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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Panadol 500 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Bilé az témér bilé potahované tablety tvaru tobolky, na jedné strané vyrazeno ,,P” v kruhu, na druhé strané
s palici ryhou a na obou polovinach vyrazeno ,,-”. Tabletu lze rozdglit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba bolesti mirné az stfedni intenzity, jako je bolest hlavy vCetné migrény, bolest zubd, neuralgie
rizného ptuvodu, bolest pfi menstruaci, bolest doprovazejici revmatickd onemocnéni zejména osteoartrozu
a vertebrogenni algicky syndrom, bolest svalti a kloublli a bolest v krku pii chiipce a akutnim zanétu
hornich cest dychacich.

Horecka.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pripravek je uren k peroralnimu podani. Tablety se maji zapit vodou.

Pacient ma uzivat nejnizsi u¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zlepsSeni ptiznak.

Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt miniméalné 4 hodiny.

Doporucené davkovani se nema piekracovat.

Dospéli (véetné starsich osob) a dospivajici od 15 let:
1 — 2 tablety podle potfeby az 4x denné s casovym odstupem nejméné 4 hodiny.

Jedna tableta je vhodna u osob s té€lesnou hmotnosti 34 — 60 kg, 2 tablety u osob s télesnou hmotnosti nad
60 kg.

Nejvyssi jednotliva davka je 1 g (2 tablety). Maximalni denni davka je 4 g (8 tablet).



Déti a dospivajici do 15 let:
Dospivajici 12 — 15 let:
500 mg paracetamolu (1 tableta) v ¢asovém odstupu nejméné 4 — 6 hodin.

Maximalni denni davka je 3 g (6 tablet).

Déti 6 — 12 let:
250 — 500 mg paracetamolu (2 az 1 tableta) v asovém odstupu nejméné 4 — 6 hodin.

Jednotliva davka je 2 tablety pro déti s télesnou hmotnosti 21 —32 kg a 1 tableta pro déti s télesnou
hmotnosti od 33 kg.

Maximalni denni davka pii télesné hmotnosti 21 — 24 kg je 1,25 g (2' tablety), pfi t€lesné hmotnosti 25 —
32 kg je to 1,5 g (3 tablety) a pfi télesné hmotnosti 33 — 40 kg pak 2 g (4 tablety).

Pfipravek neni uréen pro déti mladsi nez 6 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
Pacienti s poruchou funkce ledvin se musi pied zahajenim 1écby poradit s 1ékafem.

Pfi rendlni insuficienci je nutné davkovani upravit:

. pfi glomerularni filtraci 50 — 10 ml/min se doporucuje prodlouzit interval mezi jednotlivymi
davkami na 6 hodin;
. pfi hodnoté nizsi nez 10 ml/min se interval prodluzuje az na 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkce jater:
Pacienti s poruchou funkce jater se musi pied zahajenim 1écby poradit s 1ékafem.

Paracetamol je kontraindikovan u pacientl se zdvaznou poruchou funkce jater.
4.3 Kontraindikace

" Hypersenzitivita na paracetamol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
. Zavazna hepatalni insuficience.
. Akutni hepatitida.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacienty je tfeba upozornit, aby neuzivali soucasn¢ jiné piipravky obsahujici paracetamol. Soubé&zné
podavani by mohlo vést k predavkovani.

Ptedavkovani paracetamolem muize zpiisobit selhani jater vedouci az k potfebé transplantace jater nebo k
umrti. Zékladni onemocnéni jater zvysSuje riziko predavkovani a posSkozeni jater v souvislosti
s paracetamolem.

Po dobu 1é¢by se nesméji pit alkoholické napoje. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvySuje
riziko paracetamolové hepatotoxicity, pfi¢emz nejvétsi riziko se tyka chronickych alkoholikt, kteti pred
uzitim paracetamolu kratkodob¢ abstinuji (kolem 12 hodin).

Paracetamol muze byt jiz v davkach nad 6 — 8 g denné hepatotoxicky. Jaterni poSkozeni se vSak muze
rozvinout i pii nizSich davkach, pokud spoluplisobi alkohol, induktory jaternich enzymi nebo jiné
hepatotoxické Iéky.

Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkce jater nebo ledvin se musi pfed zahajenim uzivani tohoto
1é¢ivého piipravku poradit s 1¢katem.



Pfi podavani Panadolu 500 mg nemocnym se zménami jaternich funkci a u pacientd, ktefi uZzivaji
dlouhodobé vyssi davky Panadolu 500 mg, je nutna pravidelna kontrola jaternich funkeci.

U pacientl s depleci glutathionu, jako jsou vyznamné podvyziveni ¢i anorekticti pacienti, pii velmi nizkém
BMLI, chronicti tézci alkoholici nebo pacienti se sepsi, byly hlaSeny pfipady poruchy funkce az selhani jater.

ZvySena opatrnost je nutnd u pacientd s deficitem enzymu glukéza-6-fosfatdehydrogenazy, s hemolytickou
anémii a s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2).

Pfi 1é¢b¢ peroralnimi antikoagulancii a souc¢asném podavani vyssich davek Panadolu 500 mg je nutna
kontrola protrombinového ¢asu.

Opatrnost se doporucuje u pacientll se zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou (ASA) a/nebo
citlivosti na paracetamol pozorované u pacientii citlivych na ASA. Mohou se vyskytnout piiznaky
podobné jako po podani ASA (bronchospasmus, naso-okularni reakce).

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v dasledku pyroglutamové acidézy byly hlaSeny u pacientd se zavaznym onemocnénim,
napftiklad tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientit s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami
nedostatku glutathionu (napi. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé 1éceni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pti podezieni na HAGMA v dasledku
pyroglutamové acidoézy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé monitorovani. U
pacientil s viceCetnymi rizikovymi faktory miize byt méfeni 5-oxoprolinu v moci uzite¢né k identifikaci
pyroglutamové acidozy jako zakladni priciny HAGMA.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Pfi dlouhodobém pravidelném dennim uZivani s paracetamolem muze byt zvySen antikoagulacni efekt
warfarinu nebo jinych kumarinovych derivati spolu se zvySenym rizikem krvaceni. Obcasné uzivani

s paracetamolem nema signifikantni efekt.

Rychlost absorpce paracetamolu mize byt zvySena metoklopramidem nebo domperidonem a snizena
cholestyraminem.

Soucasné dlouhodobé uzivani Panadolu 500 mg a ASA nebo dalsich NSAID muize vést k poskozeni ledvin.
Hepatotoxické latky mohou zvysit moznost kumulace a pfedavkovani paracetamolem.

Paracetamol zvySuje plazmatickou hladinu ASA a chloramfenikolu.

Probenecid snizuje clearance a vyrazné prodluzuje biologicky polocas paracetamolu.

Induktory mikrosomalnich enzyma (rifampicin, fenobarbital) mohou =zvysit toxicitu paracetamolu
v dasledku vzniku vyssiho podilu toxického epoxidu pfi jeho biotransformaci.

Pfi soubézném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze souc¢asné
uzivani bylo zejména u pacientl s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acidézou s vysokou
aniontovou mezerou v dasledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:



Velké mnozstvi dat u t€hotnych Zen neukazuje na malformacni, ani na feto / neonatalni toxicitu. Vysledky
epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny paracetamolu, nejsou
prikazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotfebi, miize byt paracetamol v pribchu t€hotenstvi uzivan,

Tvvr

frekvenci.

Kojeni:

Paracetamol je vylucovan do matetfského mléka. Paracetamol ani jeho metabolity nebyly v moc¢i kojence
prokéazany. Studie u Clovéka nezaznamenaly zadné riziko s ohledem na kojeni nebo pro kojené dité. Pfi
kratkodobé 1écbe a soucasném peclivém sledovani kojence neni nutno kojeni prerusit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, ze by paracetamol ovliviioval pozornost a schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Anamnesticka data z klinickych studii nejsou dostate¢na, proto jsou data o nezadoucich ucincich Cerpana
prevazné z post-marketingovych zkusSenosti. Nezadouci UCinky jsou sefazeny podle tfid organovych
systémd a frekvence vyskytu.

Frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi Casté (= 1/10); casté¢ (=1/100 az < 1/10); mén¢ Casté

(= 1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1 000); velmi vzacné (< 1/10000); neni znamo
(z dostupnych tidaji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému
velmi vzacné trombocytopenie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
velmi vzacné bronchospasmus (analgetické astma)
u predisponovanych pacienttl

Poruchy imunitniho systému

velmi vzacné anafylaxe

vzacné alergicka dermatitida (reakce z piecitlivélosti véetné
vyrazky a angioedému)

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

velmi vzacné zavazné kozni reakce (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza, akutni generalizovana
exantematozni pustul6za)

Poruchy jater a Zlucovych cest
velmi vzacné zvysena hladina jaternich transaminaz (porucha funkce
jater)

Poruchy metabolismu a vyzivy
neni zndmo metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou

Popis vybranych nezadoucich ucink
Metabolickd acidoza s vysokou aniontovou mezerou: U pacientii s rizikovymi faktory, ktefi uzivali
paracetamol, byly pozorovany piipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou v dusledku
pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4). Pyroglutamova acidéza se mize u téchto pacienti vyskytnout v
disledku nizkych hladin glutathionu.




Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezddouci u¢inky na adresu:
Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani paracetamolem muze mit za néasledek zavazné poskozeni jater koncici transplantaci jater Ci
az smrti a n€kdy akutni rendlni tubuldrni nekrézu. Spolu s poruchou funkce jater nebo jaterni toxicitou byla
pozorovana akutni pankreatitida. Do 24 hodin se muzZe objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest
v bfiSe mlze byt prvnim pfiznakem jaterniho poskozeni, které se obycejné projevuje za 1 -2 dny.
ZkuSenosti s predavkovanim paracetamolem ukazuji, Ze poSkozeni jater obycejné vrcholi po 4 — 6 dnech.
Muize vzniknout jaterni selhani, encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhani jater predstavuje acidoza,
edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykemie, hypotenze, infekce a renalni selhani. Prodlouzeni
protrombinového Casu je indikdtorem zhorSeni funkce jater, a proto se doporucuje jeho monitorovani.
Pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymi (karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji
abuzus alkoholu v anamnéze, jsou vice nachylni k poskozeni jater. K akutnimu renalnimu selhdni muze
dojit i bez pfitomnosti zdvazné¢ho poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou poskozeni myokardu.

V ptipadé predavkovani paracetamolem je nezbytna okamzita 1ékaiska pomoc, a to i v pfipade, kdyZ nejsou
pfitomny zadné ptiznaky pfedavkovani. Je nutnd hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach zaludku,
zvlaste byl-1i paracetamol pozit pied méné nez 4 hodinami, poté je nutné podat methionin (2,5 g p.o.), dale
jsou vhodna podptrna opatfeni. Podani aktivniho uhli z dlivodli sniZeni gastrointestinalni absorpce je
sporné. Doporucuje se monitorovani plazmatické koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum
acetylcystein je nutno podat do 8 — 15 hodin po otrave, pfiznivé ucinky vSak byly pozorovany i pii
pozdéjsim podéni. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym, dospivajicim i détem i.v. v 5 % glukoze
v poc¢ateéni davce 150 mg/kg té€lesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg v infazi 5 % glukozy po
dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od zahjeni terapie. Acetylcystein lze podat i p.o. do
10 hodin od poziti toxické davky paracetamolu v davce 70 — 140 mg/kg 3krat denné. U velmi tézkych otrav
je mozna hemodialyza ¢i hemoperfuze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina analgetika a antipyretika, anilidy.
ATC kéd: NO2BEO1

-----

snaSenlivosti. Je vhodny u dospélych pacientd i v pediatrii. Mechanismus U¢inku je pravdépodobné
podobny plsobeni ASA a je zavisly na inhibici prostaglandini v centrdlnim nervovém systému. Tato
inhibice je vSak selektivni.

Absence periferni inhibice prostaglandini dava paracetamolu dilezité farmakologické vlastnosti, jako je
napi. zachovani protektivnich prostaglandinl v gastrointestindlnim traktu. Paracetamol je proto vhodny
zejména pro pacienty sanamnézou onemocnéni nebo uzivajici soucasnou medikaci, kde je periferni
inhibice prostaglandinti nezadouci (jako jsou napf. pacienti s anamnézou gastrointestinalniho krvaceni nebo
starsi pacienti).


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

Neovliviiuje glykémii a je vhodny u diabetikli. Neovliviiuje krevni srazlivost pii uzivani davek do 2 g
denné nebo pfi kratkodobém uzivani a nema vliv na hladinu kyseliny mocové a jeji vylu¢ovani do moci.
Paracetamol Ize podat ve vSech ptipadech, kde jsou kontraindikovany salicylaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Panadol 500 mg s technologii Optizorb pfedstavuje desintegracni systém, ktery optimalizuje rozpousténi
tablet ve srovndni se standardni tabletou paracetamolu. Scintigrafickd data ulidi ukazuji, Ze Panadol
500 mg s technologii Optizorb se rozpada do 5 minut po poziti. Farmakokinetické udaje u lidi ukazuji, ze
paracetamol je v plazmé detekovatelny po 10 minutach.

Paracetamol je rychle a téméft uplné vstiebavan z gastrointestinalniho traktu. Farmakokinetické studie u lidi
ukézaly, ze béhem prvnich 60 min se vstieba z Panadolu 500 mg o032 % vice paracetamolu nez ze
standardni tablety paracetamolu (p <0,0001). Soucasné je v této dobé& snizena inter- a intraindividualni
variabilita absorpce paracetamolu z Panadolu 500 mg ve srovnani se standardni tabletou paracetamolu
(p <0,0001). Celkovy rozsah absorpce paracetamolu z Panadolu 500 mg je stejny jako ze standardni
tablety paracetamolu.

Koncentrace v plazmé dosahuje vrcholu za 30 — 60 min po podani per os. Vazba na plasmatické bilkoviny
je pfi terapeutickych koncentracich minimalni. Biologicky polocas je 1 —4 hodiny po podani terapeutické
davky. Maximalni plazmaticka koncentrace paracetamolu je po podani Panadolu 500 mg s technologii
Optizorb dosazena nejméné o 25 % rychleji nez po standardnich tabletach paracetamolu jak po podani na
lacno, tak i po jidle (p <0,01). Paracetamol je relativn€¢ rovnomérné distribuovan do vétsiny télesnych
tekutin.

Paracetamol je metabolizovan hlavné v jatrech. Dvé hlavni metabolické cesty jsou glukurokonjugace a
sulfokonjugace. Exkrece je prakticky vylu¢né rendlni ve formé konjugovanych metabolitii. Ve formé
nezménéného paracetamolu se vylucuje mén€ nez 5 % podané davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti uznavané
normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

predbobtnaly kukuti¢ny Skrob

uhli¢itan vépenaty

kyselina alginova

krospovidon typ A

povidon 25

magnesium-stearat

koloidni bezvody oxid kiemicity

karnaubsky vosk

potahova soustava Opadry YS-1-7003 bila (obsahuje oxid titanic¢ity (E 171), hypromelosu, makrogol,
polysorbat 80)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

a) Prtihledny nebo bily neprahledny PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30 tablet.

b)  Prihledny nebo bily neprithledny PVC blistr / dvouvrstva bezpecnostni Al / PET folie, krabicka
Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30 tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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