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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Panadol Extra 500 mg/65 mg potahované tablety
paracetamol/kofein

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Vzdy uZzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika.

" Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

. Pokud se nebudete citit 1épe do 3 dnii v pripadé horecky nebo do 5 dnd v ptipadé bolesti nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Panadol Extra uZivat
3. Jak se pripravek Panadol Extra uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Panadol Extra uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK PANADOL EXTRA A K CEMU SE POUZIVA

Panadol Extra obsahuje kombinaci dvou lécivych latek, kterd je ucinna proti bolesti a horecce:
paracetamol a kofein.

Paracetamol zajistuje tlevu od bolesti a snizuje horecku. Kofein zvySuje protibolestivy ucinek
paracetamolu, zmiriiuje inavu, mirné podporuje dychani a krevni obéh u hore¢natych onemocnéni.

Potahované tablety Panadol Extra jsou ureny ke kratkodobé 16€bé mirné az stiedné silné bolesti hlavy,
bolesti pii migrén¢, bolesti zad, zubti a bolesti pii menstruaci. Panadol Extra téz piinasi ulevu od piiznaki
chiipky a nachlazeni, jako jsou bolesti svalil, kloubti a bolest v krku, a snizuje horecku.

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK PANADOL
EXTRA UZIVAT

Neuzivejte Panadol Extra:

. jestlize jste alergicky(4) na paracetamol, kofein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

. pri tézké poruse funkce jater a akutnim zanétu jater (Zloutence).



Upozornéni a opatieni

Piipravek Panadol Extra obsahuje paracetamol, neuZivejte jej soucasné s jinymi léky obsahujicimi
paracetamol. UZivani vys$Sich, neZ doporucenych divek miiZe vést k riziku zavaZzného poskozeni
jater.

Béhem 1écby timto piipravkem nesmite pit alkoholické napoje.

Pfed uzitim pripravku Panadol Extra se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem:
. pokud mate onemocnéni jater;

. pokud mate problémy s konzumaci alkoholu;

" pokud mate onemocnéni ledvin;

. pokud mate pruduskové astma;

. pokud mate hemolytickou anemii (chudokrevnost v disledku rozpadu cervenych krvinek);
" pokud méte nedostatek enzymu zvaného gluko6za-6-fosfatdehydrogendza;

" jestlize jste podvyziveny(a) nebo mate podvahu.

Béhem lécby pripravkem Panadol Extra okamzité informujte svého lékare:

. pokud trpite zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi
(stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organti), nebo trpite
podvyzivou, chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate souc¢asné flukloxacilin (antibiotikum).
U pacientt s témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodob¢ v pravidelnych davkach nebo kdy
se paracetamol uzivd spolecné s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka
acidoza (porucha krve a télesnych tekutin).

Ptiznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym
dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Déti a dospivajici

Ptipravek neni ur€en pro déti mladsi 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Panadol Extra

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1éka, které jsou dostupné bez l€kaiského predpisu.

Neuzivejte pripravek Panadol Extra spolu s dal§imi pripravky obsahujicimi paracetamol.

Ucinky ptipravku Panadol Extra a ucinky jinych souCasné¢ uzivanych 1€kd se mohou vzajemné
ovliviiovat.

Pied uzitim pripravku Panadol Extra se porad’te se svym lékai'em nebo lékarnikem, jestliZe:

" uzivate léky ke snizeni krevni srazlivosti (napt. warfarin);

. uzivate léky proti nevolnosti a zvraceni (napf. metoklopramid, domperidon) nebo jiné léky
urychlujici vyprazdiiovani zaludku;

" uzivate 1éky ke sniZzeni hladiny tukl vkrvi (cholestyramin) nebo jiné léky zpomalujici
vyprazdnovani zaludku;

. uzivate Iéky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné 1éky proti bolesti a horecce ze skupiny
tzv. nesteroidnich protizanétlivych ptipravkl (nesteroidni antirevmatika);

" uzivate néktera antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);

. uzivate nekteré Iéky k 1é¢b¢ dny (probenecid);

= uzivate nekteré léky k 1écbé epilepsie (fenobarbital, lamotrigin);

" uzivate zidovudin (k 1é¢b¢ infekce HIV);

. uzivate isoniazid (k 1é¢bé tuberkul6zy);

= uzivate lithium k 1é€bé nékterych psychickych onemocnéni;

" uzivate flukloxacilin (antibiotikum), z divodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin

(zvané metabolicka acid6za), ktera musi byt urychlené 1é¢ena (viz bod 2).



Pripravek Panadol Extra s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem [écby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko
poskozeni jater. Mate-li problémy s konzumaci alkoholu, porad'te se pted zahajenim lécby s lékafem.

Panadol Extra obsahuje kofein, proto se béhem uzivani tohoto Iéku vyvarujte pfilisSného piti napoji
obsahujicich kofein (napf. ¢aj, kava nebo nekteré napoje s kofeinem). Vysoky piijem kofeinu mtize vést
k obtizim se spankem, tfesu a nepiijemnym pocitiim na hrudi (zpisobenym zrychlenym tlukotem srdce).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vzhledem k obsahu kofeinu se piipravek nedoporucuje uzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Kofein miize v prubehu téhotenstvi zvysit riziko spontanniho potratu. Kofein v matefském mléku mutze
mit stimula¢ni ucinek na kojené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Panadol Extra nema Zzadny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK PANADOL EXTRA UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptfesne v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého I1ékate
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nepiekracujte doporutené davkovani. Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt minimalné
4 hodiny.

Davkovani paracetamolu je zavislé na télesné hmotnosti a veéku, obvyklé davkovani je 10 az 15 mg/kg
télesné hmotnosti v jednotlivé davce, maximalni celkova denni davka je 60 mg/kg télesné hmotnosti.

Uzivejte nejnizsi t€innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zlepseni priznakti onemocnéni.
Neuzivejte s dal§imi piipravky obsahujicimi paracetamol.

Pokud bolest pretrvava déle nez 5 dni, horecka déle nez 3 dny, nebo se bolest nebo horecka zhorsi nebo se
objevi jiné priznaky, porad’te se s 1ékarem.

Dospivajici a dospéli (véetné starSich osob) s télesnou hmotnosti nad 65 kg

Doporucend davka je 2 tablety podle potieby kazdych 4 — 6 hodin. Interval mezi dvéma davkami musi byt
nejméne 4 hodiny. Nejvyssi jednotliva davka jsou 2 tablety. Maximalni denni davka, ktera nesmi byt
prekrocena, je 8 tablet béhem 24 hodin.

Dospivajici a dospéli s télesnou hmotnosti 43 — 65 kg

Doporucena davka je 1 tableta dle potfeby kazdych 4 — 6 hodin. Interval mezi dvéma davkami musi byt
nejméné 4 hodiny. Maximalni jednotliva davka je 1 tableta. Maximalni denni davka, kterd nesmi byt
prekrocena, je 6 tablet béhem 24 hodin.

Dospivajici s télesnou hmotnosti 34 — 43 kg

Doporucend davka je 1 tableta dle potfeby kazdych 6 hodin. Interval mezi dvéma davkami musi byt
nejméné 6 hodin. Maximalni jednotliva davka je 1 tableta. Maximalni denni déavka, kterd nesmi byt
piekrocena, je 4 tablety béhem 24 hodin.



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

Pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin porad’te se pfed zahdjenim 1écby s Iékatem. Lékat Vam fekne,
zda je uVas nutné snizit dadvky nebo prodlouzit interval mezi jednotlivymi davkami piipravku.
Neuzivejte tento piipravek, pokud mate zavaznou poruchu funkce jater.

Zpusob podani

K uziti usty. Tablety zapijte dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Piipravek se muze uzivat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke snizenému ucinku
paracetamolu.

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

V pfipadé preddvkovani nebo ndhodného poziti pfipravku ditétem vyhledejte ihned svého 1ékafe nebo
nejblizs§i zdravotnické zafizeni a feknéte jim pfesné, jaké mnozstvi pfipravku jste uzil(a). Ukazte jim
pouzité baleni a tuto ptibalovou informaci. Pfedavkovani paracetamolem mutize zplisobit vazné poskozeni
az selhani funkce jater. V pripad¢ predavkovani je nezbytna okamzita 1ékafska pomoc, i kdyz nejsou
pritomny zadné ptiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Panadol Extra

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku. Uzijte obvyklou davku

pripravku, jakmile si vzpomenete. Mezi dvéma ddvkami zachovavejte minimalni ¢asovy odstup 4 hodiny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite piipravek uzZivat a informujte ihned svého lékafte, jestlize:

. se u Vas vyskytnou alergické reakce, jako napt. kozni vyrazka nebo svédéni, ptipadné s dychacimi
potizemi nebo s otokem rtil, jazyka, hrdla nebo tvare;

. se u Vas vyskytne vyrazka s olupovanim ktize nebo viedy v ustech;

. jste diive mél(a) dechové potize po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych 1ékd proti bolesti
ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv a pokud podobné potize mate po podani tohoto
pripravku;

. se u Vas vyskytnou modfiny nebo krvaceni nejasného pivodu.

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

Dalsi mozné nezddouci udinky
Velmi vzacné byly hlaseny piipady zavaznych koznich reakci (objevuji se u méné€ nez 1 osoby z 10 000).

S frekvenci ,,neni znamo* (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit) se mize vyskytnout zavazny stav,
ktery mize u pacientd s tézkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpusobit prekyseleni krve
(zvané metabolicka acid6za) (viz bod 2).

DalSi nezZadouci u¢inky
Vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000):
= bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem;
= porucha funkce jater, selhani jater, Zloutenka;
= zmény krevniho obrazu;
= poceni, purpura (mnohocetné teckovité krvaceni do klize);
= otok.



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

= zavrat,, bolest hlavy;

= nespavost, neklid, uzkost, podrazdenost, nervozita;

= busSeni srdce (palpitace).
Pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinkti se zvySuje pii kombinaci pfipravku s napoji
obsahujicimi kofein.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich c¢inkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlésit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK PANADOL EXTRA UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Panadol Extra nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na krabi¢ce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky 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 pripravek Panadol Extra obsahuje

. Lécivymi latkami jsou: 500 mg paracetamolu a 65 mg kofeinu v jedné potahované tablete.

" Pomocnymi latkami jsou: predbobtnaly kukuficny skrob, povidon K 25, uhli¢itan vapenaty,
krospovidon, kyselina alginova, mikrokrystalicka celuléoza, magnesium-stearat, Cisténa voda;
potahové vrstva: potahova soustava Opadry YS-1-7003 bila (obsahuje oxid titanicity (E 171),
hypromelosu 2910/3, hypromelosu 2010/6, makrogol 400, polysorbat 80), karnaubsky vosk
(lestidlo).

Jak Panadol Extra vypada a co obsahuje baleni
Panadol Extra jsou bilé az témé&f bilé ovalné potahované tablety, na jedné strané vyrazeno ,,xPx“ (P je
uvniti kruhu) a na druhé strané vyrazeno ,,- -*.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Panadol Extra je dodavan v baleni obsahujicim 10, 24 nebo 30 potahovanych tablet v blistru (nepriihledny
PP/PP) a krabicce nebo 10, 20, 24 nebo 30 tablet v blistru (neprthledny PVC/dvouvrstva bezpecnostni
AI/PET folie) a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com
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