sp.zn.: sukls240235/2011

Piibalova informace: informace pro pacienta

PANADOL ULTRA RAPIDE
Sumivé tablety
paracetamolum, codeini phosphas hemihydricus, coffeinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Panadol Ultra Rapide uZivat
Jak se ptipravek Panadol Ultra Rapide uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Panadol Ultra Rapide uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Panadol Ultra Rapide a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Panadol Ultra Rapide obsahuje kombinaci tii 1€civych latek:

Paracetamol ptisobi proti bolesti a sniZzuje horecku.

Kofein zesiluje ucinek paracetamolu.

Kodein snizuje vnimani bolesti a reakci na ni, patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych opioidni
analgetika, coz jsou 1éky zmirnujici bolest. Lze jej pouzit samostatné nebo v kombinaci s
jinymi léky proti bolesti, jako je paracetamol.

Ptipravek Panadol Ultra Rapide pfinasi ulevu od stfedné silné bolesti a snizuje horecku.

Ptipravek Panadol Ultra Rapide je urcen pro dospélé a dospivajici od 14 let k uleve pfi
sttedné¢ silnych bolestech rizného ptivodu, napt. bolesti revmatického pivodu (zejména
bolest pii osteoartroze), bolesti zad, bolesti hlavy véetné migrény, bolesti pfi menstruaci,
bolesti provazejici poranéni kosti a kloubi, bolesti zubii, neuralgie rizného piivodu, bolesti
pti zanétu vedlejsich dutin nosnich, bolesti v krku, pti chiipce a akutnich zanétech hornich
cest dychacich, virové infekce provazené suchym kaSlem.



Vzhledem k obsahu kodeinu lze Panadol Ultra Rapide pouzit u dospivajicich od 14 let pouze
ke kratkodobému potlaceni stfedné silné bolesti, kterou nelze zmirnit jinymi léky proti
bolesti, jako je samotny paracetamol nebo ibuprofen.

Ptipravek Panadol Ultra nelze uzivat déle nez 3 dny. Jestlize se bolest po 3 dnech nezlepsi,
porad’te se se svym lékarem.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Panadol Ultra Rapide
uZzivat

NeuZzivejte pripravek Panadol Ultra Rapide:

- jestlize jste alergicky(4) na paracetamol, kofein nebo kodein nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo akutni Zloutenku

- pfi probihajicim zachvatu priduskového astmatu nebo pfi dusnosti

- jestlize trpite srdecnim selhavanim, které doprovazi chronické plicni onemocnéni

- k ulevé od bolesti u déti a dospivajicich (0-18 let) po odstranéni krénich nebo nosnich
mandli (z divodu syndromu obstrukéni spankové apnoe)

- pfi urazu hlavy nebo zvySeném nitrolebnim tlaku

- po operaci Zlu¢ovych cest

- jestlize vite, Ze velmi rychle metabolizujete kodein na morfin

- jestlize kojite (kodein a morfin pfechazeji do matetského mléka)

- u déti a dospivajicich mladSich 13 let (hrozi riziko zdvaznych dychacich potizi)

Upozornéni a opatieni

Piipravek Panadol Ultra Rapide obsahuje paracetamol, neuzivejte jej sou¢asné s jinymi
léky obsahujicimi paracetamol.

Uzivani vysSich neZ doporucenych diavek miiZe vést k riziku zdvazného poskozeni jater.
Béhem 1&¢by timto ptipravkem nesmite pit alkoholické napoje.

Pti1 dlouhodobém uZivani je moZny vznik zavislosti.

Pted uzitim ptipravku Panadol Ultra Rapide se porad’te se svym lékatem:

- jestlize se 1é¢ite s onemocnénim jater nebo ledvin

- jestlize mate hemolytickou anemii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek)
- jestlize mate nedostatek urcitého enzymu (deficit glukdza-6-fosfatdehydrogenézy)
- jestlize mate problémy s konzumaci alkoholu

Pti uzivani ptipravku Panadol Ultra Rapide je tfeba zvlastni opatrnosti, jestlize:
- mate zdvaznou infekci, protoze ta mtize vést ke zvyseni rizika metabolické acidozy.
Ptiznaky metabolické acidézy jsou:
- hluboké, zrychlené, obtizné dychani
- nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni
- ztrata chuti k jidlu
Pokud se u Vs objevi kombinace téchto ptiznaktli, okamzité kontaktujte 1€kate.

Pouze ze zvlasté zavaznych divodi mohou piipravek Panadol Ultra Rapide uzivat starsi
pacienti, pacienti se zbytnénim prostaty nebo onemocnénim zazivaciho ustroji (zanét nebo
zuzZena pruchodnost stiev).



Kodein je ur¢itym enzymem v jatrech pfeméiovan na morfin. Morfin je latka, kterd ulevuje
od bolesti. Ne&kteti lidé maji tento enzym pozménény, coz se muze projevit riznymi zpiisoby.
U nékterych jedinc morfin nevznika viibec nebo ve velmi malych mnozstvich a neposkytne
proto dostatecnou tlevu od bolesti. U jinych lidi existuje zvySené riziko zdvaznych
nezadoucich ucink, protoze dochazi k tvorbé velmi vysokych mnozstvi morfinu. Pokud se u
Vs objevi jakykoli z nasledujicich nezddoucich u¢inkd, musite ptestat tento pripravek uzivat
a okamzité vyhledat pomoc Iékare: pomalé nebo melké dychani, zmatenost, ospalost, malé
zornicky, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, nechutenstvi.

Déti a dospivajici

Ptipravek Panadol Utra neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 13 let.

Vzhledem k obsahu kodeinu lze Panadol Ultra Rapide pouzit u dospivajicich od 14 let pouze
ke kratkodobému potlaceni stfedné silné bolesti, kterou nelze zmirnit jinymi léky proti
bolesti, jako je samotny paracetamol nebo ibuprofen.

UZiti u déti a dospivajicich po chirurgickém zikroku

Kodein neni urcen k ulevé od bolesti u déti a dospivajicich po odstranéni krénich nebo
nosnich mandli z dvodu syndromu obstrukéni spankové apnoe.

UZiti u déti s dychacimi obtiZemi

Pouziti kodeinu se u déti s dychacimi obtizemi nedoporucuje, nebot’ piiznaky morfinové
toxicity mohou byt u téchto déti zavazné;jsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Panadol Ultra Rapide

Informujte svého I¢kare nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, to se tyka i 1éka, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Utinky Panadolu Ultra Rapide a u¢inky jinych sougasné uzivanych 1ékii se mohou
vzajemné ovliviiovat. Porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete
Panadol Ultra Rapide uzivat, zejména jestlize:

- uzivate warfarin nebo jiné 1éky k prevenci srazeni krve

- uzivate metoklopramid nebo domperidon pii nevolnosti a zvraceni

- uzivate cholestyramin ke sniZeni hladiny cholesterolu

- uzivate zidovudin (k 1é¢bé infekce HIV)

- uzivate isoniazid (k 1é€bé tuberkulozy)

- uzivate chloramfenikol (antibiotikum)

- uzivate lamotrigin (k 1é€bé epilepsie).

Soucasné dlouhodobé uzivani Panadolu Ultra Rapide a n€kterych 1éki na spani, 1€ki
proti epilepsii a n€kterych antibiotik mizZe zpiisobit poSkozeni jater. Soucasné
dlouhodobé uzivani Panadolu Ultra Rapide a kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich
nesteroidnich protizanétlivych ptipravkt miize vést k poSkozeni ledvin.

Soucasné uzivani I¢kti, potravin nebo napojui obsahujicich kofein (kava, €aj, cola) mize
zpusobit nervozitu, nespavost nebo zrychleni srde¢ni ¢innosti. V ptipad¢ téchto projevi
preruste uzivani ptipravku a porad’te se s Iékarem.



Pripravek Panadol Ultra Rapide s jidlem, pitim a alkoholem

Soucasné uzivani potravin nebo napoji obsahujicich kofein (kédva, ¢aj, cola) mize zptsobit
nervozitu, nespavost nebo zrychleni srde¢ni ¢innosti.

Béhem lécby piipravkem Panadol Ultra Rapide je tfeba se vyvarovat konzumaci alkoholu.
Soucasna konzumace alkoholu miize zptsobit posSkozeni jater.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek
uzivat.

Ptipravek Panadol Ultra Rapide nemaji uzivat t¢hotné a nesmi uzivat kojici zeny (kodein a
morfin pfechazi do matefského mléka).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek muze ovlivnit pozornost a schopnost fidit motorova vozidla. Tuto ¢innost byste
mél(a) vykondvat jen se souhlasem lékare.

Piipravek Panadol Ultra Rapide obsahuje sodik a sorbitol

Jedna tableta piipravku Panadol Ultra Rapide obsahuje 398 mg sodiku. Toto mnozstvi je
tieba vzit v ivahu u pacientt na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Jedna tableta pripravku Panadol Ultra Rapide obsahuje 50 mg sorbitolu. Pokud vam 1ékat
fekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Panadol Ultra Rapide uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1¢karnikem.

Dospéli

Neurci-li 1ékaft jinak, dospéli obvykle uzivaji 1-2 tablety rozpusténé ve sklenici vody az 4
krat denn¢ dle potieby. 1 tableta je je vhodna u osob télesnou hmotnosti 34-60 kg, 2 tablety
u osob s télesnou hmotnosti nad 60 kg. Odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4
hodiny. Maximalni denni davka je 8 tablet.

Dospivajici od 14 let

Dospivajicim od 14 let se podava 3 krat denné 1 rozpusténa tableta v Casovych odstupech
nejméné 6 hodin. Maximalni denni davka je 3 tablety.

Nepodavejte détem do 13 let.

Neprekracujte stanovené davky.

Tento pripravek nelze uzivat déle nez 3 dny. JestliZe se bolest po 3 dnech nezlepsi,
porad’te se se svym lékaiem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Panadol Ultra Rapide, nez jste mél(a)

V piipadé predavkovani nebo nahodného poziti ptipravku ditétem vyhledejte ihned svého
1ékate nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte piesné, jaké mnozstvi piipravku jste
uzil(a). Ukazte jim pouzité baleni a tuto ptibalovou informaci.



Predavkovani paracetamolem miiZze zpUsobit vazné poskozeni az selhéni funkce jater. V
ptipadé predavkovani je nezbytna okamzitd 1ékatskd pomoc, i kdyz nejsou ptitomny zadné
ptiznaky ptredavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Panadol Ultra Rapide
Vezméte si jednu davku, kdyz si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ukonc¢ete 1é¢bu timto pripravkem a neprodlené vyhledejte 1ékare:

- jestlize se u Vas objevi alergicka reakce, jako je kozni vyrazka nebo svédéni, nékdy
spojena s problémy s dychanim nebo otokem rtli, jazyka, hrdla nebo obliceje

- jestlize se u Vas objevi kozni vyrazka nebo olupovani klize, nebo viedy v ustech

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

- jestlize se u Vas dojde k nevysvétlitelné tvorbé modtin

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

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

Dalsi nezadouci uéinky

Dalsi nezadouci G¢inky, které se mohou objevit v prub&hu 1é¢by timto piipravkem, jsou
bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, porucha funkce jater, selhani jater,
zloutenka a zmény krevniho obrazu. Tyto nezadouci ucinky jsou vzacné (objevuji se u 1 az
10 osob z 10 000).

S neznamou ¢etnosti se muze objevit zacpa, poruchy traveni, sucho v ustech, nervozita,
zavrat’, ospalost, zhorSeni bolesti hlavy, svédéni, poceni a akutni zanét slinivky biisni (u
pacientii po operaci zlu¢niku), pii dlouhodobém uzivani je pak mozny vznik zavislosti.

HlaSeni nezadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét K ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Panadol Ultra Rapide uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého I¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit

zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Panadol Ultra Rapide obsahuje

- Lécivymi latkami jsou paracetamolum 500 mg, codeini phosphas hemihydricus 8 mg a
coffeinum 30 mg Vv jedné Sumivé tableté.

- Dalsimi slozkami jsou sorbitol (E 420), sodna sil sacharinu, hydrogenuhli¢itan sodny,
natrium-lauryl-sulfat, bezvoda kyselina citronova, uhli¢itan sodny, povidon, dimetikon.

V jedné Sumivé tableté je obsah sodiku 398 mg a 50 mg sorbitolu (E 420).

Jak pripravek Panadol Ultra Rapide vypada a co obsahuje toto baleni

Kulaté, ploché, bilé tablety se zkosenymi hranami, s ptilici ryhou na jedné stran€. Tabletu 1ze
rozdé¢lit na stejné davky.

Baleni: 12 a 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.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
10.6.2015



