Ptiloha €. 1b k rozhodnuti o zméné¢ registrace spzn.sukls225294/2011

PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Panadol
Potahovang¢ tablety
(paracetamolum)

vvvvv

Tento ptipravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Piesto vSak Panadol musite
uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.
e Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist
Znovu.
e Pozadejte svého 1¢karnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi v ptipad¢ horecky do 3 dnti a
v ptipadé bolesti do 5 dnli musite se poradit se s 1ékafem. Détem nepodavejte
ptipravek bez porady s 1ékafem déle nez 3 dny.
e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo
pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, sdé€lte to, prosim, svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co jsou potahované tablety Panadol a k ¢emu se pouzivaji
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Panadol uZivat
Jak se Panadol uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak Panadol uchovéavat

Dalsi informace

R

1. Co jsou potahované tablety Panadol a k ¢emu se pouZivaji

Panadol obsahuje paracetamol, 1é¢ivou latku tlumici bolest a horecku. Panadol
nedrazdi Zaludek, nevyvolava krvéaceni, mohou jej uZzit i nemocni se Zalude¢nimi a
dvanactnikovymi viedy a nemocni, ktefi nesnaseji kyselinu acetylsalicylovou.
Panadol tablety maji tvar tobolky a jsou potahované.

Panadol tablety jsou uréeny k ulevé pfi bolestech hlavy, migréné, bolestech zad, zubli
a bolestech pfi menstruaci. Panadol téz pfinasi ulevu od nepiijemnych pftiznakl
chiipky a nachlazeni jako jsou bolesti svali a kloubl, bolesti vkrku a sniZuje
horecku.

Pouze po poradé s lékafem se ptipravek mliZze uzivat k potlaceni bolesti u nékterych
revmatickych onemocnéni napft. artréze (degenerativni kloubni onemocnéni) a pfi
neuralgii (bolest pocitovana v prib&hu nervu).

Je vhodny pro dospélé, mladistvé a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Panadol uzivat

NeuZivejte pripravek Panadol

Strana 1 (celkem 4)



- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/4) na paracetamol nebo na nékterou dalsi
slozku ptipravku,

- pfi zavazném sniZeni funkce jater,

- pfi akutni zloutence,

- pri tézké hemolytické anémii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek).

Zv1astni opatrnosti je zapotrebi
- upacientl s postizenim jater,
- u pacientl se sniZzenou funkci ledvin, nebot’ je u nich nezbytné, aby uzivali
nizsi davky paracetamolu,
- pfi deficitu enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy.

Pokud se vas tykd néktery z vyse uvedenych bodl, poradte se pfed uzivanim
ptipravku Panadol s Iékatem.

Neuzivejte tento piipravek bez doporuceni 1ékare, pokud mate problémy s pozivanim
alkoholu nebo uzivate soucasn¢ jakéakoliv jina 1é¢iva obsahujici paracetamol.

Vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v tableté neni ptipravek Panadol vhodny pro déti
mladsi nez 6 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Uginky piipravku Panadol a u¢inky jinych sou¢asné uzivanych 16kt se mohou
navzdjem ovlivilovat. Prosim, informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich,
které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné
bez 1ékarského predpisu.
Soucasné dlouhodobé uzivani Panadolu a kyseliny acetylsalicylové nebo dalsich
nesteroidnich protizanétlivych ptipravkt mize vést k poskozeni ledvin.
Soucasné uzivani Panadolu s nékterymi pfipravky uzivanymi k 1€¢bé nespavosti nebo
epilepsie nebo s nékterymi antibiotiky nebo soucasné uzivani Panadolu a piti
alkoholickych napoji mtize zpusobit poskozeni jater.
Porad’te se s 1ékafem nebo 1ékdrnikem dfive nez zacnete Panadol uzivat jestlize:

- uzivate soucasn¢ jiné léky s obsahem paracetamolu

- uzivate warfarin nebo jiné Iéky k prevenci srazeni krve

- uzivate metoklopramid nebo domperidon pii nevolnosti a zvraceni
- uzivate cholestyramin ke sniZeni hladiny cholesterolu.

UZzivani piipravku Panadol s jidlem a pitim

Béhem 1écby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodobd konzumace alkoholu
vyznamné zvySuje riziko poskozeni jater. Mate-li problémy s pozivanim alkoholu,
porad’te se pred zahdjenim lécby s 1ékatrem.

Ptipravek se miize podéavat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke
snizenému U¢inku paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni

Jste-li téhotna nebo kojite porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem diive nez
zacnete uZzivat jakykoli 1ék.

Tehotné¢ Zeny mohou ptipravek uzivat po porad¢ s lékarem. Pii kojeni je mozné
ptipravek uzivat 1 den, dale pouze po porad¢ s lékarem.
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Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ptipravek Panadol nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Panadol uziva

Dospéli (véetné starSich osob) a mladistvi od 15 let: 1-2 tablety dle potieby az 4x
denn¢. 1 tableta je vhodna u osob s télesnou hmotnosti 34-60 kg, 2 tablety u osob s
télesnou hmotnosti nad 60 kg. Jednotlivé davky opakujte nejdiive po 4 hodinéch.
Nejvyssi jednotliva davka jsou 2 tablety. NeuZivejte vice nez 8 tablet za 24 hodin.
Tuto davku neuzivejte déle nez 5 dni. Pfi dlouhodobém uzivani by davka za 24 hodin
nem¢la prekrocit 2,5 g paracetamolu (tj 5 tablet Panadolu).

Mladistvi 12-15 let: 1 tabletu v Casovém odstupu nejméné 4-6 hodin. Nejvyssi
jednotliva davka je 1 tableta. Nepodavejte vice nez 6 tablet za 24 hodin.

Déti 6-12 let: 250 — 500 mg paracetamolu (1/2 az 1 tabletu). Jednotliva davka je 1/2
tablety pro déti o hmotnosti 21-32 kg , 1 tableta pro déti s hmotnosti od 33 kg.
Jednotlivé davky podavejte v Casovém odstupu nejméné 4-6 hodin.

Maximalni denni davka pii hmotnosti 21- 24 kg je 1,25g ( 2 ' tablety), maximalni
denni davka pii hmotnosti 25- 32 kg je 1,5g ( 3 tablety), pifi hmotnosti 33-40 kg je
maximalni denni davka 2g (4 tablety).

Tablety se zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny. Nepriekracujte doporucené
davkovani.

Upozornéni: Uzivani vySSich neZ doporu¢enych davek miize vést k riziku zdvazného
poskozeni jater.

Pokud nedojde do 3 dnil ke snizeni horecky a do 5 dnl k ustupu bolesti nebo se
naopak obtize zhorsi, vyskytnou se nové priznaky nebo neobvyklé reakce, porad’te se
o dalsi 1écbé s 1ékatem. Tento 1€k uzivejte bez porady s Iékafem nejdéle 7 dnd, u déti
3 dny.

Béhem lécby nepijte alkoholické népoje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku nez jste mél(a)

Ve vSech ptipadech podezieni na pfedavkovani, které se mlize projevit pocitem na
zvraceni, zvracenim a bledosti nebo nahodného poziti ptipravku ditétem kontaktujte
thned svého lékate nebo nejbliZsi zdravotnické zatizeni. PredloZte jim pozité baleni a
tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mizZe mit 1 Panadol neZadouci ucinky, kter¢ se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich Gcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékafti nebo Iékarnikovi.

Ptipravek pouzivany v doporucenych davkach je obvykle dobte sndsen, ale mohou se

vyskytnout kozni vyrdzky, nuceni na zvraceni, vzacn€ zuzeni pradusek, poruchy
jaternich funkci a krvetvorby.
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JestliZe se u Vas objevi nasledujici obtiZe, prestarite tento 1é¢ivy pripravek uZivat a
okamzité informujte svého lékaie:
o Alergické reakce, které¢ mohou byt zavazné, vcetné kozni vyrazky, svédeéni, nékdy
s otokem ust nebo tvare, nebo dusnost
e Kozni vyrazka nebo odlupovani kiiZe nebo viidky v ustech
e Problémy s dychanim. Pravdépodobnost vyskytu tohoto nezddouciho ucinku je
vy$si, jestlize jste problémy s dychanim mél/a jiz dfive po uziti jinych 1€ki na bolest
(napf. ibuprofen nebo aspirin)
e Neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni.

Tyto tcinky se budou pravdépodobné vyskytovat jen vzacné.

5. Jak Panadol uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25° C.

Panadol nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Lécivée ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.. Tato
opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co Panadol obsahuje

- Léciva latka: paracetamolum 500 mg v 1 tableté

- Pomocné ldatky jsou: kukufi¢ny Skrob, kalium-sorbat, mastek, kyselina stearova,
povidon 25, ptedbobtnaly Skrob, hypromelosa, triacetin.

Jak Panadol vypada a co obsahuje toto baleni

Panadol jsou bilé potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané, na druhé strané
vyrazeno PANADOL.

Velikost baleni 8, 10, 12, 24, 30 tbl: blistr Al / bily nepruhledny PVC, krabicka
Velikost baleni 16 tbl: blistr Al / bily neprithledny PVC, rozkladaci PVC pouzdro

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitelem rozhodnuti o registraci je GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, TW8 9GS, Velka Britanie

Vyrobcem pripravku je GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Dungarvan, Co.
Waterford, Irsko

nebo

S.C. EUROPHARM S.A. 2 Panselelor St., Brasov, county of Brasov, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena: 19.9.2012

Strana 4 (celkem 4)



