nebudete citit
1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.
Déti a dospivajici: Pokud se do 3 dnd nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Paracetamol AGmed 500 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Paracetamol AGmed 500 mg uZivat
Jak se Paracetamol AGmed 500 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Paracetamol AGmed 500 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Paracetamol AGmed a k ¢emu se pouziva

Paracetamol, 1é¢iva latka ptipravku Paracetamol AGmed, plsobi proti bolesti a snizuje zvy$enou
télesnou teplotu.

Paracetamol AGmed se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1é€bé mirné az stiedné silné bolesti,
napft. bolesti zubii, hlavy, menstruacni bolesti a bolesti svalil a kloubii spojené s chiipkou a
nachlazenim a/nebo horecky.

Paracetamol AGmed je uren pro dospélé, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 20 kg (od 6 let).
Pokud jste dosp€ly(4), musite se poradit s Iékafem, pokud se nebudete do 3 dnti v ptipad€ horecky
nebo do 5 dnil v piipadé bolesti citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi.

Pokud je tento pfipravek pouzivan u déti a dospivajicich, musite se poradit s 1ékafem, pokud se do 3
dntl Vase dité neciti 1épe nebo pokud se mu pfitizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Paracetamol AGmed uZivat

Neuzivejte Paracetamol AGmed

- jestliZe jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni



Neuzivejte tento pripravek, pokud uZivate jiné 1éky obsahujici paracetamol.
UZivani vysSich, neZ doporucenych davek miiZe vést k zavaznému poskozeni jater.

Pted uzitim pfipravku Paracetamol AGmed 500 mg se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem,

pokud:

- mate poruchu funkce ledvin,

- mate onemocnéni jater,

- mate té¢zkou formu anemie, ktera se nazyva hemolyticka anemie,

- mate nedostatek enzymu glukdza-6-fosfatdehydrogenazy,

- jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID)

- uzivate l1éky ovlivitujici funkci jater,

- mate problémy s pozivanim alkoholu,

- jste starsi,

- mate nedostatek tekutin v téle (dehydratace), napt. v disledku malého mnozstvi vypitych
tekutin, prdjmu nebo zvraceni,

- jste podvyziveny(d).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, zeptejte se svého 1ékarte.
O vhodnosti uzivani Paracetamol AGmed s jinymi 1éky proti bolesti a 1éky proti nachlazeni se porad’te
se svym lékarem.

Bolesti hlavy zptisobené nadmérnym uzivanim analgetik (1ékt proti bolesti) se nemaji fesit zvysenim
davky. V téchto pripadech se maji analgetika uzivat po porad¢ s Iékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Paracetamol AGmed
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se s 1ékafem, pokud uzivate:

- jiné 1éky, které ovliviiuji funkci jater

- léky pouzivané k 1écbeé nevolnosti (pocit na zvraceni) a zvraceni (metoklopramid a
domperidon),

- 1éky snizujici srazlivost krve (warfarin a jiné 1éky piisobici proti uc¢inktim vitaminu K),

- 1éky na epilepsii (glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),

- léky na depresi ze skupiny inhibitorit monoaminooxidazy nebo tricyklickych antidepresiv,

- léky na spani, uklidnéni nebo jiné Iéky tlumici centralni nervovy systém,

- rifampicin nebo isoniazid (Iéky na tuberkuldzu),

- zidovudin (pouzivany k 1écbé HIV a AIDS),

- antibiotikum chloramfenikol,

- probenecid (1ék pouzivany k 1écbé dny),

- kolestyramin (ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi),

- 1éky nebo dopliiky stravy obsahujici ttezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum),

- propanthelin (pouzivany k 1é€b¢ peptickych tj. zalude¢nich a dvanactnikovych viedi)

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1écena a ktera
muze nastat zejména v ptipade€ t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny
koluji v krvi a vedou k poSkozeni organtl), podvyzivy, chronického alkoholismu a pii uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu.

Pokud Vam Vas 1ékar predepisuje jiné 1éky, informujte ho, Ze uzivate Paracetamol AGmed.

Paracetamol AGmed s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1éCby nepijte alkohol kvili zvySenému riziku poskozeni jater.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Pokud je to nutné, pripravek Paracetamol AGmed muzete v prubehu t€hotenstvi uzivat. UzZivejte co
nejniz§i moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu.
Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1éCivy ptipravek uzivat Castéji,
obrat’te se na svého lékare.

Paracetamol AGmed ptechazi do matefského mléka, ale je nepravdépodobné, Ze by ovlivnil kojené
déti. Béhem kratkodobé 1é€by doporucenymi davkami tohoto 1é¢ivého piipravku neni nutné prerusit
kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Paracetamol AGmed nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pomocné latky
Paracetamol AGmed obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena4, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Paracetamol AGmed uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Jednotliva davka a maximalni denni davka v zavislosti na télesné hmotnosti a véku jsou uvedeny
v tabulce niZe. Neprekracujte doporucenou davku.

Vék Télesna hmotnost | Jednotliva davka Maximalni denni
davka

Détive véku 6 —8 | 20 — 24 kg Y tablety (250 mg 2,5 tablety (1,25 ¢
let paracetamolu) paracetamolu)
Déti ve véku 9 — 10 | 25 -32 kg Y5 tablety (250 mg 3 tablety (1,5 g
let paracetamolu) paracetamolu)
Détive véku 10— | 33 -39 kg 1 tableta (500 mg 4 tablety (2 g
12 let paracetamolu) paracetamolu)
Dospivajici ve véku | 40 — 49 kg 1 tableta (500 mg 5 tablet (2,5 ¢
12 — 15 let paracetamolu) paracetamolu)
Dospéli 50 - 60 kg 1 tableta (500 mg 6 tablet (3 g
a dospivajici od 15 paracetamolu) paracetamolu)
let nad 60 kg 1 -2 tablety (500 — 1000 | 6 tablet (3 g

mg paracetamolu) paracetamolu)

Dospéli a dospivajici od 15 let uzivaji 1 tabletu podle potieby s odstupem nejméné 4 hodin mezi
jednotlivymi davkami. Maximalni jednordzovou davku 2 tablety Ize doporucit pouze u pacientt s
télesnou hmotnosti nad 60 kg, pokud neni tleva po 1 tableté dostatecna nebo pokud je potfeba uzit
vy$$i davku z diivodu intenzivnéjsi bolesti. Maximalni denni davka 6 tablet nesmi byt prekroc¢ena
béhem 24 hodin.

Dospivajici mladsi 15 let a déti s télesnou hmotnosti od 20 kg (od 6 let): Doporucené jednotlivé
davky a maximalni denni davky podle télesné¢ hmotnosti a véku jsou uvedeny v tabulce vyse. Interval
mezi jednotlivymi ddvkami ma byt nejméné 6 hodin. V piipad€ potfeby lze interval zkratit az na 4
hodiny, ale maximalni denni davka nesmi byt béhem 24 hodin ptekrocena.

Déti s télesnou hmotnosti niZsi nez 20 kg (do 6 let)



Paracetamol AGmed neni ur¢en pro pouziti u déti s télesnou hmotnosti pod 20 kg (do 6 let) vzhledem
k mnozstvi 1é¢ivé latky v tableté.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pted pouzitim se porad’te s Iékafem o tprave davky.

Zptisob podani

Paracetamol AGmed 500 mg lze uzivat bez ohledu na jidlo. Pacienti s citlivym zaludkem by méli tento
ptipravek uzivat s jidlem.

Tablety Ize rozdélit na stejné davky nebo rozdrtit. Tablety se maji zapijet dostatenym mnozstvim
vody.

Délka 1é¢by

Dospéli se musi poradit s 1ékafem, pokud horecka ptetrvava 3 dny a bolest pretrvava 5 dni nebo pokud
se ptiznaky zhorsi nebo se objevi jakakoli neobvykla reakce.

Déti a dospivajici nemaji uzivat Paracetamol AGmed bez porady s Iékatem déle nez 3 dny.

Dospéli nemaji uzivat Paracetamol AGmed bez porady s 1ékafem déle nez 3 dny v piipad¢ horecky a
déle nez 5 dni v pripad¢ bolesti.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Paracetamol AGmed, nezZ jste mél(a)

V piipadé predavkovani nebo ndhodného poziti tablet ditétem okamzit¢ navstivte nemocnici, i kdyz se
neobjevi zadné znamky piedavkovani, protoze hrozi riziko opozdéného, zavazného a nevratného
poskozenti jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Paracetamol AGmed

JestliZze zapomenete uzit Paracetamol AGmed, uZijte dalsi davku, jakmile si vzpomenete. Dodrzujte
davkovaci interval nejméné 4 hodiny a neptekracujte maximalni denni davku. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

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

Pokud se vyskytne néktery z nasledujicich velmi vzacnych nezadoucich u¢inki (mohou
postihnout az 1 z 10 000 osob), prrestaiite Paracetamol AGmed uZivat a okamzZité vyhledejte
nemocnici:

o otok nekolika Casti téla, napt. obli¢eje nebo krku.
o zavazna alergicka reakce zptisobujici potize s dychanim nebo mdloby, ktera mtize vést k Soku.
° zavazné kozni reakce Casto doprovazené horeckou, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti téla

(ptiznaky podobné chiipce). Kozni projevy jsou obvykle doprovazeny postiZzenim sliznic v
podob¢ viedu v tstech, krku, nose, na genitaliich a zanétem spojivek (zarudlé a oteklé o¢i).
Kozni vyrazka se mtize rozvinout do velkych ploch puchyit a olupujici se ktize.

Dalsi mozné nezadouci Gcinky jsou:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
o kozni alergicka reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
o poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, jako je pokles poctu ¢ervenych nebo bilych
krvinek nebo krevnich desticek), které se mohou projevit jako nebolestivé fialové skvrny na



ktzi, které se nékdy shlukuji do vétsich ploch, krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo modfiny i
pfi nevyznamnych poranénich, zvySena nachylnost k infekcim, inava nebo bolest hlavy.

o zuzeni prudusek (dusnost).

o zloutenka (zeZloutnuti kiize a oci).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji odhadnout).
o poskozenti jater, které mtize vést k jejich selhani.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

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

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Paracetamol AGmed uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek 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 pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Paracetamol AGmed obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamol. Jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

- Dalsimi slozkami jsou ptedbobtnaly kukuti¢ny skrob, povidon K 25, sodna sill kroskarmelosy,
mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Jak Paracetamol AGmed vypada a co obsahuje toto baleni
Paracetamol AGmed jsou téméf bilé podlouhlé tablety s ptlici ryhou na obou stranach, o délce 16 mm,
Sitce 8 mm a tloust'ce 5,5 mm. Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

Bezbarvy PVC/PVdC/ALl blistr.
Velikost baleni: 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
AGmed s.r.0.

Brandlova 1243/8

Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Ceska republika


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

Vyrobce

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 01 Hlohovec
Slovensko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska repblika Paracetamol AGmed

Slovenska republika  Paracetamol AGmed

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 29. 8. 2023



