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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Panadol Extra
500 mg/65 mg filmom obalené tablety

Panadol Extra Rapide
500 mg/65 mg Sumivé tablety

paracetamol a kofein

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doleZité informacie.

. Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené Vv tejto informacii alebo ako vdm povedal
vas lekar alebo lekarnik.

] Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.
" Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co su Panadol Extra a Panadol Extra Rapide a na ¢o sa pouzivaju

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Panadol Extra alebo Panadol Extra Rapide
3. Ako uzivat’ Panadol Extra a Panadol Extra Rapide

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Panadol Extra a Panadol Extra Rapide

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co si Panadol Extra a Panadol Extra Rapide a na &o sa pouZivaji

Panadol Extra a Panadol Extra Rapide obsahuji kombinaciu dvoch lie¢iv, ktora je u¢inna proti bolesti
a hortcke: paracetamol a kofein. Paracetamol zmieriiuje bolest’ a znizuje zvySent telesnu teplotu.
Kofein zvySuje analgeticky U¢inok paracetamolu, zmierfiuje Unavu, mierne podporuje dychanie a
krvny obeh pri horackovitych ochoreniach.

Panadol Extra a Panadol Extra Rapide st vhodné na zmiernenie bolesti hlavy (vratane migrény),
bolesti chrbta, zubov a bolesti pri menstruacii.

Panadol Extra a Panadol Extra Rapide tiez zmierfiuji priznaky chripky a prechladnutia, ako st bolesti
svalov, klbov, bolest’ v hrdle a znizuja horacku.

Len na odporucenie lekara sa Panadol Extra a Panadol Extra Rapide mozu uzivat’ na potlaenie bolesti
pri reumatickych ochoreniach, ako je artréza (degenerativne klbové ochorenie), a pri neuralgii (bolest’
pocitovana v oblasti nervu).

Lieky s uréené dospelym a dospievajicim od 12 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panadol Extra a Panadol Extra Rapide

Neuzivajte lieky Panadol Extra a Panadol Extra Rapide:

= ak ste alergicky na paracetamol, kofein alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tychto liekov
(uvedenych v Casti 6);

. ak mate zltacku alebo tazké zlyhavanie pecene;

= ak mate t'azkt hemolyticka anémiu (chudokrvnost’ z rozpadu ¢ervenych krviniek).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Panadol Extra alebo Panadol Extra Rapide, obrat’te sa na svojho

lekara alebo lekarnika:

. ak trpite poruchou funkcie obli¢iek (v tomto pripade mozete uzivat’ liek len na odporucenie
lekara, pretoze je nevyhnutné, aby ste uzivali nizSie davky);

= ak trpite poruchou funkcie pecene;

. ak dlhodobo uzivate vysSie davky je nutna pravidelna kontrola funkcie pecene, pretoze
nebezpecenstvo predavkovania je vyssie u pacientov s ochorenim pecene;

. ak trpite nedostatkom enzymu gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy;

. ak mate problémy s alkoholom;

] ak nadmerne pijete napoje obsahujtice kofein;

. ak ste vel'mi chudy a mate vel'mi nizky BMI index (index telesnej hmotnosti);

= ak uz uzivate iné lieky s obsahom paracetamolu.

Vysokd hortucka, silnd alebo pretrvavajuca bolest’ v krku, kaSel’, bolest’ hlavy, nevolnost alebo
vracanie s bolest’ami brucha mézu byt priznakom zavaznejSicho ochorenia, preto vyhladajte lekara.

Pri uZivani lieku Panadol Extra alebo Panadol Extra Rapide je potrebna zvySena opatrnost’, ak:

. trpite stavom deplécie glutationu (vycCerpania doélezitého antioxidantu) a mate Sepsu (zavazni

infekciu), pretoze to moze viest’ k zvySeniu rizika metabolickej acidozy.
Priznaky metabolickej acidozy st:

. hlboké, zrychlené, stazené dychanie;

. nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie;

. strata chuti k jedlu.

Ak sa u vas objavi kombinacia tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.

Deti a dospievajuci
Liek nie je ur¢eny detom do 12 rokov.

Iné lieky a Panadol Extra / Panadol Extra Rapide
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky liekov Panadol Extra a Panadol Extra Rapide a u¢inky inych stibezne uZzivanych lieckov sa
moézu navzijom ovplyviiovat. Vas lekar ma byt preto informovany o vSetkych liekoch, ktoré uzivate
alebo ktoré za¢nete uzivat’, a to na lekarsky predpis alebo bez neho.

Obsahuje paracetamol. NeuzZivajte tento liek spolu s d’al§imi liekmi obsahujicimi paracetamol.

Porad’te sa s lekdrom alebo lekdrnikom predtym. ako zaénete lieky Panadol Extra a Panadol Extra
Rapide uzivat’, najm4 ak:

= uzivate lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovi alebo iné lieky proti bolesti a horucke zo
skupiny tzv. nesteroidnych protizapalovych liekov (nesteroidnych antireumatik);

. uzivate warfarin alebo iné lieky na prevenciu zraZania krvi;

- uzivate lieky proti nevolnosti a vracaniu (napr. metoklopramid, domperidon);

. uzivate lieky na znizenie hladiny tukov v Krvi (Kolestyramin);

= uzivate niektoré antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);
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] uzivate lieky na lie¢bu dny (probenecid);

= uzivate niektoré lieky na liecbu epilepsie alebo na spanie (fenobarbital);
. uzivate litium na liecbu niektorych psychickych ochoreni;
. uzivate flukloxacilin (antibiotikum) z dovodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin

(metabolicka acidoza s vysokou anionovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit’, a ktora sa
moéze vyskytnut’ najmi v pripade tazkej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked baktérie a ich
toxiny cirkulujuce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a
ak sa uzivaju maximalne denné davky paracetamolu.

Panadol Extra / Panadol Extra Rapide a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby sa nesmie konzumovat' alkohol. Dlhodob4 konzumécia alkoholu vyznamne zvySuje
riziko poskodenia pecene. Ak mate problémy S pitim alkoholu, porad’te sa pred zaciatkom lieCby
S lekarom.

Tieto lieky obsahuju kofein. Pocas uzivania ktoréhokol'vek z tychto liekov sa vyvarujte nadmernému
pitiu napojov obsahujtcich kofein (napr. ¢aj, kava alebo iné napoje s kofeinom). Vysoky prijem
kofeinu moze spdsobit’ pocit napitia, tizkosti a podrazdenosti, tras, bolesti hlavy, traviace tazkosti,
viest’ kK nespavosti a neprijemnym pocitom na hrudi (spdsobenym zrychlenym tlkotom srdca).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZivat’ ktorykol'vek z tychto liekov.

Vzhl'adom k obsahu kofeinu sa lieky neodportcaju uzivat’ pocas tehotenstva a dojéenia.

Kofein moze pocas tehotenstva spOsobit’ zvySenie rizika spontanneho potratu spojeného S jeho
konzumaciou. Kofein v materskom mlieku moze mat’ stimula¢ny efekt na dojcené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lieky Panadol Extra a Panadol Extra Rapide nemaju Ziadny alebo maji maly vplyv na schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Panadol Extra Rapide obsahuje sodik a sorbitol

" Jedna tableta obsahuje 427 mg sodika. Ma sa to vziat' do uvahy u pacientov so zniZenou
funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte S kontrolovanym obsahom sodika.

= Jedna tableta obsahuje 50 mg sorbitolu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Panadol Extra a Panadol Extra Rapide

Vzdy uzivajte tieto lieky presne tak, ako je to uvedené Vv tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. AK si nie ste nie¢im isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je uréeny na vnitorné pouzitie (peroralne pouzitie). Tablety je potrebné zapit' tekutinou. Sumivi
tabletu rozpustite v pohari vody.

cvwe

priznakov.

Neprekracujte odporucané davkovanie. UZivanie vysSich ako doporucenych davok moze viest
k riziku zavazneho poskodenia pecene.

Casovy odstup medzi jednotlivymi davkami musi byt’ minimalne 4 hodiny.
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Ak nedodjde pri liecbe liekmi Panadol Extra alebo Panadol Extra Rapide do 3 dni k zniZeniu horucky a
do 5 dni k tstupu bolesti alebo sa naopak t'azkosti zhorSia, vyskytna sa nové priznaky ¢i neobvyklé
reakcie, porad’te sa o d’al$ej liecbe s lekarom. Tento lick uzivajte bez porady s lekarom najdlhsie 7 dni.

Dospeli (vratane starSich osob) a dospievajuci od 15 rokov

1 -2 tablety 1 az 4-krat denne podla potreby s ¢asovym odstupom najmenej 4 hodiny. 1 tableta je
uréena pre osoby s telesnou hmotnost'ou 34 — 60 kg, 2 tablety pre osoby s telesnou hmotnostou had
60 kg. Najvyssia jednotliva davka su 2 tablety. Maximalna denna davka je 8 tabliet za 24 hodin.

Dospievajuci 12 — 15 rokov
1 tableta 1 az 3-krat denne S ¢asovym odstupom najmenej 6 hodin. Najvyssia jednotliva davka je
1 tableta. Maximalna denna davka sa 3 tablety za 24 hodin.

Pouzitie u deti do 12 rokov
Lieky nie st vhodné pre deti do 12 rokov.

Pri poruche funkcie obli¢iek je potrebné upravit ddvkovanie, porad’te sa preto so svojim lekédrom
alebo lekarnikom skér, ako za¢nete uZivat’ tieto lieky.

Pri 'ahkej a stredne tazkej poruche funkcie pecene sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom
skor, ako zac¢nete uzivat’ tieto lieky. Pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene nemaju tieto lieky
uzivat’.

AK uzijete viac liekov Panadol Extra a Panadol Extra Rapide, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia lieku dietatom vyhladajte ihned” svojho lekéara
alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie alebo Narodné toxikologické centrum (tel.: +421 254 652 307
alebo +421 911 166 066, www.ntic.sk) a povedzte im presné mnozstvo lieku, ktoré ste uzili. Ukazte
im pouzité balenie a tuto pisomnt informaciu. Predavkovanie paracetamolom moéze sposobit’ vazne
poskodenie az zlyhanie funkcie pecene. V pripade predavkovania je nevyhnutnd okamzita lekarska
pomoc, aj ked’ nie st pritomné ziadne priznaky predavkovania.

AK zabudnete uZit’ Panadol Extra a Panadol Extra Rapide
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. UzZite zvy¢ajnt davku lieku, hned’
ako si spomeniete. Medzi dvoma davkami zachovavajte minimalny ¢asovy odstup 4 hodiny.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tieto lieky mézu spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia U kazdého.
Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

. depresia, zmitenost’, halucinacie;

] tras, bolest’ hlavy;
. videnie mimo normy;

= opuch;

= krvacanie v traviacom trakte, bolest’ brucha, hnac¢ka, nevolnost’, vracanie;

. svrbenie, vyrazka, potenie, purpura (s¢ervenanie koze), urtikaria (zihl'avka);
. zavrat, nevol'nost’, horucka, spavost’.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
. trombocytopénia (zniZzeny pocet krvnych dosti¢iek), poruchy krvotvorby;

= bronchospazmus (nahle zuzenie priedusiek, analgetickd astma) u pacientov s precitlivenostou
na iné lieky proti bolesti ako kyselina acetylsalicylova alebo iné nesteroidné protizapalové lieky;
. alergie, anafylaxia, kozné reakcie z precitlivenosti vratane vyrazky, angioedému (zavazna

celkova alergicka reakcia s opuchom tvare, hrdla, jazyka) a zavaznych foriem koznych reakcii s
pluzgiermi a olupovanim koze;
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= zvySena hladina pecenovych enzymov (porucha funkcie pecene), zltacka, zlyhanie pecene.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):

. nespavost’, nepokoj, izkost’, podrazdenost’, nervozita;
= zavrat, bolest’ hlavy;

. palpitacie (zrychleny tlkot srdca);

. poruchy traviaceho traktu.

Prestaiite liek uZivat’ a informujte ihned’ svojho lekara, ak sa u vas objavia nasledujtce
t'azkosti:

. alergické reakcie, ktoré moézu byt zavazné, vratane koznej vyrdzky, svrbenia, niekedy
s opuchom pier alebo tvare alebo dychacie tazkosti;
= zavazné kozné vyrazky alebo odlupovanie koze alebo vriedky v ustach;

. problémy s dychanim; pravdepodobnost’ vyskytu tychto vedlajSich ucinkov je vysSia, ak ste
problémy s dychanim mali uz skor po uziti inych liekov proti bolesti a horacke (napr. ibuprofén
alebo kyselina acetylsalicylova);

. nezvycajna tvorba modrin alebo krvécanie.

Tieto vedl'ajsie ucinky su vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené V Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii 0 bezpeénosti tychto liekov.

5. AKko uchovavat’ Panadol Extra a Panadol Extra Rapide
Tieto lieky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tieto lieky po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Panadol Extra a Panadol Extra Rapide obsahuji

= LieCiva st paracetamol 500 mg a kofein 65 mg v 1 filmom obalenej tablete alebo v 1 Sumivej
tablete.

. Panadol Extra
Dalsie zlozky st predzelatinovany skrob, povidén, uhli¢itan vapenaty, krospovidon, kyselina
alginova, mikrokrystalicka celuloza, stearat hore¢naty, filmotvorna sustava Opadry YS-1-7003
biela, karnaubsky vosk, Cistena voda.

. Panadol Extra Rapide
Dalsie zlozky su hydrogenuhligitan sodny, sorbitol, sacharin, sodna sol, laurylsiran sodny,
kyselina citronova bezvoda, uhli¢itan sodny bezvody, povidon, dimetikon.

Ako vyzeraju Panadol Extra a Panadol Extra Rapide a obsah balenia

Panadol Extra

Biele az takmer biele filmom obalené tablety ovalneho tvaru, na jednej strane je vyrazené ,xPx“ s P
vnutri kruhu, na druhej strane ,,- -*.
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Velkost balenia: 10, 12, 14, 20, 24, 30 alebo 48 filmom obalenych tabliet.

Panadol Extra Rapide
Biele, okrtihle, ploché rozpustné tablety o priemere 25 mm, s deliacou ryhou na jednej strane.
Velkost balenia: 12 a 24 Sumivych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

Haleon Czech Republic s.r.0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
Panadol Extra

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, frsko
Haleon Italy Manufacturing S.r.1., Via Nettunense 90, 04011 Aprilia (L T), Taliansko

Panadol Extra Rapide )
GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Dungarvan, Knockbrack, Irsko
Famar A.V.E., Anthoussa Plant, Anthoussa Avenue 7, 15344 Anthoussa Attiki, Grécko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



