Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodl informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

[NiZe doporucené zmény maji byt implementovany u léCivych pfipravkl, které dosud nemaji
podobné znéni v informacich o pfipravku.]

Souhrn udajl o pfipravku
° Bod 4.4

Pfi souasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem
ke zvySenému riziku metabolické acidézy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA
zejména u pacientu s téZzkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyZivou a jinymi zdroji
nedostatku glutathionu (nap¥. chronicky alkoholismus), jakoZ i u pacientd uZivajicich
maximalni_denni_ddvky paracetamolu. Doporucuje se peclivé sledovani, véetné méreni
5-oxoprolinu v moci.

e Bod 4.5

Pfi souasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti,
protoZe soucasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou s vysokou aniontovou
mezerou, zejména u pacientu s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Pfibalova informace

. Bod 2 — Cemu musite v&novat pozornost, ne7 Vam bude ptipravek <nazev> podan

[...]

Dalsi Iécivé pripravky a paracetamol

Informujte, prosim, svého lékare nebo lékarnika, pokud uzivate:

tekutin (metabolickd acidéza s vysokou aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené
IéCena a ktera muZe nastat zejména v pripadé tézkého poskozeniledvin, sepse (kdy bakterie

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

a pfi uzivani maximalnich dennich davek paracetamolu.



