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Změny, které mají být vloženy do příslušných bodů informací o přípravku (nový text 
podtržený a tučně, vymazaný text přeškrtnutý) 

 

[Níže doporučené změny mají být implementovány u léčivých přípravků, které dosud nemají 
podobné znění v informacích o přípravku.] 

 

Souhrn údajů o přípravku  

• Bod 4.4 

Při současném podávání paracetamolu s flukloxacilinem se doporučuje opatrnost vzhledem 
ke zvýšenému riziku metabolické acidózy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), 
zejména u pacientů s těžkou poruchou funkce ledvin, sepsí, podvýživou a jinými zdroji 
nedostatku glutathionu (např. chronický alkoholismus), jakož i u pacientů užívajících 
maximální denní dávky paracetamolu. Doporučuje se pečlivé sledování, včetně měření 
5-oxoprolinu v moči.  

 

• Bod 4.5  

Při současném podávání paracetamolu s flukloxacilinem je třeba dbát zvýšené opatrnosti, 
protože současné používání bylo spojeno s metabolickou acidózou s vysokou aniontovou 
mezerou, zejména u pacientů s rizikovými faktory (viz bod 4.4). 

 

Příbalová informace  

• Bod 2 – Čemu musíte věnovat pozornost, než Vám bude přípravek <název> podán 

[…] 

Další léčivé přípravky a paracetamol 

Informujte, prosím, svého lékaře nebo lékárníka, pokud užíváte: 

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k závažnému riziku abnormality krve a tělních 
tekutin (metabolická acidóza s vysokou aniontovou mezerou), která musí být urychleně 
léčena a která může nastat zejména v případě těžkého poškození ledvin, sepse (kdy bakterie 
a jejich toxiny kolují v krvi a vedou k poškození orgánů), podvýživy, chronického alkoholismu 
a při užívání maximálních denních dávek paracetamolu. 


