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Dotaz

Expertni pohled LIC na zafazeni paracetamolu mezi vyhrazena lécCiva.
Tazatel: Ceska lékarnickd komora

Odpovéd’

Proc zaradit 1é¢ivo mezi vyhrazena léciva

Paracetamol, latka ze skupiny analgetik-antipyretik, je jednim z nejpouzivanéjsich IéCiv proti horeéce a mirnym
aZ stfedné zavaznym bolestem rizné etiologie. Pfi spravném davkovani ma paracetamol pfiznivy bezpecnostni
profil. Hepatotoxicita paracetamolu je zavisld na davce a zfidka se vyskytuje pfi terapeutickych davkach.
Na rozdil od nesteroidnich antiflogistik, paracetamol neni gastrotoxicky, kardiotoxicky, nefrotoxicky
a neplsobi antiagregacné. Na rozdil od opioidnich analgetik neni navykovy a nezpusobuje Utlum centralniho
nervového systému. Na rozdil od metamizolu paracetamol neni spojen s vyskytem agranulocytdzy.
Paracetamol ma pfiznivy bezpecnostni profil ve srovnani s jinymi analgetiky a Ize ho pouZzit béhem gravidity,
laktace i v geriatrii. 12

Proc nezaradit 1écCivo mezi vyhrazena léciva
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Paracetamol je necastéjsi pFi¢inou jaterniho selhani vlivem predavkovéni (21 % u déti, 40 % u dospélych)>*.
V letech 2020-2022 pocet byl pfipadl preddvkovani paracetamolem v Ceské republice dle statistik
Toxikologického informacniho stfediska celkem 1712, z toho v 946 pfipadech se jednalo o pokusy
o sebevrazdu®. Pocty pfipadd predavkovani maji rostouci tendenci, od roku 2005 se pocet zEtyFnasobil>®. PFed
zahajenim |écby je nutné zvazit rizikové faktory, které by mohly vést k predavkovani:
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e Podcenéni rizika pfeddvkovani ze strany pacienta nap¥.: pfi neostateéném uéinku® (moznd eliminace
v rdmci edukace pacienta béhem farmaceutické péce).

e Konkominantni uZiti vice 1é¢iv s obsahem paracetamolu?, vzhledem k mnoistvi lé¢iv s jeho obsahem
(nutnd identifikace rizikovych Ié¢iv v anamnéze, vybér vhodnéjsiho lé¢iva nebo Uprava davkovani).

o Deficit gluthationu nebo glukuroniddzy napf.: pfi malnutrici, jaternim selhdni, v geriatrii (doporucend
redukce denni davky na 2-3 g), Gilbert(iv syndrom??.

e Polymorfismus cytochromu P450 2E1 nebo pfi uZivani induktord 2E1 jako napf.: chronickém abuzu
alkoholu, koureni, karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, izoniazidu, rifampicinu, trezalky,
Cesneku® (mozny vybér vhodnéjsiho Ié¢iva nebo Uprava davkovani).

e Konkominantni uziti IéCiv kompetujici o glukouroniddzu napf.: sulfamethoxazol-trimetoprim,
zidovudin® (vybér vhodnéjsiho lé¢iva).

Lékové informacni centrum jako spolecné pracovisté Farmaceutické fakulty UK v Hradci Kralové a Fakultni nemocnice Hradec Krélové poskytuje
zpracovani a interpretaci odbornych informaci v oblasti farmakoterapie s respektovanim principd mediciny zaloZzené na ddkazu.

Dotazy zpracované Lékovym informacnim centrem jsou urceny pro odbornou vefejnost. Odpovédi jsou pfipraveny s maximalni peclivosti na
zakladé odbornych informacnich zdrojd, podle nejlepsiho védomi a svédomi. Neru¢ime vsak za bezchybnost a Uplnost vsech informaci.
Poskytované informace nejsou urceny ke komerénimu pouZziti a sméji byt dale Sifeny a publikovany pouze se svolenim autor(.
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e Chronickd nebo opakovand lé¢ba paracetamolem v terapeutickych davkach® (pacient nevhodny
k samoléceni, po vySetieni [ékafem pfip. redukce davky)

Posledni rizika pfi IéCbé paracetamolem vychazeji z problematiky samoléceni, tedy z posouzeni vhodnosti
samoléceni, z vybéru vhodné terapie a urceni maximalni doby Ié€by. Rizikem je zejména zanedbdani nemoci
a neracionalni uZiti [éCiva.

Zaveér

Paracetamol uzivany v doporucenych davkach je velmi bezpecny. Hlavnim rizikem pfi jeho uZiti je pfedavkovani

a s nim spojené jaterni selhani, at uz jde o Umysl (pokusy o sebevrazdu) nebo ne (kombinace vic |éCiv, zménéné

eliminacni funkce organismu). Lze uvaZovat o zafazeni mezi vyhrazena lécCiva, riziko predavkovani lze ¢astecné

omezit velikosti baleni (sou¢asnych maximalnich 6 g paracetamolu). Na druhou stranu, nastroje farmaceutické

péce jsou jednou z moznosti, jak sniZit rizika spojend s paracetamolem. Paracetamol je soucdasti mnoha

kombinovanych IéCiv (zejména s ostatnimi analgetiky, sympatomimetiky, antitusiky, expektorancii) a to v€etné

volné prodejnych IéCiv. Pacienty je tfeba upozornit, Ze nemaji soucasné s uzivanim tohoto pfipravku uzivat jiné

pripravky obsahujici paracetamol.” Vzhledem k dostupnosti lékarenské péce v Ceské republice Ize zafazeni

paracetamolu mezi vyhrazena léciva povaZovat za zbytecné.

Citace

1.

Svihovec J, Bultas J, Anzenbacher P, et al. Farmakologie. Grada Publishing, Praha 2018. ISBN 978-80-271-
2150-2.

UpToDate. Acetaminophen (paracetamol): Drug information. [online] Pfistup 23.1.2024. Dostupné na:
https://www.uptodate.com/

UpToDate. Acetaminophen (paracetamol) poisoning in adults: Pathophysiology, presentation, and
evaluation. [online] Pfistup 23.1.2024. Dostupné na: https://www.uptodate.com/

Shekunov J, Lewis CP, Vande Voort JL, et al. Clinical Characteristics, Outcomes, Disposition, and Acute
Care of Children and Adolescents Treated for Acetaminophen Toxicity. Psychiatr Serv. 2021;72(7):758-
765.

Toxikologické informacni stfedisko. Zprdva o Cinnosti toxikologického informacniho strediska (TIS) v roce
2022 pfi ptilezitosti 60letého vyroci TIS. [online] PFistup 23.1.2024. Dostupné na: https://www.tis-
cz.cz/images/stories/PDFs/zprava o _cinnosti TIS 2022.pdf

. Ceska televize. Snadno dostupny a zdanlivé neskodny. Paracetamolem se loni otravilo nejvic lidi za tfinact

let. 19.1.2019. [online] Pfistup 23.1.2024. Dostupné na:
https://ct24.ceskatelevize.cz/clanek/domaci/snadno-dostupny-a-zdanlive-neskodny-paracetamolem-se-
loni-otravilo-nejvic-lidi-za-trinact-let-69479

. Souhrn udajli o léCivém pripravku. Paralen 500 mg tablety (datum revize 6.11.2023). [online] Dostupné

na: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

V Hradci Kralové, dne: 23.1.2024

Dotaz zpracoval: Mgr. Ondrej Tesar
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Revizi dotazu proved|: PharmDr. Petra Rozsivalovd, PharmDr. Zuzana Ocovskad, Ph.D.

Lékové informacni centrum jako spolecné pracovisté Farmaceutické fakulty UK v Hradci Kralové a Fakultni nemocnice Hradec Krélové poskytuje
zpracovani a interpretaci odbornych informaci v oblasti farmakoterapie s respektovanim principd mediciny zaloZzené na ddkazu.

Dotazy zpracované Lékovym informacnim centrem jsou urceny pro odbornou verejnost. Odpovédi jsou pripraveny s maximalni peclivosti na
zadkladé odbornych informacnich zdrojd, podle nejlepsiho védomi a svédomi. Neruc¢ime vSak za bezchybnost a Uplnost vSech informaci.
Poskytované informace nejsou urceny ke komerénimu pouZziti a sméji byt dale Sifeny a publikovany pouze se svolenim autor(.



	Dotaz
	Odpověď
	Proč zařadit léčivo mezi vyhrazená léčiva
	Proč nezařadit léčivo mezi vyhrazená léčiva

	Závěr
	Citace
	V Hradci Králové, dne: 23.1.2024

