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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panadol 500 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Lie¢ivo: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Biele az takmer biele ovalne filmom obalené tablety so skosenymi hranami. Na jednej strane vyrazené
,»P“ Vv kriizku, na druhej strane "-" po obidvoch stranach deliacej ryhy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lie¢ba miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest” hlavy vratane migrény, bolest’ zubov, neuralgie
rézneho povodu, menstruaéné bolesti, reumatické bolesti najma bolest’ pri osteoartroze, bolest’ chrbta,
bolesti klbov, svalov a bolest’ hrdla sprevadzajuca chripkové ochorenie a akatny zapal hornych
dychacich ciest.

Horutcka.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

priznakov.

Casovy odstup medzi jednotlivymi ddvkami musi byt minimalne 4 hodiny.

Odporucené davkovanie sa nema prekracovat’.

Dizka lie¢by sa ma obmedzit’ u vietkych pacientov na 7 dni. Ak sa nedosiahne ¢inné zmiernenie
bolesti, pacientov je potrebné poudit, aby sa poradili s lekarom.

Dospel! (vratane starsich 0s6b) a dospievajiici od 15 rokov
1 — 2 tablety podl'a potreby S casovym odstupom najmenej 4 hodiny.

Jedna tableta je vhodna pre osoby s telesnou hmotnostiou 34 — 60 kg, 2 tablety pre osoby s telesnou
hmotnost'ou nad 60 Kkg.
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Najvyssia jednotliva davka je 1 g (2 tablety). Maximalna denna davka st 4 g (8 tabliet).
Pri dlhodobe;j liecbe (dlhsie ako 10 dni) nema pocas 24 hodin davka prekrocit’ 2,5 g (5 tabliet).
Deti a dospievajuci do 15 rokov

Dospievajici 12 — 15 rokov:
500 mg paracetamolu (1 tableta) s casovym odstupom najmenej 4 — 6 hodin.

Maximalna denna davka su 3 g (6 tabliet).

Deti 6 - 12 rokov:
250 — 500 mg paracetamolu (2 az 1 tableta) s ¢asovym odstupom najmenej 4 — 6 hodin.

Jednotliva davka je ¥ tablety pre deti s hmotnost'ou 21 - 32 kg a 1 tableta pre deti s hmotnost'ou od
33 kg.

Maximalna denna davka pri hmotnosti 21 — 24 kg je 1,25 g (2 ' tablety), maximalna denna davka pri
hmotnosti 25 — 32 kg je 1,5 g (3 tablety), pri hmotnosti 33 — 40 kg je maximalna denna davka 2 g
(4 tablety).

Liek nie je urceny detom mladsim ako 6 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek sa musia pred zacatim lie¢by poradit’ s lekarom. Obmedzenia
tykajtice sa pouzitia lickov s obsahom paracetamolu u tychto pacientov su predovsetkym dané
paracetamolom.

Pri renélnej insuficiencii je nutné davkovanie upravit’:

" pri glomerularnej filtracii 50 — 10 ml/min sa podavaja jednotlivé davky v intervale najmenej
6 hodin;

. pri glomerularnej filtracii pod 10 ml/min v intervale 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene sa musia pred zacatim lie¢by poradit’ s lekdrom. Obmedzenia
tykajtice sa pouzitia lickov s obsahom paracetamolu u tychto pacientov st predovsetkym dané
paracetamolom.

Podavanie lieku pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Spdsob podavania
Liek je urCeny na peroralne pouzitie. Tablety sa maju zapit’ vodou.

4.3 Kontraindikacie

= Znama precitlivenost’ na paracetamol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok lieku uvedenych
v Casti 6.1.

. Tazké hepatalna insuficiencia.

] Akutna hepatitida.

. Tazka hemolyticka anémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Obsahuje paracetamol. Pacientov je potrebné upozornit’, aby neuzivali siibezne iné lieky s obsahom

paracetamolu. Subezné podavania viacerych liekov s obsahom paracetamolu by mohlo viest
k predavkovaniu.
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Predévkovanie paracetamolom mdze sposobit’ zlyhanie pecene vediice az k potrebe transplantacie
pecene alebo smrti. Zakladné ochorenie pecene zvySuje riziko predavkovania a poskodenia pecene
Vv suvislosti s paracetamolom.

Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek sa musia pred zahajenim uzivania
tychto liekov poradit’ s lekarom. Pri podavani Panadolu 500 mg pacientom so zmenami pecefiovych
funkcii a u pacientov, ktori uzivaja dlhodobo vyssie davky Panadolu 500 mg je nutna pravidelna
kontrola peceniovych testov.

Pocas lie¢by sa nesmu pit’ alkoholické napoje. Paracetamol moze byt uz pri davkach nad 6 g denne
hepatotoxicky. Poskodenie pecene sa vsak moze vyvinut uz pri ovela nizsich davkach, ak spoluposobi
alkohol, induktory pecetiovych enzymov alebo iné hepatotoxické lieky. Dlhodoba konzumacia
alkoholu vyznamne zvySuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

U pacientov s depléciou glutationu, ako su vyznamne podvyziveni alebo anorekticki pacienti, pri
vel'mi nizkom BMI, chronicki t'azki alkoholici alebo pacienti so sepsou, boli hlasené pripady poruchy
funkcie az zlyhavania pecene. U stavov s depléciou glutationu mdze uzitie paracetamolu zvySovat’
riziko metabolickej acidéozy.

Paracetamol sa musi uzivat’ so zvySenou opatrnost'ou U pacientov s deficitom enzymu gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazy a u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.2). Pri dlhodobe;j lie¢be
nemozno vylucit moznost’ poskodenia obliciek.

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava subezne s flukloxacilinom kvoéli zvySenému riziku
metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic acidosis),
najma u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek, sepsou, podvyzivou a inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronicky alkoholizmus), ako aj u pacientov ktori uzivaju maximalne
denné davky paracetamolu. Odporuaca sa starostlivé sledovanie vratane merania 5-oxoprolinu v moci.

Pri lie¢be peroralnymi antikoagulanciami a stibeznom podavani vyssich davok Panadolu 500 mg je
nutna kontrola protrombinového Casu.

Liek nie je ur¢eny detom mladsim ako 6 rokov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Dlhodobé pravidelné denné uzivanie paracetamolu moze zvysit’ antikoagula¢ny ti¢inok warfarinu
alebo inych kumarinovych derivatov spolu so zvySenym rizikom krvacania. Ob¢asné uzivanie nema

signifikantny Gc¢inok.

Rychlost” absorpcie paracetamolu méze zvysit’ metoklopramid alebo domperidén a znizit
Kolestyramin.

Subezné dlhodobé uzivanie Panadolu 500 mg a ASA alebo d’alsich NSAID moze viest’ k poskodeniu
funkcie obliciek.

Hepatotoxické latky mozu zvysit’ moznost’ kumulacie a predavkovania paracetamolom.

Paracetamol zvySuje plazmaticku hladinu ASA a chloramfenikolu.

Pri subeznom uZivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost, pretoze siibezné uzivanie
je spojené s metabolickou aciddzou s vysokou aniénovou medzerou, najmé u pacientov s rizikovymi

faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Probenecid znizuje klirens a vyrazne predlzuje biologicky pol¢as paracetamolu.
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Induktory mikrozomalnych enzymov (rifampicin, fenobarbital) mézu zvysit’ toxicitu paracetamolu,
vznikom vyssieho podielu toxického epoxidu pri jeho biotransformacii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo udajov od tehotnych zien nepoukazuje na malformacnu ani feto/neonatalu toxicitu.
Epidemiologické studie tykajuce sa vyvinu nervovej ststavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouzivat’ pocas
tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizse;j
moznej frekvencii davkovania.

Dojcenie

Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka. Paracetamol ani jeho metabolity sa vV moci dojciat
nedokazali. Studie paracetamolu u P'udi nepreukézali jeho $kodlivy vplyv na laktaciu alebo dojéené
diet’a. Pri kratkodobej liecbe a subeznom starostlivom sledovani doj¢at’a nie je nutné dojcenie
prerusit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je pravdepodobné, ze by paracetamol ovplyviioval pozornost’ a schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce G¢inky z historickych dat z klinickych §tadii paracetamolu st jednak malo Casté, a tiez

z malého mnozstva expozicii u pacientov. V sulade s tym st v nasledujucej tabul’ke uvedené
neziaduce u¢inky hlasené z rozsiahlych post-marketingovych skusenosti pri pouzivani terapeutickych
davok a povazované za odpovedajiice. Neziaduce t€¢inky st rozdelené podla systémov orgdnovych
tried a frekvencie vyskytu.

Frekvencie vyskytu s definované takto: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté
(> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname
(z dostupnych udajov).

Neziaduce tcinky paracetamolu zo spontannych hlaseni po uvedeni na trh:

Poruchy krvi a lymfatického systému
vel'mi zriedkavé trombocytopénia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
vel'mi zriedkavé bronchospazmus (analgeticka astma) u pacientov
s predispoziciou

Poruchy imunitného systému

vel'mi zriedkavé anafylaxia

zriedkavé alergicka dermatitida (reakcie z precitlivenosti vratane
vyrazky, angioedému a Stevensovho-Johnsonovho
syndromu)

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
zriedkavé zvySend hladina pe¢enovych transaminaz (porucha
funkcie pecene)
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, a to aj v pripade,
ked’ nie st pritomné ziadne symptomy predavkovania.

Predavkovanie uz relativne nizkymi davkami paracetamolu (8 — 15 g v zavislosti od telesnej hmotnosti
pacienta) moze mat’ za nasledok zdvazné poskodenie pecene konciace transplantaciou pecene, Ci az
smrt’'ou a niekedy akatnou renalnou tubularnou nekrézou. Spolu s poruchou funkcie pecene alebo
pecenovou toxicitou bola pozorovana akutna pankreatitida. Do 24 hodin sa mdze objavit’ nauzea,
vracanie, letargia a potenie. Bolest’ brucha moéze byt prvym symptomom poskodenia pecene a vznika
do 1 — 2 dni. M6ze sa vyvinut zlyhanie pecene, encefalopatia, koma az smrt’. Komplikacie zlyhania
pecene predstavuje acidoza, edém mozgu, prejavy krvacania, hypoglykémia, hypotenzia, infekcie

a zlyhanie obli¢iek. Indikatorom zhor3enia funkcie pecene je predizenie protrombinového &asu, a preto
sa odporuca jeho monitorovanie. Pacienti, ktori uzivaji induktory enzymov (karbamazepin, fenytoin,
barbituraty, rifampicin) alebo maju abuzus alkoholu v anamnéze, st nachylnejsi k poskodeniu funkcie
pecene. K akitnemu renalnemu zlyhaniu méze déjst’ i bez pritomnosti zavazného poskodenia funkcie
pecene. Inymi prejavmi intoxikacie je poskodenie myokardu.

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, a to aj v pripade,
ked’ nie s pritomné Ziadne symptomy predavkovania. Je nutna hospitalizacia. Vyvolanie vracania,
vyplach zaludka, najma ak bol paracetamol uzity pred menej nez 4 hodinami, potom je nutné podat’
metionin (2,5 g p.o.), d’alej su vhodné podporné opatrenia. Podanie aktivneho uhlia z dévodu znizene;j
gastrointestinalnej absorpcie je sporné. Odporuca sa monitorovat’ plazmatické koncentracie
paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein je nutné podat’ do 8 — 15 hodin po otrave, priaznivé
ucinky sa vsak pozorovali aj pri neskorSom podani. Acetylcystein sa zvy€ajne podava dospelym
adetom i.v. v 5 % glukdze v ivodnej davke 150 mg/kg telesnej hmotnosti po¢as 15 minat. Potom

50 mg/kg v infuzii 5 % glukozy pocas 4 hodin a d’alej 100 mg/kg do 16 resp. 20 hodin od nasadenia
terapie. Acetylcystein mozno podat’ aj p.o. do 10 hodin od pozitia toxickej davky paracetamolu

v davke 70 — 140 mg/kg 3-krat denne. Pri vel'mi tazkych otravach je mozna hemodialyza ¢i
hemoperfuzia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné¢ analgetika a antipyretik4, anilidy.
ATC kéd: NO2BEO1

Paracetamol je analgetikum s antipyretickym t¢inkom bez protizapalového Gcinku a s dobrou
gastrointestinalnou znasanlivost'ou. Je vhodny u dospelych pacientov i v pediatrii. Mechanizmus
ucinku je pravdepodobne podobny posobeniu kyseliny acetylsalicylovej a je zavisly od inhibicie
prostaglandinov v centralnom nervovom systéme. Tato inhibicia je vSak selektivna.

Absencia periférnej inhibicie prostaglandinov zabezpecuje paracetamolu dolezité¢ farmakologické
vlastnosti, ako napr. Zachovanie protektivnych prostaglandinov v gastrointestinalnom trakte.
Paracetamol je preto vhodny zvlast’ pre pacientov s anamnézou ochorenia alebo ktori uzivaji subezne
lieky, kde je periférna inhibicia prostaglandinov neziaduca (ako st napr. Pacienti s anamnézou
gastrointestinalneho krvacania alebo starsi pacienti).
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Neovplyvnuje glykémiu a je vhodny pre diabetikov. Neovplyviituje krvnu zrazavost’ pri uzivani davok
do 2 g denne alebo pri kratkodobom uZivani, nema vplyv na hladinu kyseliny mocovej a jej
vylucovanie do mocu. Paracetamol mozno podavat’ vo vSetkych pripadoch, pri ktorych su
kontraindikované salicylaty.

Analgeticky Gc¢inok paracetamolu po jednorazovom podani davky 0,5 — 1 g trva 3 — 6 hodin,
antipyreticky 3 — 4 hodiny. Obidva G¢inky su porovnateI'né s kyselinou acetylsalicylovou v zhodnych
davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Panadol 500 mg s technoldgiou Optizorb predstavuje dezintegracny systém, ktory optimalizuje
rozpustanie tabliet v porovnani so Standardnou tabletou paracetamolu. Scintigrafické udaje u 'udi
ukazuju, ze Panadol 500 mg s technologiou Optizorb sa rozpada do 5 mintt po uziti.
Farmakokinetické tidaje u I'udi ukazuju, Ze paracetamol je v plazme detekovatel'ny po 10 minttach.

Paracetamol sa rychlo a takmer tplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Farmakokinetické studie
s 'ud’mi ukazali, Ze poc¢as prvych 60 mintt sa vstrebe z Panadolu 500 mg o 32 % paracetamolu viac
nez zo Standardnej tablety paracetamolu (p < 0,0001). V tomto ¢ase je tieZ znizena inter-

a intraindividualna variabilita absorpcie paracetamolu z Panadolu 500 mg v porovnani so $tandardnou
tabletou paracetamolu (p < 0,0001). Celkovy rozsah absorpcie paracetamolu z Panadolu 500 mg je
rovnaky ako zo Standardne;j tablety paracetamolu.

Koncentracia v plazme dosahuje vrchol 0 30 — 60 mintt po podani per 0s. Vizba na plazmatické
bielkoviny je pri terapeutickych koncentraciach minimalna. Biologicky polcas v plazme je 1 —

4 hodiny po terapeutickych davkach. Maximalne plazmatické koncentracie paracetamolu sa po
Panadole 500 mg s technologiou Optizorb dosiahnu najmenej o 25 % rychlejsie nez po Standardnych
tabletach paracetamolu ako nala¢no, tak aj po jedle (p < 0,01). Paracetamol sa relativne rovnomerne
distribuuje do vacsiny telesnych tekutin.

Paracetamol je metabolizovany hlavne v peceni. Dve hlavné metabolické cesty s glukuro-konjugécia
a sulfokonjugacia. Vylu¢ovanie prebieha prakticky vyluéne oblickami vo forme konjugovanych
metabolitov. Menej ako 5 % paracetamolu sa vylu¢i v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické udaje 0 bezpecnosti

Nie su k dispozicii konvencné studie, v ktorych sa pouzivaji v stiCasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukcnej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

predzelatinovany kukuri¢ny Skrob
uhli¢itan vapenaty

Kyselina alginova

krospovidon typ A

povidon 25

stearat hore¢naty

oxid kremicity, koloidny bezvody
karnaubsky vosk

sustava na obal'ovanie Opadry YS-1-7003 biela (obsahuje oxid titani¢ity E 171, hypromel6zu,
makrogol, polysorbat 80)

Cistena voda
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a)  Biely nepriehl'adny alebo priehl'adny PVC/AI blister, pisomna informacia pre pouzivatel’a,
papierova skatulka.
Velkost balenia: 10, 12, 20, 24, 30 alebo 48 tabliet
(Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis).

b)  Biely neprichl'adny alebo prichladny PVC blister / dvojvrstvova bezpe¢nostna AI/PET folia,
pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.
Velkost’ balenia: 10, 12, 20, 24, 30 alebo 48 tabliet
(Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis).

c)  Biely nepriehl'adny alebo priehl'adny PVC/AI blister, rozkladacie papierové puzdro, text
pisomnej informacie pre pouzivatel'a uvedeny na vnuatornej strane obalu.
Velkost balenia: 12 alebo 16 tabliet
(Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis).

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

07/0617/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14. novembra 2008
Datum posledného predlZenia registracie: 9. jula 2013
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