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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PARAMEGAL 500 MG
tablety
paracetamolum

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

obsahuje pro vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

lékate nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnti v pfipad¢ horecky a do 5 dnti v pfipadé
bolesti, musite se poradit s 1€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Paramegal 500 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paramegal 500 mg uZivat
Jak se pripravek Paramegal 500 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Paramegal 500 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Paramegal S00 mg a k ¢emu se pouziva

Paracetamol, 1éCiva latka pripravku Paramegal 500 mg, plsobi proti bolesti a snizuje zvySenou télesnou
teplotu.

Paramegal 500 mg je uréen k 1é¢b€ mirné az stfedné silné bolesti a snizeni horecky.

Paramegal 500 mg se uziva pifi mirnych a stfedné silnych bolestech zubt, hlavy, bolestech pii menstruaci,
bolestech zad a bolesti svalii a kloubti provazejici chfipkova onemocnéni. Uziva se rovnéZ pii horecce,
napiiklad pfi chiipkovém onemocnéni. Pti neuralgii (bolest v prub&hu nervu) se pfipravek pouziva pouze
po poradé¢ s lékatem.

Pripravek je uréen pro dospélé, dospivajici, déti od 6 let véku. Kojici Zeny mohou pfipravek uzivat pouze
kratkodobg.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Paramegal 500 mg uZivat

Neuzivejte pripravek Paramegal S00 mg
- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku

uvedenou v bod€ 6.1,
- jestlize mate zé&vaznou poruchu funkce jater nebo akutni zanét jater.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Paramegal 500 mg se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud
- mate zavazné onemocnéni ledvin,

- mate onemocnéni jater,

- mate nizkou hladinu enzymu zvaného gluk6za-6-fosfat dehydrogenaza v krvi,

- trpite formou urcitého typu chudokrevnosti zvaného hemolyticka anemie.



Béhem 1é¢by piipravkem Ataralgin okamzité informujte svého 1ékare:

Pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi té¢Zkou 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 soucasn¢ flukloxacilin (antibiotikum). U pacientl s témito stavy, kdy se
paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych dédvkach nebo kdy se paracetamol uziva spolecné s
flukloxacilinem, byl hlaSen zadvazny stav zvany metabolicka aciddza (porucha krve a télesnych tekutin).
Ptiznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim,
ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Neuzivejte tento piipravek bez doporuceni lékare, pokud mate problémy s pozivanim alkoholu a/nebo
uzivate jakékoliv 1éky obsahujici paracetamol.

Vzhledem k vysokému obsahu 1éCivé latky neni piipravek urcen pro déti do 6 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paramegal 500 mg

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

O uzivani ptipravku se porad’te se svym lékatem, pokud uzivate:

- jiné 1éky ovliviujici funkci jater,

- léky na lécbu nevolnosti a zvraceni (metoklopramid a domperidon),

- 1€ky snizujici krevni srazlivost (warfarin nebo jiné latky plsobici proti G¢inku vitaminu K),

- Iéky na epilepsii (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),

- Iéky na 1é¢bu deprese ze skupiny inhibitorii monoaminooxidazy nebo tricyklickych
antidepresiv,

- Iéky na spani, uklidnéni a jiné¢ 1éky tlumici centralni nervovy systém,

- rifampicin nebo isoniazid (1ék na tuberkulozu),

- zidovudin (I1¢k na HIV a AIDS),

- chloramfenikol (antibiotikum),

- flukloxacilin (antibiotikum), z diivodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolicka acidoza), ktera musi byt urychlené 1é¢ena (viz bod 2)

- tekutin (metabolicka acid6za s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené

- léCena a ktera muize nastat zejména v piipadée t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie

- a jejich toxiny koluji v krvi a vedou k poskozeni organtt), podvyzivy, chronického alkoholismu

- a pfi uzivani maximalnich dennich davek paracetamolu.

- probenecid (1ék k 1é¢be¢ dny),

- cholestyramin (I€k na snizeni tukt v krvi).

Pripravek Paramegal 500 mg s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety je nutno zapit dostatecnym mnozstvim tekutiny. Béhem 1€¢by nepijte alkoholické napoje, protoze
riziko poskozeni jater se miize zvysit. Pfipravek by nemeély uzivat osoby, které maji problémy s
dlouhodobym pozivanim alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkrat$i moznou dobu. Pokud se bolest
a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1é¢ivy pripravek uzivat ¢astéji, obrat'te se na svého
1ékare.

Kojici Zeny mohou pfipravek uzivat 1 den, déle neZ 1 den mohou piipravek uzivat pouze po porade s
1ékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Paramegal 500 mg nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje



3.  Jakse piipravek Paramegal 500 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici starsi 15 let

Dospéli a dospivajici (starsi 15 let) s t€lesnou hmotnosti 34 — 60 kg uzivaji 1 tabletu, pfi té€lesné hmotnosti
nad 60 kg jsou vhodné 2 tablety. Ptipravek se uziva dle potieby nékolikrat denné v casovém odstupu
nejméné 4 hodin. Maximalni denni davka je 8 tablet, nejvyssi jednotliva davka jsou 2 tablety. Pti
dlouhodobé 1¢¢bé (nad 10 dnti) nepiekracujte denni ddvku 5 tablet.

Dospivajici ve véku od 12 do 15 let

Dospivajici ve v€ku od 12 do 15 let uzivaji 1 tabletu dle potieby nékolikrat denné v ¢asovém odstupu
nejméné 4- 6 hodin Maximalni denni davka je 6 tablet.

Déti ve véku od 6 do 12 let

Déti ve véku od 6 do 12 let uzivaji 1/2 - 1 tabletu dle potieby nékolikrat denné v casovém odstupu nejméne
4 - 6 hodin. Maximalni denni davka jsou 4 tablety.

Dodrzujte doporuc¢ené davkovani. Uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek mize vést k riziku zavazného
poskozenti jater.

Pouziti u pacienti se sniZenou funkci ledvin ¢i jater
Nemocni se snizenou funkci ledvin uzivaji po porad¢ s l1ékafem nizsi davky.

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

Pokud nedojde do 3 dnil k Gstupu horecky a do 5 dnti k ustupu bolesti nebo naopak dojde ke zhorSeni obtizi
¢i se vyskytnou neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim uzivani ptipravku s l€katem. Bez porady s l€karem
neuzivejte pripravek déle nez 7 dni. Ditéti nepodavejte ptipravek Paramegal 500 mg bez porady s lékafem
déle nez 3 dny.

Pti dlouhodobém uzivani tablet Paramegalu 500 (n€kolik tydnt) je tieba pribézna kontrola u 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paramegal 500 mg, neZ jste mél(a)
Pti ptedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte 1ékare, i kdyz nemate zadné
obtize.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Paramegal 500 mg

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokud je tieba, podejte dalsi
davku ptipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte vSak odstup mezi jednotlivymi davkami minimalné 4
hodiny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€¢kaie nebo

1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Naésledujici nezddouci ucinky byly pozorovany s nasledujici frekvenci Cetnosti vyskytu:

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)
pocit na zvraceni, zvraceni, zvysen¢ hodnoty jaternich enzymu.



Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

poruchy krvetvorby (trombocytopenie — snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek, leukopenie —
chorobné snizeni poctu bilych krvinek, pancytopenie — pokles poctu vech typi krevnich
bune¢k /Cervenych a bilych krvinek, krevnich destic¢ek/, neutropenie - abnormalni snizeni
poctu neutrofilnich bilych krvinek v krvi, agranulocyt6za — nedostatek bilych krvinek
/granulocytdl/ v krvi a kostni dieni), snizeni poc¢tu ¢ervenych krvinek v disledku jejich
predcasného rozpadu (hemolyticka anemie), reakce z precitlivélosti od slabého zrudnuti
pokozky az ke kopftivce, vedouci az k anafylaktickému Soku, bronchospazmus (zazeni
pradusek a dychaci obtize), zavazné kozni reakce, poskozeni jater.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):
zavazny stav, ktery mlize u pacientl s tézkym onemocnénim, kteti uzivaji paracetamol,
zpisobit piekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému l€kaii, 1€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Paramegal 500 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek 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 doméciho 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 Paramegal 500 mg obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamol (paracetamolum).

- Pomocnymi latkami jsou kukufiény skrob, povidon 25, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-
stearat.

Jak pripravek Paramegal S00 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az nazloutlé mramorované kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, z jedné strany s pilici
ryhou. Tabletu lze rozd€lit na dve stejné davky.

Baleni obsahuje 10 tablet (1 blistr), 20 tablet (2 blistry) nebo 30 tablet (3 blistry) v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika



Vyrobce

Glenmark Pharmaceutigals s.r.o0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4 s mistem propousténi Fibichova 143,
566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
20. 1.2025



