sp.zn.: sukls64827/2010
a sp.zn.: sukls125493/2013

Pfibalova informace: informace pro uzivatele

PANADOL EXTRA RAPIDE
Sumivé tablety
paracetamolum, coffeinum

Prectété si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyn(
svého lékate nebo lékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud pottfebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 3 dnli nebudete citit Iépe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Panadol Extra Rapide a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete pFipravek Panadol Extra Rapide uZivat
Jak se pfipravek Panadol Extra Rapide uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Panadol Extra Rapide uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU A wWN R

1. Co je pripravek Panadol Extra Rapide a k cemu se pouziva

Panadol Extra Rapide obsahuje kombinaci dvou léCivych latek, kterd je U¢inna proti bolesti a
horecce - paracetamol a kofein.

Paracetamol zajistuje Ulevu od bolesti a sniZuje zvySenou télesnou teplotu.

Kofein zvysuje analgeticky ucinek paracetamolu, zmirfiuje Unavu, mirné podporuje dychani
a krevni obéh u horec¢natych onemocnéni.

Paracetamol Extra Rapide je vhodny k ulevé pfti bolestech hlavy (véetné migrény), bolestech
zubd, pfti bolesti v prlbéhu nervi (neuralgie), bolesti revmatického plavodu (zejména pfi
osteoartrdze) a bolestech pfi menstruaci. Pfinasi téz ulevu od nepfijemnych ptiznaku
chripky a nachlazeni, jako jsou bolesti svalt, kloubl a bolest v krku a snizuje horecku.

K ulevé pfi bolesti kloub( provazejici osteoartrézu a pfi neuralgii se Panadol Extra Rapide
uziva pouze po poradé s Iékafem.

Panadol Extra Rapide nedrazdi Zzaludek.
Pfipravek je uren pro dospélé a dospivajici od 12 let.

Bez porady s Iékarem neuzivejte déle nez 7 dn.
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Pokud se do 3 dn(l nebudete citit Iépe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Panadol Extra Rapide uZivat

Neuzivejte Panadol Extra Rapide

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

e pfitézké poruse funkce jater, akutnim zanétu jater

Upozornéni a opatieni

Pripravek Panadol Extra Rapide obsahuje paracetamol, neuzivejte jej soucasné s jinymi
lIéky obsahujicimi paracetamol.

UzZivani vyssich neZ doporucenych davek miuzZe vést k riziku zavazného poskozeni jater.
Béhem lécby timto pfipravkem nesmite pit alkoholické napoje.

Pred uzitim pfipravku Panadol Extra Rapide se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:

- pokud mate onemocnéni jater

- pokud mate problémy s konzumaci alkoholu

- pokud mate onemocnéni ledvin

- pokud mate hemolytickou anémii (chudokrevnost v dlisledku rozpadu cervenych krvinek)
- pokud mate deficit enzymu zvaného glukdza-6-fosfatdehydrogendza

Zvlastni opatrnosti je zapotrebi pokud:
e mate zavaZnou infekci, protoze ta mlize vést ke zvyseni rizika metabolické aciddzy.
Pfiznaky metabolické aciddzy jsou:
- hluboké, zrychlené, obtizné dychani
- nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni
- ztrdta chuti k jidlu
Pokud se u Vas objevi kombinace téchto ptiznakd, okamzité kontaktujte Iékare.

Déti a dospivajici
Pripravek neni uréen pro déti mladsi 12 let.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Panadol Extra Rapide

Informujte svého lékare nebo |ékdrnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i Iék(, které jsou dostupné bez
Iékarského predpisu.

Neuzivejte pripravek Panadol Extra Rapide spolu s dalSimi pripravky obsahujicimi
paracetamol.

Ucinky pfipravku Panadol Extra Rapide a uginky jinych sou¢asné uzivanych 1ék(i se mohou

vzajemné ovliviiovat.

Pred uZitim pripravku Panadol Extra Rapide se poradte se svym lékafem nebo Iékdrnikem:

- jestlize uzivate Iéky ke snizeni krevni srazlivosti (napf. warfarin)

- jestlize uzivate léky proti nevolnosti a zvraceni (napf. metoklopramid, domperidon) nebo
ke snizeni hladiny tuk( v krvi (cholestyramin)

- jeslize uzivate Iéky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni
protizanétlivé pripravky (nesteroidni antirevmatika)
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jestlize uzivate néktera antibiotika (rifampicin, chloramfenikol)

jestlize uzivate nékteré léky k 1é¢bé dny (probenecid)

jestlize uzivate nékteré léky k Iécbé epilepsie (fenobarbital, lamotrigin)
uzivate zidovudin (k Iécbé infekce HIV)

uzivate isoniazid (k |é¢bé tuberkuldzy)

Pripravek Panadol Extra Rapide s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem lécby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné
zvysuje riziko poskozeni jater. Mate-li problémy s konzumaci alkoholu, poradte se pred
zahdjenim |éCby s lIékarem.

Tento |ék obsahuje kofein. Pfi uzivani tohoto léku se vyvarujte se priliSného piti ndpoja
obsahujicich kofein (napf. ¢aj, kdva nebo nékteré napoje s kofeinem). Vysoky pfijem kofeinu
mUzZe vést k obtizim se spankem, tfesu a nepfijemnym pocitim na hrudi (zplisobenym
zrychlenym tlukotem srdce).

Ptipravek se mlzZe podavat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaCnete tento pfipravek
uzivat.

Vzhledem k obsahu kofeinu se nedoporucuje uzivat pfipravek béhem téhotenstvi a kojeni.
Kofein mize v pribéhu téhotenstvi zvysit riziko spontdnniho potratu. Kofein v materském
mléce mlze mit stimulaéni efekt na kojené dité.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojt

Panadol Extra Rapide nema Zadny nebo ma maly vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Panadol Extra Rapide obsahuje obsahuje sodik a sorbitol

Jedna tableta pripravku Panadol Extra Rapide obsahuje 427 mg sodiku. Toto mnozstvi je
nutno vzit v Uvahu u pacient( na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Jedna tableta pripravku Panadol Extra Rapide obsahuje 50 mg sorbitolu. Pacienti se vzacnymi
dédiénymi poruchami intoleranci fruktézy by tento pripravek neméli uzivat. Pokud Vam Vas
Iékar Fekl, Ze nesndsite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento [éCivy
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Panadol Extra Rapide uziva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyn(
svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
[ékdrnikem.

Tabletu pripravku Panadol Extra Rapide je tfeba pred uZitim nejprve nechat rozpustit ve
sklenici vody.

Dospéli a dospivajici od 15 let:
1-2 tablety Panadolu Extra Rapide rozpusténé ve sklenici vody podle potfeby po 4-6
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hodinach az 4x denné. Jedna tableta je vhodnd u osob télesnou hmotnosti 34 - 60 kg, 2
tablety u osob s télesnou hmotnosti nad 60 kg.

Maximalni denni davka je 8 tablet (4 g paracetamolu) béhem 24 hodin. Maximalni
jednotliva davka je 2 tablety. Minimalni odstup mezi jednotlivymi davkami je 4 hodiny.

Dospivajici ve véku 12-15 let:

1 tableta Panadolu Extra Rapide rozpusténd ve sklenici vody nejvySe 6x denné v ¢asovém
odstupu nejméné 4-6 hodin. Maximalni denni davka je 6 tablet (3 g paracetamolu) béhem 24
hodin. Maximalni jednotliva davka je 1 tableta. Minimalni odstup mezi jednotlivymi davkami
je 4 hodiny.

Déti mladsi 12 let:
Ptipravek neni urcen pro déti mladsi 12 let.

Neprekracujte doporucené davkovani.

Neuzivejte s dalSimi pFipravky obsahujicimi paracetamol.

Bez porady s |ékafem neuzivejte tento |ék déle nez 7 dn(. Nedochazi-li ke zmirnéni ptiznakl
onemocnéni do 3 dnd, poradte se o dalsSim postupu s |ékarfem.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Panadol Extra Rapide nez jste mél(a)

V pripadé preddvkovani nebo ndhodného poiziti pfipravku ditétem vyhledejte ihned svého
|ékare nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte jim presné, jaké mnoiZstvi pfipravku jste
uzil(a). Ukazte jim pouzité baleni a tuto pribalovou informaci.

Predavkovani paracetamolem muze zpUsobit vazné poskozeni az selhani funkce jater. V
pripadé predavkovani je nezbytna okamzita lékarska pomoc, i kdyZ nejsou pfitomny zadné
priznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pfipravek Panadol Extra Rapide

Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

UzZijte obvyklou davku pfipravku, jakmile si vzpomenete. Mezi dvéma davkami zachovavejte
minimalni ¢asovy odstup 4 hodiny.

ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mUzZe mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestante pripravek uzivat a informujte ihned svého |ékare jestlize:
e se u vas objevi alergické reakce jako napf kozni vyrazka nebo svédéni, nékdy
doprovazena obtizemi s dychanim nebo s otokem rt(, jazyka, hrdla nebo tvare
e se u vas objevi koZni vyrazka s olupovanim kliZze nebo viedy v Ustech
e jste dfive mél(a) dechové potize po podani kyseliny acetylsalicylové nebo
pripravku
e U Vas dojde k nevysvétlitelné tvorbé modfin
Tyto nezadouci Ucinky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000)

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

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuiji:
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e poruchy jaternich funkci, selhani jater, Zloutenka

e pocit na zvraceni a zvraceni, prljem, bolest bficha

e poceni

e otoky

e zmény krevniho obrazu
Tyto nezddouci ucinky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000)
S nezndmou Cetnosti se mohou objevit nespavost, neklid, buseni srdce, podrazdénost a
nervozita (pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinkd se zvysuje pfi kombinaci
pripravku s ndpoji obsahujicimi kofein)

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahldsenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Panadol Extra Rapide uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25° C.

Panadol Extra Rapide nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaéené na obalu za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné |é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Panadol Extra Rapide obsahuje

- LéCivymi latkami jsou: Paracetamolum 500 mg a coffeinum 65 mg v 1 Sumivé tableté

- Pomocnymi latkami jsou: Hydrogenuhli¢itan sodny, sorbitol (E 420), sodna sul
sacharinu, natrium-lauryl-sulfat, kyselina citronova, uhli¢itan sodny, povidon,
dimetikon.

Jak pripravek Panadol Extra Rapide vypada a co obsahuje baleni

Panadol Extra Rapide jsou bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami a o priiméru 25

mm, na jedné strané s pulici ryhou, na druhé strané hladké.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Palici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

Panadol Extra Rapide je dodavan v baleni obsahujicim 12, 24 Sumivych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce
GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

GlaxoSmithKline s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4

Telefon: 222 001 208

Fax: 222 001 555

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
10.6.2015
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