1. IME ZDRAVILA

Paramax 500 mg prasek za peroralno raztopino.

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena vrecica vsebuje 500 mg paracetamola.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom: manitol E421 (2000 mg v eni vrecici), ksilitol E967 (1665 mg v
eni vrecici).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
prasek za peroralno raztopino

Roza praSek z vonjem c¢rnega ribeza.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Paramax je indicirano za kratkotrajno simptomatsko zdravljenje blage do zmerne bolecine in
povisane telesne temperature.
Zdravilo Paramax je indicirano pri odraslih in mladostnikih, starej$ih od 12 let.

4.2 Odmerjanje in nadin uporabe

Odmerjanje

Odprasli in mladostniki, stari 12 let in vec:

Bolniki s telesno maso od 34 do 60 kg: 1 vrecica na 4 do 6 ur, ko je potrebno. Najvecji dnevni
odmerek je 4 vrecice (2000 mg paracetamola v 24-urnem obdobju).

Bolniki s telesno maso ve¢ kot 60 kg: 1-2 vre€ici na 4 do 6 ur, ko je potrebno. Najve¢ji dnevni
odmerek je 6 vrecic (3000 mg paracetamola v 24-urnem obdobju).

Presledek med posameznimi odmerki mora biti vsaj 4 ure.

Otroci mlajsi od 12 let in mladostniki s telesno maso nizjo od 34 kg:

Zdravilo Paramax ni namenjeno za uporabo pri otrocih, starih manj kot 12 let in pri mladostnikih s
telesno maso nizjo od 34 kg, ker farmacevtska oblika ne omogoca prilagajanja odmerka. Pri tej
populaciji se priporo¢a uporaba druge farmacevtske oblike ali jakosti.

Starejsa populacija
Prilagajanje odmerka ni potrebno.

Jetrna insuficienca

Pri bolnikih z blago do zmerno jetrno okvaro in pri bolnikih z Gilbertovim sindromom je treba
zmanjSati odmerek ali podaljSati interval odmerjanja. Skupnega odmerka 2 g paracetamola na dan se
ne sme preseci. Zdravilo je kontraindicirano pri bolnikih s hudo jetrno okvaro (glejte poglavje 4.3).

Ledvicna insuficienca



Pri bolnikih z okvaro ledvic je treba odmerek prilagoditi:

GFR Odmerek
10-50 ml/min 500 mg vsakih 6 ur
< 10 ml/min 500 mg vsakih 8 ur

Kronicni alkoholizem

Kroni¢no uzivanje alkohola lahko zniza prag toksi¢nosti paracetamola. Pri teh bolnikih mora med
dvema zaporednima odmerkoma preteci vsaj 8 ur. Skupnega odmerka 2 g paracetamola na dan se ne
sme preseci.

Nacin uporabe
Za peroralno uporabo.

Vsehino vrecice je treba raztopiti v kozarcu vroée, vendar ne vrele vode in dobro premesati.
Pripravljeno raztopino je treba popiti v 30 minutah.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Huda jetrna okvara.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bolnike je treba opozoriti, da ne smejo soc¢asno jemati drugih zdravil, ki vsebujejo paracetamol, ker v
primeru prevelikega odmerka obstaja tveganje za hudo poskodbo jeter (glejte poglavje 4.9).

Previdnost je potrebna, kadar se paracetamol uporablja pri bolnikih z zmerno ali hudo ledviéno
insuficienco, blago do zmerno hepatocelularno insuficienco (vklju¢no z Gilbertovim sindromom), pri
bolnikih z akutnim hepatitisom, so¢asnem zdravljenjem z zdravili, ki vplivajo na jetrno funkcijo,
pomanjkanjem glukoza-6-fosfat dehidrogenaze, hemoliti¢no anemijo, dehidracijo, pri zlorabi alkohola
in kroni¢ni podhranjenosti. Povec¢ano tveganje za metaboli¢no acidozo zaradi prevelikega odmerjanja
paracetamola obstaja pri bolnikih z dodatnim faktorjem tveganja, kot sta podhranjenost ali sepsi
podoben vnetni odziv.

Zaradi poveCanega tveganja za presnovno acidozo z visoko anionsko vrzeljo (HAGMA-high anion
gap metabolic acidosis) je pri socasni uporabi paracetamola in flukloksacilina priporo¢ena previdnost,
Se zlasti pri bolnikih s hudo okvaro ledvic, sepso, podhranjenih bolnikih, pri drugih stanjih, ki
povzrocajo pomanjkanje glutationa (npr. kroni¢ni alkoholizem) in pri bolnikih, ki prejemajo najvisje
dnevne odmerke paracetamola. Priporoceno je natan¢no spremljanje bolnika, vkljuéno z merjenjem 5-
oksoprolina v urinu.

Potrebno je spremljanje bolnikov z astmo, ki so obcutljivi na acetilsalicino kislino, saj so porocali o
blagih bronhospazmih v povezavi s paracetamolom (navzkrizna reakcija).

Na splosno se uporaba zdravil, ki vsebujejo paracetamol, ne priporoca dlje kot nekaj zaporednih dni
brez posveta z zdravnikom ali zobozdravnikom in ne v visokih odmerkih.

Na splosno lahko pogosta uporaba analgetikov, posebej v kombinaciji z drugimi analgeti¢nimi
u¢inkovinami, vodi v trajno okvaro ledvicne funkcije s tveganjem za ledvi¢no odpoved (analgeticna
nefropatija).

Odmerki, vi§ji od priporo¢enih, povzrocajo tveganje za resne poskodbe jeter. Zdravljenje z antidotom
priénemo takoj, ko je to mozno (glejte poglavje 4.9). Dolgotrajna ali pogosta uporaba je odsvetovana.
V primeru prevelikega odmerjanja, soasne uporabe barbituratov, alkohola ali drugih substanc s
hepatotoksi¢nim uc¢inkom se poveca tveganje za poskodbe jeter. Jemanje ve¢ odmerkov naenkrat
lahko resno poskoduje jetra, vendar nezavest v tem primeru ne nastopi. Kljub temu je potrebno takoj
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poiskati zdravnisko pomoc¢. Dolgotrajna uporaba brez zdravni$kega nadzora je lahko $kodljiva. Pri
otrocih, ki na dan prejemajo 60 mg/kg paracetamola, kombinacija z drugimi antipiretiki ni
sprejemljiva, razen v primeru neucinkovitosti terapije.

Previdnost je potrebna, kadar se paracetamol uporablja v kombinaciji z u€¢inkovinami, ki inducirajo
jetrne encime (glejte poglavje 4.5).

Med jemanjem tega zdravila se je treba izogibati uzivanju alkoholnih pija¢, saj lahko socasno jemanje
povzroéa poskodbe jeter 0ziroma hepatotoksi¢nost. Paracetamol dajemo previdno bolnikom, ki
uzivajo vecje kolicine alkohola in v primerih kroni¢nega alkoholizma. Nevarnost prevelikega
odmerjanja je vedja pri bolnikih z alkoholno jetrno boleznijo brez ciroze. Pri bolnikih, pri Katerih
prihaja do zlorabe alkohola, je treba zmanjsati odmerek (glejte poglavje 4.2). V tem primeru skupni
dnevni odmerek ne sme prese¢i 2000 mg paracetamola.

Nenadna prekinitev, ki sledi obdobju jemanja visokih odmerkov in nepravilna uporaba analgetikov
lahko povzrodita glavobole, utrujenost, bole¢ine v miSicah, nervozo in avtonomne simptome.
Odtegnitveni simptomi prenehajo po nekaj dneh. Dokler ne prenehajo, se je treba izogibati dodatnemu
oziroma ponovnemu jemanju analgetikov brez posveta z zdravnikom. Glavobola, povzro¢enega s
prekomerno uporabo analgetikov, ne smemo zdraviti z ve¢anjem odmerka.

Informacije glede pomozZnih snovi

Zdravilo Paramax vsebuje:
¢ manitol, ki lahko deluje blago laksativno,
o ksilitol, ki lahko deluje laksativno.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Farmakodinamicne interakcije:

Ob redni uporabi paracetamola je lahko povecan antikoagulantni u¢inek varfarina in drugih
kumarinov, s ¢emer se poveca tveganje za pojav krvavitev. U¢inek lahko nastopi ze pri dnevnih
odmerkih 2000 mg po 3 dneh uporabe. Obc¢asni odmerki nimajo signifikantnega u¢inka na pojav
krvavitev. V ¢asu jemanja omenjene kombinacije in po prenehanju zdravljenja je potrebno pogostejse
spremljanje INR vrednosti.

Socasno zdravljenje s paracetamolom in zidovudinom poveca verjetnost za razvoj nevtropenije. To
zdravilo se soc¢asno z zidovudinom lahko jemlje le po posvetu z zdravnikom.

Pri soCasni uporabi paracetamola in flukloksacilina je potrebna previdnost, saj je bila so¢asna uporaba
povezana s pojavom presnovne acidoze z visoko anionsko vrzeljo, $e zlasti pri bolnikih z dejavniki
tveganja (glejte poglavije 4.4).

Farmakokineti¢ne interakcije:

Socasno jemanje zdravil, ki pospesujejo praznjenje zelodca, kot sta metoklopramid ali domperidon,
pospesuje absorpcijo in s tem ucinek paracetamola.

Socasno jemanje zdravil, ki upo€asnjujejo praznjenje zelodca lahko zamakne absorpcijo in s tem
nastop uc¢inka paracetamola.

Holestiramin zmanj$a absorpcijo paracetamola. Da bi dosegli optimalen analgeti¢ni u¢inek
paracetamola, naj bolnik vzame holestiramin eno uro po zauzitju paracetamola.

Izoniazid vpliva na farmakokinetiko paracetamola z moznostjo potenciranja hepatotoksi¢nosti.
Probenecid zavira vezavo paracetamola na glukuronsko kislino, kar vodi do zmanjsanja ocistka
paracetamola za priblizno faktor 2. Pri bolnikih, ki jemljejo probenecid je treba zmanjsati odmerek
paracetamola.

Uporaba spodbujevalcev jetrnih encimov, kot so karbamazepin, fenition, fenobarbital, rifampicin in
Sentjanzevka (Hypericum perforatum), lahko poveca hepatotoksi¢nost paracetamola zaradi
pospesenega nastanka toksi¢nih presnovkov. Potrebna je previdnost pri so¢asnem jemanju
spodbujevalcev jetrnih encimov.

Paracetamol lahko vpliva na farmakokinetiko kloramfenikola. Pri socasni uporabi paracetamola in



kloramfenikola v obliki injekcij se priporo¢a spremljanje plazemskih koncentracij kloramfenikola.
4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Obsezni podatki uporabe pri nose¢nicah ne kazejo vpliva na pojav prirojenih napak niti toksi¢nosti za
plod oziroma novorojencka. Rezultati epidemioloskih $tudij o razvoju ziv€evja pri otrocih,
izpostavljenih paracetamolu in utero, so nejasni. Ce je kliniéno potrebno, se paracetamol lahko
uporablja med nosecnostjo, vendar v nagjmanjsem Se ucinkovitem odmerku, ¢im krajsi ¢as in z
najmanj$o mozno pogostnostjo.

Dojenje
Paracetamol se izlo¢a v materino mleko v klini¢no nepomembnih koli¢inah. Na podlagi razpoloZzljivih
objavljenih podatkih dojenje ni kontraindicirano.

Plodnost
Podatki o vplivu paracetamola na plodnost niso na voljo.

4.7  Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev
Zdravilo Paramax nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni uéinki

Pri obicajnih terapevtskih odmerkih so nezeleni ucinki redki.

Redki so podatki o poskodbah jeter pri uporabi terapevtskih odmerkov, vendar je treba upostevati
tveganje za poskodbe jeter pri bolnikih z zgodovino jetrnih poskodb in pri so¢asni uporabi
paracetamola z u¢inkovinami, ki vplivajo na delovanje jeter (npr. alkohol).

Spodaj so navedeni neZeleni u¢inki po organskih sistemih in pogostosti. Pogostnost je opredeljena kot:
zelo pogosti (>1/10), pogosti (>1/100 do <1/10), ob&asni (>1/1.000 do <1/100),

redki (>1/10.000 do <1/1.000), zelo redki (<1/10.000), neznana pogostnost (ni mogoc¢e oceniti iz
razpolozljivih podatkov).

Organski sistem RedKi Zelo redki Neznana pogostost

Bolezni krvi in motnje trombocitov,
limfati¢nega sistema | motnje maticnih celic,
agranulocitoza,
levkopenija,
trombocitopenija,
hemoliti¢na anemija,
pancitopenija

Bolezni imunskega alergije (razen anafilakti¢ni Sok,
sistema angioedem) preobcutljivostne
reakcije (ki zahtevajo
prekinitev zdravljenja)

Presnovne in hipoglikemija,
prehranske motnje zelo redki primeri
metaboli¢ne acidoze z
zvi$ano anionsko vrzeljo
ob socasni uporabi
flukloksacilina in
paracetamola, navadno
ob prisotnosti




dejavnikov tveganja
(glejte poglavje 4.4)

zolénika in
Zol¢evodov

jetrna odpoved, nekroza
jeter, zlatenica

Psihiatri¢ne motnje depresija (NOS),
zmedenost, halucinacije
Bolezni Zivéevja tremor (NOS),
glavobol (NOS)
Ocesne bolezni motnje vida
Bolezni dihal, bronhospazem
prsnega kosa in
mediatinalnega
prostora
Bolezni prebavil krvavitve (NOS),
abdominalna bolec¢ina
(NOS), driska (NOS),
slabost, bruhanje
Bolezni jeter, motnje funkcij jeter, hepatotoksi¢nost

Bolezni koze in
podkozja

pruritus, izpuscéaji,
angioedem, urtikarija,
znojenje, purpura

akutna generalizirana
eksantemska pustuloza

Stevens-Johnson
sindrom, toksi¢na
epidermalna
nekroliza

Bolezni sedil

sterilna piurija (moten
urin) in nezeleni u¢inki
na ledvicah

Splosne tezave in
spremembe na mestu
aplikacije

edem, hipertermija

omotica (brez
vrtoglavice), slabost,
sedacija, interakcije z
zdravili (NOS)

Ob dolgotrajni uporabi visokih odmerkov so porocali o intersticijskem nefritisu. Porocali so tudi o
nekaterih primerih multiformnega eritema, edema larinksa, anemij, sprememb jeter in hepatitisa,

sprememb ledvic (hude ledvi¢ne poskodbe, hematurija, anurija) in vrtoglavice. Porocali so tudi o zelo
redkih resnih koznih reakcijah.

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco
Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22
SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500
Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

V primeru prevelikega odmerjanja paracetamola je treba takoj poiskati zdravnisko pomoc, tudi kadar
simptomi prevelikega odmerjanja niso prisotni.

Akutno preveliko odmerjanje 10 g ali ve¢ paracetamola v enkratnem odmerku pri odraslih ali 150
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mg/kg telesne mase v enkrathem odmerku pri otrocih lahko povzro¢i hepatotoksi¢nost ali celo nekrozo
jeter. Preveliko odmerjanje paracetamola, z > 6 g/dan, dosezeno tekom daljSega ¢asovnega obdobja,
lahko povzro¢i z analgetiki povzro¢eno nefropatijo z ireverzibilno odpovedjo jeter. Bolnike je treba
opozoriti, da ne smejo jemati socasno drugih zdravil, ki vsebujejo paracetamol.

Obstaja tveganje za zastrupitev s paracetamolom, posebej pri starejsi populaciji, majhnih otrocih,
bolnikih z boleznijo jeter, v primerih kroni¢nega alkoholizma in kroni¢ne podhranjenosti. Smrtnost
zaradi prevelikega odmerjanja je mozna pri vseh teh populacijah.

Simptomi prevelikega odmerjanja v prvih 24 urah vkljucujejo bledico, slabost, bruhanje in anoreksijo.
Bole¢ine v abdomnu so lahko prva indikacija poskodb jeter, ki se pogosto pokazejo Sele po 24 do 48
urah ali so zakasnele tudi od 4 do 6 dni po zauzitju prevelike koli¢ine. Poskodbe jeter so obi¢ajno
najizrazitej$e 72 do 96 ur po zauzitju. Lahko se pojavijo motnje v presnovi glukoze in metaboli¢na
acidoza. Akutna ledvi¢na odpoved z akutno tubulno nekrozo se lahko razvije tudi ob odsotnosti hudih
poskodb jeter. Porocali so tudi o srénih artimijah in pankreatitisu.

Prva pomo¢ ob prevelikem odmerjanju je aktivno oglje. Ce je bolnik zauzil ve kot 125 mg
paracetamola/kg telesne mase ali ¢e plazemske koncentracije paracetamola dosezejo vrednosti 1350
umol/l v 4 urah, 990 umol/l v 6 urah ali 660 umol/l v 9 urah, je treba v najkrajsem moznem ¢asu
intravensko aplicirati acetilcistein.

Acetilcistein je treba raztopiti v 5 % raztopini glukoze in v roku 15 minut aplicirati v obliki infuzije
inicialni odmerek 150 mg/kg. Zdravljenje nadaljujemo z intravensko infuzija 50 mg acetilcisteina/kg
telesne mase v 4 urah in nato e 100 mg/kg telesne mase v 16 urah (skupno 300 mg/kg).

Zdravljenje z acetilcisteinom je u¢inkovito 24-48 ur po prevelikem odmerjanju. Kot alternativo se
lahko uporabi metionin.

Zaradi anafilakse, ki jo lahko povzroci acetilcistein, je pogosto potrebna aplikacija antihistaminikov.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: drugi analgetiki in antipiretiki; anilidi, oznaka ATC: NO2BEO1

Paracetamol ima analgeti¢ne in antipireti¢ne lastnosti. Menijo, da je primarni mehanizem delovanja
paracetamola zaviranje sinteze prostaglandinov, predvsem v centralnem zivénem sistemu. Paracetamol
povzroci periferno vazodilatacijo, s ¢cimer povisa krvni pretok skozi koZo, potenje in izgubo toplote.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Paracetamol se hitro in skoraj v celoti absorbira iz gastrointestinalnega trakta. Maksimalna plazemska

koncentracija je dosezena v 30 do 60 minutah.

Porazdelitev
Paracetamol se hitro porazdeli po vseh telesnih tkivih. Krvna plazemska koncentracija in koncentracija
v slini sta primerljivi. Pri jemanju priporo¢enih odmerkov je vezava na plazemske beljakovine majhna.

Biotransformacija

Presnova paracetamola v vecini poteka v jetrih s konjugacijo v glukuronide in sulfate. V manjsi meri
se presnovi preko encima citokrom P450 (ve¢inoma s CYP2EL), pri tem nastane presnovek N-acetil-
p-benzokinonimin, ki se obicajno hitro detoksificira z glutationom in veze na cistein ali merkapturno
kislino. V primeru prevelikega odmerjanja se koli¢ina toksi¢nih presnovkov poveca.

IzloCanje



Vecdina se ga izlo¢i v urin. 90 % absorbirane koli¢ine se izlo¢i skozi ledvice v 24 urah, v obliki
konjugatov glukuronske kisline (60-80 %) in sulfatov (20-30 %). Manj kot 5 % se ga izlo¢i v
nespremenjeni obliki. Razpolovni Cas izlo¢anja paracetamola je priblizno 2 uri.

Ledvicna insuficienca
Pri bolnikih s hudo ledvi¢no insuficienco (o€istek kreatinina < 10 ml/min) je izlo¢anje paracetamola in
njegovih presnovkov zakasnjeno.

Starejsa populacija
Konjugacija paracetamola je nespremenjena pri tej skupini bolnikov.

5.3  PredKklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih
odmerkih, genotoksi¢nosti in kancerogenega potenciala ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Konvencionalne $tudije s trenutno sprejetimi standardi za oceno toksi¢nosti za razmnoZevanje in
razvoj trenutno niso na voljo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

manitol (E421)

ksilitol (E967)

aroma ¢rnega ribeza (maltodekstrin, glukoza, triacetin E1518, arabski gumi E414, natrijev diacetat
E262)

steviol glikozid

prah rdece pese (koncentrat soka rdeée pese, maltodekstrin, citronska Kislina E330)

aroma mentola (maltodekstrin, glukoza, silicijev dioksid E551, arabski gumi E414, pulegon)

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini (v vrecici) za zagotovitev zascite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

5, 6, 10, 12, 20, 24 in 30 vrecic iz laminata aluminijaste folije v kartonasti Skatli. Laminat aluminijaste
folije je sestavljen iz plasti prevlecenega papirja, polietilena, aluminijaste folije in ionomerne smole.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev. Videz pripravljene raztopine: rdeca raztopina.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

Finska

TEL: +358 3 615 600
FAX: +358 3 618 3130

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
H/22/02955/001-007

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 15. 12. 2022

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

14. 4. 2022



