SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
EFFERALGAN 500 mg

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Paracetamolum 500 mg v jedn¢ Sumivé tableté.
Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Popis: bilé ploché Sumivé tablety o priméru 23 mm se zkosenymi hranami a z jedné strany
s palici ryhou.

Tabletu lze d¢lit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek se pouziva k symptomatické 1é€bé bolesti a febrilnich stavii. Je indikovan pifi mirnych az
stfedné silnych bolestech, jako jsou napft. bolesti hlavy, zubt, svald nebo pfi bolestivé menstruaci ; jako
antipyretikum se pouziva pii horeckach zejména ve spojeni s chiipkovymi stavy.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Pro obsah paracetamolu mohou ptipravek EFFERALGAN 500 mg uzivat pouze dospéli, mladistvi a déti s
vahou nad 13 kg (tj. pfiblizné od 2 let).

U déti je tireba dodrzovat davkovani s ohledem na jejich télesnou hmotnost a zvolit také vhodnou
lékovou formu. Veékové rozmezi uvedené nize u t€lesné hmotnosti slouzi pouze jako voditko.

Doporucend maximalni denni davka paracetamolu je 60 mg/kg/den rozdélena do 4 az 6 dilcich davek, tj.
priblizné 15 mg/kg po 6 hodinach nebo 10 mg/kg po 4 hodinach.

Détem s vahou od 13 do 20 kg (ptiblizné od 2 do 7 let):

Déti s vahou 13 az 16 kg mohou dostat 1/2 Sumivé tablety pouze jako davku inicidlni a v pfipadé¢ potfeby
dalsi 1é¢by je tieba podavat pripravky s niz§Sim obsahem 1é¢ivé latky, které jsou pro tuto vékovou kategorii
vhodngéjsi.

Détem s vahou 17-20 kg se podava putlka tablety v jedné davce a v pripad¢ potieby lze podani po

6 hodinach zopakovat, pri¢emz nesmi byt prekrocena celkova denni davka ¢tyr polovin tablet za den
(tj. 2 tablety).

Détem s vahou od 21 do 25 kg (ptiblizné od 6 do 10 let) se podava ptilka tablety v jedné davce a v pripadé
potieby lze podani po 6 resp. 4 hodindch zopakovat, priéemz nesmi byt prekrocena celkova denni
davka Sesti polovin tablet za den (tj. 3 tablety).

Détem s vahou od 26 do 40 kg (ptiblizné od 8 do 13 let) se podava jedna tableta v jedné davce a v ptipadé
potieby lze podani po 6 hodinach zopakovat, pri¢emZ nesmi byt piekroc¢ena celkova denni davka ¢tyr
tablet za den.

Adolescentivm s vahou od 41 do 50 kg (ptiblizné od 12 do 15 let) se podava jedna tableta v jedné davce a
v ptipad¢ potieby lze podani po 6 resp. 4 hodinach zopakovat, pri¢emz nesmi byt pi‘ekrocena celkova
denni davka Sesti tablet za den.

Dospélym a adolescentiim s vahou nad 50 kg (ptiblizn¢ od 15 let v€ku) se podava jedna az dvé 500 mg
tablety v jedné davce a v ptipadé potieby lze podani zopakovat v intervalu alesponl 4 hodin.

Pti kratkodobé terapii do 10 dnil je doporucena davka 3 g paracetamolu denng, tj. 6 tablet za den.

V ptipade¢ siln€jSich bolesti 1ze davkovani zvysit. Maximalni denni davka je 4 g paracetamolu denng, tj.

8 tablet za den. Nad 10 dnti by neméla celkova denni davka ptekracovat 2,5 g t.j. 5 tablet za den. Mezi
jednotlivymi davkami musi byt zachovan interval minimaln¢ 4 hodin.

Frekvence podavani:



Pti pravidelném podavani 1ze zamezit vykyviim bolesti ¢i teploty:

- u déti musi byt zachovan pravidelny interval mezi podanim jednotlivych davek, a to ve dne i v noci,
nejlépe 6 hodin, minimalné vSak 4 hodiny.

- u dospélych musi byt zachovan interval alespon 4 hodiny mezi podanim jednotlivych davek.

Pacienti s poruchou renilnich funkeci

Pfi renalni insuficienci je nutné davkovani upravit.

Pti stfedn¢ tézké poruse renalnich funkci tj. pii glomeruldrni filtraci 50 - 10 ml/min. 1ze podavat 500 mg
kazdych 6 hodin.

Pti t€zké poruse renalnich funkci t.j. pfi kreatininové clearanci pod 10 ml/min se interval mezi
jednotlivymi davkami musi prodlouzit na alesponi 8 hodin a maximalni jednotliva davka se musi sniZit na
500 mg.

Pacienti s poruchou jaternich funkei

U pacientd s poruchou jaternich funkci se doporucuje pravidelné kontrolovat jaterni funkce (koncentrace
bilirubinu v séru, aktivita laktat-dehydrogenazy, protrombinovy ¢as, transaminazy). U pacientl s téZkou
jaterni insuficienci je Efferalgan kontraindikovan.

Starsi pacienti

Farmakokinetika ani metabolismus paracetamolu se ve staii neméni, a proto neni nutna uprava davek.

U starSich pacientt existuje riziko otravy a to jak pii terapeutickych davkach, tak pii nahodném
predavkovani; tyto ptipady mohou byt fatalni (viz bod 4.9).

Zpusob podani:

Pacient vhodi tabletu do velké sklenice plné vody, necha tabletu uplné€ rozpustit a obsah sklenice ihned
vypije.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost vici paracetamolu nebo ostatnim slozkam piipravku, tézka hepatocelularni insuficience.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pti té€Zkych poruchach renalnich funkei je tfeba podavat paracetamol se zvySenou opatrnosti a pravidelné
sledovat funkce ledvin; davky paracetamolu se musi snizit anebo intervaly mezi jednotlivymi davkami
prodlouzit v zavislosti na hodnotach kreatininové clearance.

Po dobu 1é¢by paracetamolem se nesmi pit alkoholické napoje. Davky paracetamolu, které jsou jinak
neskodné, mohou zpuisobit jaterni poskozeni pti souc¢asné konzumaci alkoholu.

Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu; nejvyssi riziko
nastava u chronickych alkoholikt, kteti kratkodob¢ abstinuji (12 hod).

U pacientl s poruchou jaternich funkei a u pacienti dlouhodobé uzivajicich vyssi davky paracetamolu se
doporucuje pravidelné kontrolovat jaterni funkce (koncentrace bilirubinu v séru, aktivita laktat-
dehydrogenazy, protrombinovy ¢as, transaminazy).

U pacientd s nizko-sodikovou dietou je tfeba vzit v ivahu, ze jedna Sumiva tableta ptipravku
EFFERALGAN 500 mg obsahuje 412,4 mg (tj. 17,9 mmol) sodiku.

U pacienti 1é¢enych peroralnimi antikoagulancii, ktefi jsou soucasné po delsi dobu lé¢eni vysSSimi
davkami paracetamolu, je vhodné sledovat protrombinovy ¢as, zejména na zacatku a pii ukonéeni 1é¢by
paracetamolem.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy by vzhledem k obsahu sorbitolu neméli
tento piipravek uzivat.

Aby nedoslo k ptredavkovani, zkontrolujte, zda dalsi 1éky, které pacient uziva, neobsahuji paracetamol.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Paracetamol zvySuje hladinu soucasné podavané acetylosalicylové kyseliny v plazmé a zvySuje se riziko
poskozeni az selhani ledvin.



Pti kombinaci paracetamolu s acetylosalicylovou kyselinou se nesmi pfekracovat terapeutické davky obou
1é¢iv a kombinace se smi pouzit jen kratkodobé. Poskozeni ledvin miize vyvolat i dlouhodobé podavani
paracetamolu spolu s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky; pacienti s takovou Iékovou kombinaci by méli
byt pod stalym 1ékarskym dohledem s pravidelnymi kontrolami renalnich funkci.

Diflunisal miize mimoto zvysit plazmatickou koncentraci paracetamolu az o 50 % a zvysit tak i riziko
poskozenti jater.

Paracetamol zvySuje plazmatickou hladinu soucasné podavaného chloramfenikolu a prodluzuje polocas
jeho eliminace. Pti sou¢asném podani se doporucuje monitorovat plazmatické hladiny obou latek.
Dlouhodobé uzivani induktorti cytochromu P450 (jaternich mikrosomalnich enzymtl) - napf. uzivani
barbituratt, pirimidonu, rifampicilinu a jinych - urychluje metabolismus paracetamolu a snizuje jeho
ucinek; toxicita paracetamolu se vSak zvySuje, protoze Zivéjsi biotransformaci vznika vyssi mnozstvi
toxickych metabolitt.

Dlouhodobé podavani vyssich davek paracetamolu miize mirné zvysit antikoagula¢ni ucinek soucasné
podavanych kumarinovych a indandionovych peroralnich antikoagulancii (pravdépodobné jako disledek
snizené syntézy koagula¢nich faktor( v jatrech). Nékdy je proto téeba snizit davky antikoagulancii.
Prilezitostné pouziti paracetamolu anebo chronické pouzivani paracetamolu v davkach nizsichnez 2 g
denné vsak tc¢inek antikoagulacii neméni. Metoklopramid mize absorpci paracetamolu urychlit.
Probenecid zpomaluje eliminaci paracetamolu, prodluzuje jeho biologicky poloc¢as a zvysuje jeho hladinu
v krvi. Podavani paracetamolu mtize vést k laboratornim chybam pfi stanoveni urikémie kyselinou
fosfovolframovou a pfi stanoveni glykémie gluk6zooxidazo-peroxiddzovou metodou.

Uzivani piipravku soucasn¢ s jidlem muze snizit rychlost jeho vstfebavani.

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pti studiich provadénych na zvitatech nebyly zjistény zadné teratogenni ani fetotoxické tcinky
paracetamolu.

Dobie provedené epidemiologické studie nenaznacuji zddné nezadouci ti€inky paracetamolu na prubeh
téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence.

Pripravek EFFERALGAN 500 mg mize byt v t¢hotenstvi uzivan, pokud je podavan v béznych
terapeutickych davkach a po dobu nezbytné nutnou.

V terapeutickych davkach a po dobu nezbytné nutnou mtize byt paracetamol podavan v obdobi laktace.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek EFFERALGAN 500 mg nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Stejné jako u ostatnich piipravka obsahujicich paracetamol jsou i u pfipravku EFFERALGAN 500mg
nezadouci ucinky vzacné (1/10 000,1/1000) az velmi vzacné (<1/10 000). Vyskyt ukazuje nasledujici
tabulka:

Organové postizeni Vzacné Velmi vzacné Izolovana hlaSeni
>1/10000, < 1/1000 < 1/10 000

Celkové Projevy alergické reakce, bronchospazmus

Ledviny Renalni kolika

Jatra zvyseni

jaternich transaminaz
Krvetvorba trombocytopenie, leukopenie, neutropenie



Velmi vzacny je vyskyt reakci precitlivélosti od koznich projevil typu erytém, koptivka, pruritus az po
anafylakticky Sok a Quinckeho edém. Objevi-li se, vyZaduji preruseni 1€cby. U pacientd s poruchou
funkce ledvin mtze dlouhodobé podavani paracetamolu zptsobit i selhdni ledvin ( viz bod 4.4.)

4.9 Predavkovani

U starSich osob a zejména u malych déti existuje riziko otravy a to jak pfi terapeutickych davkach, tak pii
nahodném predavkovani; tyto ptipady mohou byt fatalni.

Predavkovani jiz relativn€ nizkymi davkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti na té€lesné hmotnosti) mize
mit za nasledek zavazné poskozeni jater a nékdy i akutni tubuldrni nekrézu.

Priznaky:

Nevolnost zvraceni, nechutenstvi, bledost, bolesti bficha - obvykle se objevi v prvnich 24 hodinach.
Predavkovani nad 10 g paracetamolu v jedné davce u dospélych a 150 mg/kg télesné hmotnosti v jedné
davce u déti vyvolava hepatickou cytolyzu, ktera miize indukovat uplnou a ireverzibilni nekrézu s
naslednym hepatocelularnim selhanim, metabolickou acid6zou a encefalopatii, coz mtze vést ke komatu a
umrti.

Rovnéz jsou pozorovany zvysené hladiny jaternich transaminaz, laktikodehydrogenazy a bilirubinu
spolecné se snizenou hladinou protrombinu, coz se muze objevit 12 az 48 hodin po poziti.

Terapie:

Okamzita hospitalizace a zahajeni 1é€by jsou nezbytné, i kdyz chybi ¢asné ptiznaky vadzného poskozeni. U
kazdého nemocného, ktery pozil davku kolem 7,5 g a vyssi béhem poslednich 4 hodin, by mélo byt
provedeno vyprazdnéni Zaludku lavazi.

Poté je tfeba co nejdiive podat antidotum methionin v davce 2,5 g p.o. nebo specifické antidotum N-
acetylcystein intravenozné (8-15 hod po otrave), které maji ptiznivy efekt az do 48 hodin po
predavkovani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a détem i.v. v 5% glukoze v pocatecni davce
150 mg/kg hmotnosti béhem 15 minut. Dale 50 mg/kg v infuzi 5% glukdézy po dobu 4 hodin a dale pak
100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od pocatku 1écby. Acetylcystein lze podat i p.o. do 10 hodin po poziti
toxické davky paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3krat denn€. Musi byt dostupna opatieni a postupy k
zajisténi zakladnich zivotnich funkci. U velmi téZkych otrav je namisté pouziti hemodialyzy ¢i perfuze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: analgetika, antipyretika, ATC kod: NO2BEO1

Ptipravek EFFERALGAN 500 mg pisobi rychle. Klinické studie prokazaly, Ze analgeticky ucinek po
jednorazovém podani 1 Sumivé tablety pfipravku EFFERALGAN 500 mg nastupuje u 50% pacientt: jiz za
20 minut a trva asi 3-6 hodin, antipyreticky tc¢inek trva asi 3-4 hodiny.

EFFERALGAN 500 mg ma periferni i centralni mechanismus u¢inku, pravdépodobné selektivné inhibuje
prostaglandiny v CNS. Protizanétlivy ucinek nema. Velmi dobie se snasi, je vhodny zejména u pacientti, u
nichz jsou kontraindikovany salicylaty, u diabetikd a u pacientd nemocnych dnou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol se z ptipravku EFFERALGAN 500 mg po p.o. podani vstiebava rychle a témét kompletné,
jeho distribuce do télnich tekutin je rychla. Na plazmatické bilkoviny se vaze jen maly podil
paracetamolu.

Maximalni hladiny v plazmé¢ je dosazeno za 26 minut po p.o. podani ptipravku EFFERALGAN 500 mg,
tzn. dfive nez po uziti standardnich tablet obsahujicich paracetamol. Polo¢as eliminace je zhruba 2 hodiny.
Paracetamol se metabolizuje v jatrech. 60-80 % se vylucuje moci béhem 24 hodin ve forme konjugatt s
kyselinou glukuronovou, 20 az 30 % ve forme konjugati s kyselinou sirovou, méné€ nez 5 % v nezméneéné
formé. Mén¢ nez 4 % davky se oxiduje na toxicky metabolit, ktery po podani terapeutickych davek
paracetamolu je detoxikovan glutathionem.



Pti masivnim pfedavkovani se mnozstvi toxického metabolitu zvySuje. Novéjsi studie ukazuji, ze
metabolismus paracetamolu se pfi jaterni insuficienci neméni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Paracetamol je dlouho znamy metabolit fenacetinu. Na rozdil od fenacetinu nevyvolava
methemoglobinémii ani hemolytickou anémii. Nevede ke krvaceni ani k retenci kyseliny mocové. Letalni
davka u potkanti po peroralnim podani je 2,4g/kg.

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina citronova, uhli¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, sorbitol, dihydrat sodné soli sacharinu,
sodna stl dokusatu, povidon, natrium-benzoat.

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Obal: Al/PE strip, krabicka
Velikost baleni: 8 nebo 16 Sumivych tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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