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Pribalova 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 dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ti€¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Dospéli: Pokud se do 3 dnii v piipade horecky nebo do 5 dnti v ptipadé bolesti nebudete citit
1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s l1ékafem.
Déti a dospivajici: Pokud se do 3 dnd nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s Iékafem.

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 zvySenou
télesnou teplotu.

Paracetamol AGmed se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1é¢b€ mirné az stfedné silné bolesti,
napft. bolesti zubi, hlavy, menstrua¢ni bolesti a bolesti svalii a kloubti spojené s chiipkou a
nachlazenim a/nebo horecky.

Paracetamol AGmed je urcen pro dospélé, dospivajici a déti s té€lesnou hmotnosti od 20 kg (od 6 let).

Pokud jste dospély(a), musite se poradit s 1€kafem, pokud se nebudete do 3 dnd v ptipadé horecky
nebo do 5 dnd v pfipadé bolesti citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi.
Pokud je tento piipravek pouzivan u déti a dospivajicich, musite se poradit s 1€kafem, pokud se do 3
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dnt Vase dit¢ 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.

Béhem [écby ptipravkem Paracetamol AGmed okamzité informujte svého lékarte:

Pokud trpite zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi té€zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organil), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uZzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s
témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé¢ v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol
uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav zvany metabolickd acidoza (porucha krve a
télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acid6zy mohou zahrnovat: zdvazné dychaci obtize s
hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Pred uzitim ptipravku 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 hemolytick4 anemie,

- mate nedostatek enzymu glukdza-6-fosfatdehydrogenazy,

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

- uzivate 1éky ovlivijici funkeci 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(a).

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

Bolesti hlavy zptisobené nadmérnym uzivanim analgetik (1€ku proti bolesti) se nemaji fesit zvySenim
davky. V téchto ptipadech se maji analgetika uzivat po porad¢ s lékarem.

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

Porad’te se s Iékafem, pokud uzivate:

- jiné Iéky, které ovliviiuji funkci jater

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

- léky snizujici srazlivost krve (warfarin a jiné 1éky ptisobici proti u€inktim vitaminu K),

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

- 1éky na depresi ze skupiny inhibitortt monoaminooxidazy nebo tricyklickych antidepresiv,

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

- rifampicin nebo isoniazid (1éky na tuberkul6zu),

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

- antibiotikum chloramfenikol,

- probenecid (1ék pouzivany k 1é¢bé dny),

- kolestyramin (ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi),

- léky nebo dopliiky stravy obsahujici trezalku teckovanou (Hypericum perforatum),

- propanthelin (pouzivany k 1écb¢ peptickych tj. zalude¢nich a dvanactnikovych viedit),



- flukloxacilin (antibiotikum), z diivodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolicka acidoza), ktera musi byt urychlené 1éCena.

Pokud Vam Vas lékar ptedepisuje jiné Iéky, informujte ho, Ze uzivate Paracetamol AGmed.

Paracetamol AGmed s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem [écby nepijte alkohol kviili zvySenému riziku poskozenti jater.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd nebo planujete ote¢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 piechazi do matetského 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 mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, 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
l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

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



vys$si davku z divodu intenzivnéjsi bolesti. Maximalni denni davka 6 tablet nesmi byt pfekroCena
b&hem 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¢ potteby lze interval zkratit az na 4
hodiny, ale maximalni denni ddvka nesmi byt béhem 24 hodin piekrocena.

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

Paracetamol AGmed neni urcen 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 uprave davky.

Zptsob podani

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

Tablety Ize rozdé¢lit na stejné davky nebo rozdrtit. Tablety se maji zapijet dostate¢nym mnozstvim
vody.

Délka 1écby

Dospéli se musi poradit s 1ékatem, pokud horecka pietrvava 3 dny a bolest pretrvava 5 dni nebo pokud
se priznaky zhorsi nebo se objevi jakakoli neobvykla reakce.

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

Dospéli nemaji uzivat Paracetamol AGmed bez porady s l1ékaiem déle nez 3 dny v piipade horecky a
déle nez 5 dni v pripadé bolesti.

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

V pripad€ predavkovani nebo ndhodného poziti tablet ditétem okamzit€ navstivte nemocnici, 1 kdyz se
neobjevi zddné znamky predavkovani, protoze hrozi riziko opozdéného, zavazného a nevratného
poskozeni jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Paracetamol AGmed

Jestlize 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 pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

o otok nékolika ¢asti téla, napt. oblieje nebo krku.
o zavazna alergicka reakce zplsobujici potize s dychanim nebo mdloby, kterd mutize vést k Soku.
° zavazné kozni reakce Casto doprovazené horeckou, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti t¢la

(ptiznaky podobné¢ chiipce). Kozni projevy jsou obvykle doprovazeny postiZzenim sliznic v
podobé¢ viedl v ustech, krku, nose, na genitaliich a zanétem spojivek (zarudlé¢ a oteklé oci).
Kozni vyrazka se mtze rozvinout do velkych ploch puchyit a olupujici se kuze.



Dalsi mozné nezadouci ucinky 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 poc¢tu cervenych 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
pii nevyznamnych poranénich, zvySena nachylnost k infekcim, tinava nebo bolest hlavy.

. zuzeni pradusek (dusnost).
zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji odhadnout).

o poskozenti jater, které mtize vést k jejich selhani.

o zavazny stav, ktery mlize u pacientt s tézkym onemocnénim, kteti uzivaji paracetamol, zptsobit
ptekyseleni krve (zvané metabolicka acid6za) (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.
Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Paracetamol AGmed uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek 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 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, 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.

- Dal8imi slozkami jsou pfedbobtnaly kukufi¢ny $krob, povidon K 25, sodné stl kroskarmelosy,
mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemiéity, magnesium-stearat.

Jak Paracetamol AGmed vypada a co obsahuje toto baleni
Paracetamol AGmed jsou témér bilé podlouhlé tablety s piilici ryhou na obou stranach, o délce 16 mm,

Sifce 8 mm a tloust'ce 5,5 mm. Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

Bezbarvy PVC/PVAC/Al blistr.


https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsukl.gov.cz%2Fnezadouciucinky&data=05%7C02%7Czaneta.tesarikova%40regfem.com%7C0e05d0fcbb4b4637749008dd7bf2adae%7C02ba0e2e5ac54c82b7ed2cf52e2175d7%7C0%7C0%7C638803004421074977%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C84000%7C%7C%7C&sdata=ZergZtuskOu3mtiEEunGFhDu%2FmOJZP9R9aIwI77QTI8%3D&reserved=0
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

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

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
AGmed s.r.0.

Brandlova 1243/8

Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Ceska republika

Vyrobce

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovensko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Paracetamol AGmed

Slovenska republika ~ Paracetamol AGmed

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 6. 2025.



