Sp. zn. sukls30599/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta
Paracetamol LIVSANE 500 mg potahované tablety
paracetamol
Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
. Zeptejte se svého 1ékdrnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
: Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se po 5 dnech v ptipadé bolesti a 3 dnech v pripadé hore¢ky nebudete citit Iépe nebo pokud
se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Paracetamol LIVSANE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pfipravek Paracetamol LIVSANE uzivat
Jak se pripravek Paracetamol LIVSANE uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Paracetamol LIVSANE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAEE I

1. Co je pripravek Paracetamol LIVSANE a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Paracetamol LIVSANE obsahuje 1é¢ivou latku paracetamol, ktera patii do skupiny léciv
zvanych analgetika (Iéky tlumici bolest).

Ptipravek Paracetamol LIVSANE se pouziva ke kratkodobé symptomatické 16€b€ mirné az stfedné silné
bolesti (jako je bolest hlavy, zubtl, bolest pii menstruaci, bolest svalti a kloubt p#i chfipce a nachlazeni)
a/nebo ke snizeni horecky.

Ptipravek Paracetamol LIVSANE mohou uZzivat dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti vyssi
nez 22 kg (od 6 let).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Paracetamol LIVSANE uZivat
Neuzivejte pripravek Paracetamol LIVSANE
e jestlize jste alergicky(d) na paracetamol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
Upozornéni a opatieni
Neuzivejte pripravek Paracetamol LIVSANE s jinymi lé¢ivymi pripravky obsahujicimi

paracetamol.
Pouziti vyssich, neZ doporucenych davek miZe vést k riziku zavaZzného poskozeni jater.



Pted uzitim piipravku Paracetamol LIVSANE se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,

. jestliZe trpite onemocnénim ledvin nebo jater (véetné Gilbertova syndromu nebo akutni
hepatitidy).

. jestlize mate nedostatek enzymu nazyvaného glukoza-6-fosfatdehydrogenaza.

. jestlize mate hemolytickou anemii (abnormalni odbouravani ¢ervenych krvinek).

. jestlize pravidelné pozivate velké mnozstvi alkoholu.

: jestlize trpite praduskovym astmatem a jste precitlivély(a) na kyselinu acetylsalicylovou.

: jestlize mate nizkou télesnou hmotnost (<50 kg).

: jestlize jste dehydratovany(4), napt. kviili nedostate¢nému mnozstvi tekutin, které pijete, prijmu
nebo zvraceni nebo trpite chronickou podvyzivou,

. pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi

(stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organti), nebo trpite
podvyzivou, chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné¢ flukloxacilin
(antibiotikum). U pacientd s t€mito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych
davkach nebo kdy se paracetamol uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav
zvany metabolicka acid6za (porucha krve a télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidozy
mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na
zvraceni a zvraceni.

V piipadé vysoké horecky, znamek sekundarni (druhotné, pfidané) infekce nebo pfi pietrvavani Vasich
ptiznaki déle nez 3 dny v ptipadé horecky a déle nez 5 dnti v piipad¢ bolesti se porad'te s 1ékatem nebo
lékarnikem. Bolest hlavy zplisobend nadmérnym uzivanim analgetik se nema 1é¢it zvySenim davky. V
téchto ptipadech ma byt uzivani analgetik konzultovéano s lékarem.

Obecné plati, ze pravidelné uzivani analgetik, zvlasté kombinace n€kolika analgetik, mtize vést k
trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie).

Vyhnéte se sou¢asnému uzivani tohoto ptipravku s 1éky, které obsahuji paracetamol, vcetné 1ékt
k 1é¢bé chiipky a nachlazeni, protoze vysoké davky paracetamolu mohou vést k poskozeni jater.

Neuzivejte vice paracetamolu, nez je doporuceno v bod¢ 3 ,,Jak se pfipravek Paracetamol LIVSANE
uziva‘.

Jednorazové poziti celkové denni davky piesahujici doporu¢enou davku muiize vést k Zivot ohrozujici
otravé. V pripad¢ podezieni na pfedavkovani se okamzité porad'te s Iékafem, jak je uvedeno v bod¢ 3
,Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Paracetamol LIVSANE, nez jste mé&l(a)™.

Déti a dospivajici
Paracetamol LIVSANE neni urcen pro déti s t€lesnou hmotnosti niz8i nez 22 kg (do 6 let). U déti s
télesnou hmotnosti nizsi nez 22 kg (do 6 let) se maji pouzit jin¢ 1ékoveé formy nebo sily paracetamolu.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Paracetamol LIVSANE
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

NEUZIVEJTE p¥ipravek Paracetamol LIVSANE v kombinaci s daliimi 1é¢ivymi pFipravky
obsahujicimi paracetamol.

Porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete uzivat paracetamol, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

- cholestyramin (I€k ke snizeni hladiny cholesterolu),

- warfarin a dal$i derivaty kumarinu (Iéky na fedéni krve), zejména v piipadé, Ze potfebujete
paracetamol uzivat denné po dlouhou dobu. Dlouhodobé uzivani paracetamolu u pacienti
1é¢enych antikoagulancii (1éky snizujici srazlivost krve) ma byt provadéno pouze pod lékaiskym
dohledem,



- salicylamid (1¢k proti bolesti),

- probenecid (1ék k 1écbé dny). Mtze byt nutné snizit ddvku paracetamolu, protoze odbouravani
paracetamolu mize byt zpomaleno,

- isoniazid nebo rifampicin (Iéky k 1é¢be tuberkuldzy), které mohou poskodit jatra. Za
urcitych okolnosti mize pfi soucasném uzivani s paracetamolem dojit k poSkozeni jater,

- lamotrigin nebo fenytoin (1éky k 1€cbé epilepsie),

- barbituraty nebo karbamazepiny (1éky zptisobujici uvolnéni a ospalost),

- trezalka teckovana (pouzivana k 1écb¢é deprese),

- chloramfenikol (antibiotikum),

- zidovudin (1ék pouzivany k 1é¢bé AIDS). Zidovudin se ma uzivat/pouzivat soucasné s
paracetamolem pouze na doporuceni lékare,

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku poruchy krve a télesnych tekutin
(zvané metabolicka acid6za), ktera musi byt urychlené 1écena (viz bod 2),

- latky proti pocitu na zvraceni (nevolnosti) a zvraceni (metoklopramid a domperidon): Mohou
urychlovat vstiebavani a nastup uc¢inku ptipravku Paracetamol LIVSANE,

- v piipad€ soucasného uzivani latek, které¢ vedou ke zpomaleni vyprazdiovani zaludku, mtze dojit
ke zpozdéni vstifebavani a nastupu t¢inku paracetamolu.

Pokud se chystate podstoupit laboratorni testy (naptf. vySetfeni krve, moci, alergologické testy atd.),
oznamte svému lékati, Ze uzivate tento pripravek, protoze mize ovlivnit vysledky téchto laboratornich
testll. Paracetamol méni stanoveni glukozy a kyseliny mo¢ové v krvi.

Pripravek Paracetamol LIVSANE s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uzivani ptipravku nepozivejte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Pokud je to nutné, Paracetamol LIVSANE muzete v pribchu te¢hotenstvi uzivat. Uzivejte co nejnizsi
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 pripravek uzivat Castéji, obrat’te se na
svého lékare.

Kojeni

Ackoliv se paracetamol vylucuje do matefského mléka v malém mnozstvi, nema zadné nezadouci G¢inky
na kojené dité. Kojici zeny mohou paracetamol uzivat, pokud neptekroci doporucené davky. V ptipadé
dlouhodobého uzivani je tfeba dbat opatrnosti.

Plodnost
Pfi bézném uzivani paracetamolu nejsou znamy $kodlivé ti¢inky na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Paracetamol LIVSANE neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Pripravek Paracetamol LIVSANE obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Paracetamol LIVSANE uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare
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nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Tabletu lze rozdélit na dve stejné davky.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti od 60 kg (nad 15 let):

Uzivaji se 1-2 tablety (500-1000 mg paracetamolu) najednou, maximalnég 6 tablet (3000 mg) béhem
24 hodin. Mezi jednotlivymi ddvkami je tieba dodrZet interval alespon 4 hodiny. Soucasné uziti 2
tablet se doporucuje pouze v piipadé, Ze nedojde k dostatecné tleveé po uziti 1 tablety nebo je potieba
uzit vyssi davku z diivodu intenzivnéjsi bolesti.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti s télesnou hmotnosti od 22 kg do 33 kg (6-9 let):

Uziva se pul tablety (250 mg) kazdych 4-6 hodin podle potieby, maximalné 4 davky béhem 24 hodin
(odpovidajici 1000 mg paracetamolu) nebo ve vyjimecnych ptfipadech az 6 davek béhem 24 hodin
(odpovidajicich 1500 mg paracetamolu).

Déti s télesnou hmotnosti od 33 kg do 40 kg (9-12 let):
Uziva se 1 tableta (500 mg) kazdych 4-6 hodin podle potieby, maximalné 4 davky béhem 24 hodin
(odpovidajici 2000 mg paracetamolu).

Dospivajici s télesnou hmotnosti od 40 kg do 60 kg (12-15 let):

Uziva se 1 tableta (500 mg) kazdych 4-6 hodin podle potfeby, maximalné 4 davky béhem 24 hodin
(odpovidajici 2000 mg paracetamolu) nebo ve vyjimecnych ptipadech az 6 davek béhem 24 hodin
(odpovidajicich 3000 mg paracetamolu).

Specialni skupiny pacientt

Porucha funkce jater a mirna porucha funkce ledvin

U pacientd s poruchou funkce jater nebo ledvin a Gilbertovym syndromem se musi snizit davka nebo
prodlouzit interval mezi davkami.

Bez doporuceni 1ékate nesmi byt prekrocena celkova denni davka 2 g.

Té&zka porucha funkce ledvin

Pokud neni predepsano jinak, u pacientd s nedostatecnou funkci ledvin/selhavanim ledvin se
doporucuje snizeni davky. Zeptejte se svého 1ékare na upraveny davkovaci interval mezi jednotlivymi
davkami.

Zpusob podani
Tabletu je tieba spolknout a zapit dostatecnym mnozstvim vody. Pfipadné muzete rozpustit tabletu v
dostate¢ném mnozstvi vody, roztok dobfe promichat a vypit.

Navod k pouziti
Pro déti do 6 let jsou k dispozici jiné 1ékové formy a sily paracetamolu, které mohou byt vhodné;si.
Nepouzivejte v kombinaci s jinymi piipravky obsahujicimi paracetamol.

Dlouhodobému uzivani vysokych dennich davek paracetamolu je tfeba se vyhnout, protoze zvysuje
riziko nezédoucich G¢inkt jako je poSkozeni jater. Lécba ma byt co nejkratsi.

Pokud bolest pretrvava déle nez 5 dni nebo horecka trva déle nez 3 dny nebo se zhorSuje nebo se objevi
jiné pfiznaky, ukoncete 1écbu a porad’te se s 1¢karem.

Utinna denni davka nema piekro¢it 60 mg/kg/den (az 2 g/den) v nasledujicich situacich:
- dospéli s té€lesnou hmotnosti niz§i nez 50 kg,
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- mirna az stfedné zavazna porucha funkce jater, Gilbertiv syndrom (familiarni nehemolyticka
zloutenka),

- dehydratace,

- chronicka podvyziva,

- chronicka konzumace alkoholu.

Dodrzujte vyse uvedené pokyny, pokud Vam Vas 1ékar nedoporuci jinak.

Pokud se Vam zda ucinek ptipravku Paracetamol LIVSANE velmi silny nebo velmi slaby, informujte
svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Paracetamol LIVSANE, neZ jste mél(a)

V PRIPADE PREDAVKOVANT SE THNED PORADTE S LEKAREM, A TO 1V PRIPADE, ZE SE
CITITE DOBRE, vzhledem k riziku opoZdéného zivainého poSkozeni jater. K piiznakim
pfedavkovani paracetamolem patii pocit na zvraceni, zvraceni a ztrata chuti k jidlu. K bezvédomi
obvykle nedochazi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Paracetamol LIVSANE
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Namisto toho pokracujte s
dalsi davkou v pivodnim intervalu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Mozné nezadouci ucinky jsou uvedeny nize a jsou klasifikovany jako:

Vzacné nezddouci t¢inky (mohou postihnout 1 az 10 pacienti z 10 000):

- rizné krevni poruchy, véetn¢ agranulocytozy, trombocytopenie, trombocytopenické purpury,
hemolytické anemie, leukopenie, poruchy krevnich desticek (porucha srazeni krve), poruchy
kmenovych bunék (porucha krvetvornych bun¢k v kostni dfeni),

- alergické reakce,

- deprese, zmatenost, halucinace,

- ttes, bolest hlavy,

- poruchy vidénti,

- otok (abnormalni nahromadéni tekutiny pod kizi),

- bolest bticha, krvaceni do zaludku nebo stiev, priijem, pocit na zvraceni, zvraceni,

- abnormalni funkce jater, selhani jater, Zloutenka (s priznaky jako zezloutnuti kiize a bélma),
nekroza jater (odumfeni jaternich bunék),

- vyrazka, svédéni, poceni, kopfivka, cervené skvrny na kiizi, angioedém s ptiznaky, jako je otok
tvare, rtl, hrdla nebo jazyka,

- zavrat’, obecné pocit nevolnosti (malatnost), horecka, ospalost, vzajemné ptisobeni s jinymi léky.

Velmi vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000):

- pancytopenie (snizeni poctu krvinek),

- alergické reakce, pro které musi byt 1é€ba ukoncena, véetné angioedému, obtizného dychani,
poceni, pocitu na zvraceni, nizkého tlaku, Soku a anafylaxe,

- nizka hladina cukru v krvi,




- hepatotoxicita (poskozeni jater zptisobené chemickymi latkami),
- zakalena mo¢ a poruchy ledvin,

- bronchospasmus (obtizné dychani) u pacientd, ktefi jsou citlivi na kyselinu acetylsalicylovou a
jiné protizanétlivé 1éky,

- hematurie (pfitomnost krve v moci),

- anurie (neschopnost moc¢eni).

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

- akutni generalizovany pustuldézni exantém (léky vyvoland vyrdzka charakterizovana cetnymi
malymi, pfedev§im nefolikularnimi sterilnimi pustulami (nestovickami)),

- zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize,

- Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (zavazné, zivot ohrozujici kozni onemocnéni),

- z¢ervenani kiize, puchyte nebo vyrdzka v disledku uzivéani paracetamolu,

- zavazny stav, ktery miize u pacientt s t€Zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zptisobit
prekyseleni krve (zvané metabolicka acid6za) (viz bod 2).

Jakmile piestanete tento 1€k uzivat, tyto nezddouci G¢inky by mely vymizet. Pokud se kterykoliv z
nezadoucich ucinkd vyskytne v zadvazné mife, oznamte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezZadoucich ucinku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

il

Jak pripravek Paracetamol LIVSANE uchovavat

- Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

- Nepouzivejte tento pripravek, pokud zaznamenate odlupovani, zménu barvy nebo jiné
viditelné znamky poskozeni.

- Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Paracetamol LIVSANE obsahuje
Lécivou latkou je paracetamol.

Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Pomocnymi latkami jsou povidon K-30, predbobtnaly kukuticny skrob, sodna siil karboxymethylskrobu
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(typ A), kyselina stearova (E570), hypromeldza (E464) a makrogol 400 (E1521).

Jak Paracetamol LIVSANE vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢é az téméf bilé ovalné potahované tablety s plochymi hranami s vyrazenym ,,PARAS500 na jedné
strané a pulici ryhou na druhé strané. Ptiblizné rozméry tablety jsou 17,5 mm x 7,3 mm.

Tablety jsou baleny v blistrech (PVC/Al nebo PVC/PVdAC/Al) obsahujicich 10, 20 a 30 potahovanych
tablet nebo v lahvicce z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym uzavérem
obsahujici 24 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

PXG Pharma GmbH

Pfingstweidstrafle 10-12

68199 Mannheim

Némecko

Vyrobce

Pharmazet Group s.r.0.

Titinova 260/1,

196 00 Praha 9,

Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy
Ceska republika: Paracetamol LIVSANE

Rumunsko: Paracetamol LIVSANE 500 mg comprimate filmate
Nizozemsko: LIVSANE Paracetamol 500 mg filmomhulde tabletten
Lotyssko: Paracetamol LIVSANE 500 mg apvalkotas tabletes
Estonsko: Paracetamol LIVSANE

Slovenské republika ~ Paracetamol LIVSANE 500 mg filmom obalené tablety
Litva: Paracetamol LIVSANE 500 mg plévele dengtos tabletes
Mad’arsko Paracetamol Pharmaclan 500 mg filmtabletta

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 24. 1. 2025.



