sp. zn. sukls22167/2017
Pfibalova informace: informace pro uzivatele

Panadol Extra Rapide 500 mg/65 mg Sumivé tablety

paracetamolum, coffeinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dtleZité udaje.

. Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékafe nebo Iékarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

. Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo

|ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 3 dnl nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s Iékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Panadol Extra Rapide a k cemu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pFipravek Panadol Extra Rapide uZivat
Jak se ptipravek Panadol Extra Rapide uZiva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Panadol Extra Rapide uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R N

1. CO JE PRIPRAVEK PANADOL EXTRA RAPIDE A K CEMU SE POUZiVA

Panadol Extra Rapide obsahuje kombinaci dvou léCivych latek, kterd je Ucinnd proti bolesti a
horecce: paracetamol a kofein.

Paracetamol zajistuje uUlevu od bolesti a sniZuje zvySenou télesnou teplotu. Kofein zvySuje
analgeticky ucinek paracetamolu, zmiriuje Unavu, mirné podporuje dychani a krevni obéh

u hore€natych onemocnéni.

Panadol Extra Rapide je vhodny k tlevé pti bolestech hlavy (véetné migrény), bolesti zad, zubl a
bolesti pfi menstruaci.

Panadol Extra Rapide téz pfinasi ulevu od nepfijemnych priznakd chfipky a nachlazeni, jako jsou
bolesti svall, kloub( a bolest v krku, a sniZuje horecku.

Po poradé slékafem se Panadol Extra Rapide muZe uZivat k potlaceni bolesti pfi revmatickych
onemocnénich, jako je artréza (degenerativni kloubni onemocnéni), a pfi neuralgii (bolest
pocitovana v prabéhu nervu).

P¥ipravek je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

Pokud se do 3 dnli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s |ékafem. Bez

porady s lékafem neuzivejte déle nez 7 dnd.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK PANADOL EXTRA RAPIDE
UZiVAT

NeuzZivejte Panadol Extra Rapide:

= jestlize jste alergicky(d) na paracetamol, kofein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6);
. pfi tézké poruse funkce jater a akutnim zanétu jater.

Upozornéni a opatieni
Pfipravek Panadol Extra Rapide obsahuje paracetamol, neuZivejte jej soucasné s jinymi léky

obsahujicimi paracetamol. UZivani vyssich neZ doporuéenych davek muzZe vést k riziku zavainého
poskozeni jater.

Béhem lécby timto pfipravkem nesmite pit alkoholické napoje.

Pfed uzitim pfipravku Panadol Extra Rapide se poradte se svym Iékafem nebo lékarnikem:

. pokud mate onemocnéni jater;

. pokud mate problémy s konzumaci alkoholu;

. pokud mate onemocnéni ledvin;

. pokud mate hemolytickou anemii (chudokrevnost v disledku rozpadu ¢ervenych krvinek);
. pokud mate deficit enzymu zvaného glukdza-6-fosfatdehydrogenaza;

. jestlize jste pfilis stihly(3).

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pokud:
] mate zdvaZnou infekci, protoZe ta muize vést ke zvyseni rizika metabolické acidézy (hromadéni
kyselych latek v téle).
PFiznaky metabolické aciddzy jsou:
] hluboké, zrychlené, obtizné dychani;
] nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni;
. ztrata chuti k jidlu.
Pokud se u Vas objevi kombinace téchto priznakll, okamzité kontaktujte lékare.

Déti a dospivajici

Pfipravek neni uréen pro déti mladsi 12 let.

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek Panadol Extra Rapide

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uZivat. To se tyka i Iékl, které jsou dostupné bez lékarského
predpisu.

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

Ucinky pfipravku Panadol Extra Rapide a G¢inky jinych souéasné uZivanych 1ékG se mohou vzdjemné
ovliviiovat.

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

= jestlize uzivate lIéky ke snizeni krevni srazlivosti (napf. warfarin);

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

= jestlize uzivate léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné Iéky proti bolesti a horecce
ze skupiny tzv. nesteroidnich protizanétlivych pfipravkl (nesteroidni antirevmatika);

= jestlize uzivate nékterd antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);
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= jestlize uzivate nékteré léky k 1écbé dny (probenecid);

= jestlize uzivate nékteré léky k I1écbé epilepsie (fenobarbital, lamotrigin);
= jestlize uzivate zidovudin (k 1é¢bé infekce HIV);
= uzivate isoniazid (k 1écbé tuberkuldzy).

Pripravek Panadol Extra Rapide s jidlem, pitim a alkoholem

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

Tento lék obsahuje kofein. Pfi uZivani tohoto léku se vyvarujte pfriliSného piti ndapoja obsahujicich
kofein (napf. ¢aj, kava nebo nékteré napoje s kofeinem). Vysoky prijem kofeinu vede nejcastéji
k podrazdéni Zaludku (pocit na zvraceni), mlze také vést k obtizim se spankem, tfesu, nepfijemnym
pocitdm na hrudi (zplsobenym zrychlenym tlukotem srdce), mlze vyvolat Gzkost, podrazdénost
nebo bolest hlavy.

Pripravek se mlZe podavat nezdvisle na jidle. UZivani po jidle mUZe vést ke snizenému ucinku
paracetamolu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotnad nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Vzhledem k obsahu kofeinu se nedoporuduje uzivat pripravek béhem téhotenstvi a kojeni. Kofein
muze v prabéhu téhotenstvi zvysit riziko spontanniho potratu. Kofein v materském mléce mize mit
stimulac¢ni efekt na kojené dité.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojti
Panadol Extra Rapide nema Zadny nebo ma maly vliv na schopnost Fidit dopravni prostfedky nebo

obsluhovat stroje.

P¥ipravek Panadol Extra Rapide obsahuje sodik a sorbitol

. Jedna tableta pfipravku Panadol Extra Rapide obsahuje 427 mg sodiku. Toto mnozZstvi je nutno
vzit v Uvahu u pacientl na dieté s nizkym obsahem sodiku.
. Jedna tableta prfipravku Panadol Extra Rapide obsahuje 50 mg sorbitolu. Pacienti se vzacnymi

dédi¢nymi poruchami intoleranci fruktézy by tento pfipravek neméli uzivat. Pokud Vam Vas
|ékar Fekl, Ze nesndsite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, neZ zacnete tento |éCivy
pfipravek uzivat.

3.  JAK SE PRIPRAVEK PANADOL EXTRA RAPIDE UZiVA

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
|ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

K vnitfnimu uZiti. Tabletu pfipravku Panadol Extra Rapide je tfeba pred uZitim nejprve nechat
rozpustit ve sklenici vody.

Neprekracujte doporucené davkovani. Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt minimalné
4 hodiny.

UZivejte nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zlepseni priznakli onemocnéni.
Neuzivejte s dalSimi pripravky obsahujicimi paracetamol.
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Bez porady slékafem neuZivejte tyto lécivé pripravky déle nez 7 dnl. Nedochazi-li ke zmirnéni
priznakll onemocnéni do 3 dn(, poradte se o dals$im postupu s Iékarem.

Dospéli a dospivajici od 15 let

1 — 2 tablety Panadolu Extra Rapide rozpusténé ve sklenici vody podle potieby po 4 — 6 hodinach 1 az
4 x denné. 1 tableta je vhodnd u osob s télesnou hmotnosti 34 - 60 kg, 2 tablety u osob s télesnou
hmotnosti nad 60 kg. Maximalni jednotliva ddvka je 2 tablety. Maximalni denni davka je 8 tablet
béhem 24 hodin.

Dospivajici ve véku 12 - 15 let

1 tableta Panadolu Extra Rapide rozpusténa ve sklenici vody nejvySe 6 x denné v ¢asovém odstupu
nejméné 4 — 6 hodin. Maximalini jednotliva davka je 1 tableta. Maximalni denni davka je 6 tablet (3 g
paracetamolu) béhem 24 hodin.

Déti mladsi 12 let
Ptipravek neni uréen pro déti mladsi 12 let.

Pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin poradte se pred zahajenim lécby s Iékafem. Lékat Vam
fekne, zda je u Vas nutné sniZit ddvky nebo prodlouzit interval mezi jednotlivymi davkami pFipravku.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Panadol Extra Rapide, nez jste mél(a)

V pripadé predavkovani nebo nahodného poziti pripravku ditétem vyhledejte ihned svého lékare
nebo nejblizsi zdravotnické zafizeni a feknéte jim presné, jaké mnozstvi pfipravku jste uzil(a). Ukazte
jim pouzité baleni a tuto pfibalovou informaci. Pfedavkovani paracetamolem muze zpUsobit vazné
poskozeni az selhani funkce jater. V pfipadé predavkovani je nezbytnd okamzita lékarska pomoc, i
kdyZ nejsou pfitomny zadné pfiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Panadol Extra Rapide

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

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestarnite pfipravek uzivat a informujte ihned svého Iékare jestlize:

. se u Vas objevi alergické reakce, jako napf. kozni vyrazka nebo svédéni, nékdy doprovazena
obtizemi s dychanim nebo s otokem rtd, jazyka, hrdla nebo tvare;

. se u vas objevi kozni vyrazka s olupovanim klze nebo viedy v Ustech;

= jste drive mél(a) dechové potiZze po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych léka proti

.....

tohoto pfipravku;
= u Vas dojde k nevysvétlitelné tvorbé modfin nebo krvaceni.
Tyto nezadouci Ucinky jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Velmi vzacné byly hlaseny pfipady zdvainych kozZnich reakci (objevuji se uméné nez 1 osoby
z 10 000).

Dalsi nezadouci ucinky
= poruchy jaternich funkci, selhani jater, Zloutenka;
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= pocit na zvraceni a zvraceni, prQjem, bolest bticha;

= poceni;
. otoky;
. zmény krevniho obrazu.

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

S neznamou cdetnosti se mohou objevit nervozita a zavrat. Pravdépodobnost vyskytu téchto
nezadoucich ucinkd se zvysuje pfi kombinaci pfipravku s napoji obsahujicimi kofein.

Hlaseni nezadoucich uéinki

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

NeZadouci Géinky mlzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni uUstav  pro kontrolu [éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich uc¢inkd muUZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

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 vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak mate naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6.  OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co ptipravek 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), sodnd sl sacharinu,
natrium-lauryl-sulfat, kyselina citronova, uhli¢itan sodny, povidon, dimetikon.

Jak ptripravek Panadol Extra Rapide vypada a co obsahuje baleni

Panadol Extra Rapide jsou bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami o priméru 25 mm, na

jedné strané s pllici ryhou, na druhé strané hladké. Plici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

Panadol Extra Rapide je doddvan v baleni obsahujicim 12 nebo 24 Sumivych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobce
GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irsko
Famar A.V.E., Anthoussa Plant, Anthoussa Avenue 7, 15344 Anthoussa Attiki, Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
24.11.2017
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