sp.zn. sukls248298/2011
PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Panadol Extra
potahované tablety
paracetamolum, coffeinum

Piectété si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle
pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika.

» Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist

Znovu.

» Pozédejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

» Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému
lékati nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 3 dnu nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se
poradit s Iékafem.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Panadol Extra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Panadol Extra uzivat
Jak se Panadol Extra uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak piipravek Panadol Extra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwdE

1. CO JE PANADOL EXTRA A K CEMU SE POUZIVA

Panadol Extra obsahuje kombinaci dvou lécivych latek, kterd je u¢inna proti bolesti a
horec¢ce: paracetamol a kofein.

Paracetamol zajiSt'uje ulevu pii bolesti a snizuje zvySenou télesnou teplotu.

Kofein zvySuje analgeticky u¢inek paracetamolu, zmiriiuje inavu, mirné podporuje
dychani a krevni ob€h u hore¢natych onemocnéni.

Panadol Extra nedrazdi Zaludek.

Potahované tablety Panadol Extra jsou vhodné k ulevé pfi mirné az stfedné silné
bolesti, jako je bolest hlavy, migréna, bolest zad, zubt a bolest pii menstruaci.
Panadol Extra téz ptinasi ulevu od nepfijemnych pfiznaka chiipky a nachlazeni, jako
jsou bolesti svald, kloubt a bolest v krku a snizuje horecku.

Po poradé¢ s lékafem se piipravek muze uzivat k potlaceni bolesti pii revmatickych
onemocnénich jako je artroza (degenerativni kloubni onemocnéni) a neuralgii (bolest
pocitovana v prubéhu nervu).

Piipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici starsi 12 let.
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Bez porady s 1ékafem neuzivejte tento 1¢k déle nez 7 dnt.

vvvvv

s lékafem

2. (EMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PANADOL EXTRA
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Panadol Extra

e jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, kofein nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

e pii tézké poruse funkce jater, akutnim zanétu jater

Upozornéni a opatieni

Pripravek Panadol Extra Rapide obsahuje paracetamol, neuZzivejte jej soucasné
s jinymi léky obsahujicimi paracetamol.

UZivani vysSich neZ doporucenych davek miiZe vést k riziku zavazného
poskozeni jater.

Béhem lécby timto piipravkem nesmite pit alkoholické napoje.

Pted uzitim ptipravku Panadol Extra se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

- pokud mate onemocnéni jater

- pokud mate problémy s konzumaci alkoholu

- pokud mate onemocnéni ledvin

- pokud mate hemolytickou anémii (chudokrevnost v diisledku rozpadu cervenych

krvinek)
- pokud mate deficit enzymu zvaného gluko6za-6-fosfatdehydrogenaza

Zvl1astni opatrnosti je zapotiebi pokud:
- mate zadvaznou infekci, protoZe ta miZze vést ke zvyseni rizika metabolické
acidozy.
Ptiznaky metabolické acidozy jsou:
- hluboké, zrychlené, obtizné dychani
- nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni
- ztréta chuti k jidlu
Pokud se u Vas objevi kombinace téchto priznakli, okamzité kontaktujte 1ékare.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni vhodny pro déti mladsi 12 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Panadol Extralnformujte svého 1ékate nebo

Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které
moznd budete uzivat. To se tyka i 1€kt které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Neuzivejte pripravek Panadol Extra spolu s dalSimi pripravky obsahujicimi
paracetamol.

Ucinky ptipravku Panadol Extra a Gi€inky jinych soucasné uzivanych 1¢kii se mohou
vzajemné ovliviiovat.
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Pted uzitim pfipravku Panadol Extra se porad’'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize uzivate 1éky ke snizeni krevni srazlivosti (napt. warfarin)

- jestlize uzivate 1éky proti nevolnosti a zvraceni (napt. metoklopramid,
domperidon) nebo ke sniZeni hladiny tuka v Krvi (cholestyramin)

- jeslize uzivate 1éky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni

- jestlize uzivate n€kterd antibiotika (rifampicin, chloramfenikol)

- jestlize uzivate nekteré Iéky k 1é¢be dny (probenecid)

- jestlize uzivate n¢které 1éky k 1é¢be epilepsie (fenobarbital, lamotrigin)

- uzivate zidovudin (k 1écb¢ infekce HIV)

- uzivate isoniazid (k 1é¢b¢ tuberkuldzy)

Pripravek Panadol Extra s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem lécby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodob4 konzumace alkoholu vyznamné
zvySuje riziko poSkozeni jater. Mate-li problémy s pozivanim alkoholu, porad’te se pied
zahajenim lécby s Iékafem.

Pripravek se miize podavat nezavisle na jidle.UZivani po jidle mize vést ke snizenému u¢inku
paracetamolu.

Ptipravek obsahuje kofein. V pribéhu 1é¢by se vyvarujte nadmérného piti kdvy nebo
Caje, kombinace piipravku Panadol Extra s kofeinem v potravé zvySuje
pravdépodobnost vyskytu nezddoucich tc¢inki kofeinu, jako je nespavost, neklid,
uzkost, podrazdénost, bolest hlavy, podrazdéni traviciho traktu a buseni srdce.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotné nebo kojite, domnivéte se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento
pripravek uzivat.

Vzhledem k obsahu kofeinu se nedoporucuje uzivat piipravek béhem
téhotenstvi a kojeni. Kofein muZe v pribéhu téhotenstvi zvysit riziko
spontanniho potratu. Kofein v mateiském mléku miiZze mit stimulac¢ni efekt na
kojené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Panadol Extra nema zadny nebo méa maly vliv na schopnost fidit vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

Ptipravek Panadol Extra obsahuje sodik

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v jedné déavce, tj. v podstaté je
,,bez sodiku*.

3. JAK SE PANADOL EXTRA UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle
pokynil svého lékatfe nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 15 let: 1-2 tablety az 4krat denn¢ dle potteby v Casovych
odstupech nejméné 4 hodin. 1 tableta je vhodna u osob s t€lesnou hmotnosti 34-60 kg,
2 tablety u osob s télesnou hmotnosti nad 60 kg.

Nejvyssi jednotliva davka jsou 2 tablety. Neuzivejte vice nez 8 tablet za 24 hodin.
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Dospivajici 12-15 let: 1 tableta podle potieby nejvyse 6X denn€ v ¢asovém odstupu
nejméné 4-6 hodin.

Nejvyssi jednotliva davka je 1 tableta. Nejvyssi denni davka je 6 tablet béhem 24
hodin.

Déti
Détem do 12 let ptipravek nepodavejte.

Tablety se zapijeji dostateénym mnozstvim tekutiny.

Nepiekracujte doporucené davkovani.
Neuzivejte s dal§imi pfipravky obsahujicimi paracetamol.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte tento 1¢k déle nez 7 dnli. Nedochazi-li ke zmirnéni
priznakd onemocnéni do 3 dni, porad’te se o dalSim postupu s Iékafem.

Jestlize jste uZzil(a) vice piipravku Panadol Extra nez jste mél(a)

V ptipadé predavkovani nebo nahodného poziti ptipravku ditétem vyhledejte ihned svého
Iékate nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte jim piesné, jaké mnoZzstvi pripravku jste
uzil(a). Ukazte jim pouzité baleni a tuto ptibalovou informaci. Pfedavkovani paracetamolem
miiZze zpusobit vazné poskozeni az selhani funkce jater. V pripade predavkovani je nezbytna
okamzitéa 1ékatska pomoc, i kdyz nejsou ptitomny zddné ptiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Panadol Extra

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
UZijte obvyklou davku ptipravku, jakmile si vzpomenete. Mezi dvéma davkami
zachovavejte minimalni ¢asovy odstup 4 hodiny.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Ukoncete 1é¢bu timto pripravkem a neprodlené vyhledejte 1ékafre:

- jestlize se u Vas objevi alergicka reakce, jako je kozni vyrazka nebo svédéni,
n¢kdy spojena s problémy s dychanim nebo otokem rtili, jazyka, hrdla nebo
obliceje

- Jjestlize se u Vas objevi koZni vyraZzka nebo olupovani kiiZze, nebo viedy v tstech

- jestliZe jste v minulosti mé¢l(a) problémy s dychanim po uziti kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1€kl a stejné ptiznaky
se u Vas objevily po uziti tohoto ptipravku

- jestlize se u Vas dojde k nevysvétlitelné tvorbé modtin

Tyto nezadouci G¢inky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakci (objevuji se u méné nez
1 osoby z 10 000).

Dalsi nezadouci uc¢inky
Dalsi neZadouci Uc€inky, které se mohou objevit v prubéhu 1écby timto ptipravkem,
jsou bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, otoky, priijem a porucha funkce jater,
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selhani jater, zloutenka, zmény krevniho obrazu. Tyto nezadouci Gi€inky jsou vzacné
(objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000). S neznamou ¢etnosti se miiZze objevit nervozita a
zéavrat’.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd¢lte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu

léciv Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete prispét K ziskani vice informaci 0 bezpecnosti
tohoto piipravku.

5. JAK PANADOL EXTRA UCHOVAVAT

Uchovavejte pti teploté¢ do 25° C.
Panadol Extra nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Panadol Extra obsahuje

- Lé¢ivymi latkami jsou: paracetamolum 500 mg a coffeinum 65 mg v 1 potahované
tablete

- Pomocnymi latkami jsou: kukufi¢ny Skrob, pfedbobtnaly Skrob, povidon 25,
kalium-sorbat, mastek, kyselina stearova 95%, sodna stl kroskarmelosy (typ A),
potahova vrstva: hypromelosa, triacetin.

Jak Panadol Extra vypada a co obsahuje baleni

Panadol Extra jsou bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, na jedné strané
vyrazeno trojihelnikové logo a symbol ,,+*, druha strana je hladka.

Panadol Extra je dodavan v baleni 10, 12, 20, 24 a 30 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobce
GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford,
TWS8 9GS, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 17.6.2015.

Udaje na blistru: Exp.= pouzitelné do
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