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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 do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Panadol Extra a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Panadol Extra uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R R

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 zvySenou télesnou teplotu. Kofein zvySuje analgeticky
ucinek paracetamolu, zmirfiuje Unavu, mirn€ podporuje dychani a krevni ob&h u horecnatych

onemocnéni.

Potahované tablety Panadol Extra jsou vhodné k tilevé pfi bolesti hlavy, migréné, bolesti zad, zubti a
bolesti pii menstruaci.

Panadol Extra téz pfinasi ulevu od nepftijemnych piiznakl chiipky a nachlazeni, jako jsou bolesti svald,
kloubt a bolest v krku, a snizuje horecku.

Po porad¢ s 1ékafem se ptipravek mize uzivat k potlaceni bolesti pii revmatickych onemocnénich, jako je
artroza (degenerativni kloubni onemocnéni), a pfi neuralgii (bolest pocitovana v prubéhu nervu).

Pripravek je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.



2. CEMU MU,SI'TE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK PANADOL
EXTRA UZIVAT

NeuzZivejte Panadol Extra:

" jestlize jste alergicky(4) na paracetamol, kofein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6);
" pii tézké poruse funkce jater a akutnim zanétu jater (zloutence).

Upozornéni a opati‘eni

Piipravek Panadol Extra obsahuje paracetamol, neuZivejte jej soucasné s jinymi léky obsahujicimi
paracetamol. UZivani vy$Sich neZ doporucenych davek miZe vést k riziku zavazného poskozeni
jater.

Béhem lécby timto piipravkem nesmite pit alkoholické napoje.

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

. pokud maéte problémy s konzumaci alkoholu;

= pokud mate onemocnéni ledvin;

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

= jestlize jste piilis §tihly(4).

Béhem lécby pripravkem Panadol Extra okamzité informujte svého lékare:

. pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organi), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientd s
témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol
uziva spole¢né 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 vhodny 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 nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

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

Ucinky pfipravku Panadol Extra a UC€inky jinych soucasné uzivanych 1ékd se mohou vzijemné
ovliviiovat.

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

= uzivate Iéky ke snizeni krevni srazlivosti (napt. warfarin);

" uzivate 1éky proti nevolnosti a zvraceni (napf. metoklopramid, domperidon);

. uzivate 1éky ke snizeni hladiny tuki v krvi (cholestyramin);

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

" uzivate néktera antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);



" uzivate nékteré Iéky k 1é¢b¢ dny (probenecid);

. uzivate n€které 1éky k 1écbe epilepsie (fenobarbital, lamotrigin);

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

" uzivate isoniazid (k 1é¢bé tuberkulozy);

" uzivate lithium k 1é¢bé nékterych psychickych onemocnéni;

n uzivate flukloxacilin (antibiotikum), z dlivodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin

(zvané metabolicka acid6za), ktera musi byt urychlen€ 1écena (viz bod 2).

Piipravek 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 pfed zahajenim 1éCby s l€karem.

Panadol Extra obsahuje kofein, proto se béhem uzivani tohoto Iéku vyvarujte pfilisSného piti napoji
obsahujicich kofein (napt. ¢aj, kdva nebo nekteré napoje s kofeinem). Vysoky piijem kofeinu mize vést

k obtizim se spankem, tfesu a nepiijemnym pocitiim na hrudi (zpisobenym zrychlenym tlukotem srdce).

Pripravek se miiZze podavat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke snizenému uc¢inku
paracetamolu.

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

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

Kofein miize v prubehu téhotenstvi zpiisobit zvysSeni rizika spontanniho potratu spojeného s jeho
konzumaci. Kofein v matefském mléku mize mit stimula¢ni efekt na kojené dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Panadol Extra nema zadny nebo ma maly vliv na schopnost tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK PANADOL EXTRA UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

K vnitinimu vziti. Tablety zapijte dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Neptekradujte doporuéené davkovani. Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt minimélng
4 hodiny.

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

Bez porady s 1ékafem neuzivejte tyto 1écivé piipravky déle nez 7 dnli. Nedochézi-li ke zmirnéni ptiznaki
onemocnéni do 3 dnt, porad’te se o dalSim postupu s lékafem.

Dospéli a dospivajici od 15 let

1 — 2 tablety podle potieby 1 az 4 x denn¢ s Casovym odstupem nejmén¢ 4 hodin. 1 tableta je vhodna
uosob s télesnou hmotnosti 34 — 60 kg, 2 tablety uosob s télesnou hmotnosti nad 60 kg. Nejvyssi
jednotliva davka jsou 2 tablety. Maximalni denni davka je 8 tablet za 24 hodin.



Dospivajici ve véku 12 — 15 let
1 tableta podle potieby az 6 x denné s casovym odstupem nejméné 4 — 6 hodin. Nejvyssi jednotliva davka
je 1 tableta. Maximalni denni davka je 6 tablet za 24 hodin.

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

Pokud méte onemocnéni jater nebo ledvin porad’te se pfed zahdjenim 1écby s Iékatem. Lékat Vam fekne,
zda je u Vas nutné snizit davky nebo prodlouzit interval mezi jednotlivymi davkami ptipravku.

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

V piipadé predavkovani nebo ndhodného poziti pripravku ditétem vyhledejte ihned svého lékafe nebo
nejblizsi zdravotnické zafizeni a feknéte jim pfesné, jaké mnozstvi piipravku jste uzil(a). Ukazte jim
pouzité baleni a tuto ptibalovou informaci. Pfedavkovani paracetamolem muize zplisobit vazné poskozeni
az selhdni funkce jater. V ptfipad¢ pfedavkovani je nezbytnd okamzitd 1ékarskd pomoc, i kdyz nejsou
pritomny zadné ptiznaky predavkovani.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Panadol Extra

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte obvyklou davku
pripravku, jakmile si vzpomenete. Mezi dvéma davkami zachovavejte minimalni casovy odstup 4 hodiny.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky mlize mit i tento ptipravek nezadouci tc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite pripravek uzivat a informujte ihned svého lékare 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 vyrdzka s olupovanim ktize nebo viedy v ustech;

. jste diive mél(a) dechové potize po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych 1éka 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 zndmo* (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit) se miuze vyskytnout zavazny stav,
ktery mtize u pacienti s tézkym onemocnénim, kteti uzivaji paracetamol, zpiisobit piekyseleni krve (zvané
metabolicka acidoza) (viz bod 2).

Dalsi nezadouci u¢inky

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit v prubéhu 1é¢by timto piipravkem, jsou bolest biicha,
pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, porucha funkce jater, selhani jater, Zloutenka, zmény krevniho
obrazu, poceni, purpura (mnohocetné teCkovité krvaceni do klize) a otoky. Tyto nezadouci ucinky jsou
vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

S neznamou cetnosti se muze objevit zavrat, bolest hlavy, nespavost, neklid, tzkost, podrazdenost,
nervozita a buseni srdce (palpitace). Pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinkt se zvysuje pii
kombinaci pripravku s napoji obsahujicimi kofein.



Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Panadol Extra obsahuje

. Lécivymi latkami jsou: paracetamol 500 mg a kofein 65 mg v jedné potahované tablete.

" Pomocnymi latkami jsou: predbobtnaly kukuficny skrob, povidon K 25, uhli¢itan vapenaty,
krospovidon, kyselina alginova, mikrokrystalickd celuléza, magnesium-stearat, CiSténa voda;
potahova 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 téméf bilé ovalné potahované tablety, na jedné strané vyrazeno ,,xPx*“ (P je
uvniti kruhu) a na druhé stran€ vyrazeno ,,- -*.

Panadol Extra je dodavan v baleni obsahujicim 10, 24 nebo 30 potahovanych tablet v blistru (neprithledny
PP/PP) a krabic¢ce nebo 10, 20, 24 nebo 30 tablet v blistru (neprithledny PVC/dvouvrstva bezpecnostni
Al/PET folie) a krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny 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

Vyrobce
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Lisfennel, Dungarvan, Co. Waterford, X35 RY76, Irsko
Haleon Italy Manufacturing S.r.l., Via Nettunense 90, 04011 Aprilia (LT), Italie
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