Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls2006/2007

Pribalova informace Vp

Informace pro pouZziti, ¢téte pozorné!
Panadol Rapide

Potahované¢ tablety

(Paracetamolum)

DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Brentford, TW8 9GS, Velka Britanie
Vyrobce: GlaxoSmithKline (Dungarvan) Ltd., Knockbrack, Dungarvan, Irsko

SloZeni
Léciva latka: Paracetamolum 500 mg v 1 tablet¢.

Pomocné latky: Kukufi¢ny Skrob, povidon 25, kalium-sorbat, ptedbobtnaly Skrob,
hydrogenuhli¢itan sodny, mikrokrystalickd celul6za, magensium-stearat, karnaubsky
vosk, potahova soustava opadry bila II Y-22-7719 bila.

Indikacni skupina: analgetikum, antipyretikum

Charakteristika: Panadol Rapide obsahuje paracetamol, 1éCivou latku tlumici bolest a
horeCku. Slozeni tablet umoziiuje, Ze paracetamol prechdzi do krevniho obéhu nejméné
dvakrat rychleji neZ ze standardni tablety s obsahem paracetamolu, a tak zacind i
ucinkovat rychleji.

Indikace: Panadol Rapide je urcen k l1ecbé bolesti hlavy vEetné migrény, bolesti zad,
zubl a bolesti pf1 menstruaci. Panadol Rapide je téZ urcen k 16¢b¢€ bolesti svalli, kloubt
a bolesti v krku provazejicich chiipku a nachlazeni a snizuje horecku.

Po poradé¢ s Iékafem se ptipravek muize uzivat k potladeni bolesti u nckterych
revmatickych onemocnéni napt. artroze (degenerativni kloubni onemocnéni) nebo u
neuralgii (bolest v priibéhu nervu).

Panadol Rapide je urcen pro dospé€lé a mladistvé od 12 let.

Kontraindikace: Neuzivejte Panadol Rapide, pokud jste ptecitlivéli na paracetamol
nebo jinou sloZku ptipravku, pti t&€Zkém onemocnéni jater véetné akutni Zloutenky a pii
tézkeé hemolytické anemii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek).

Pacienti 1€Cici se pro onemocnéni jater, ledvin nebo pacienti s deficitem enzymu glukézo-
6-fosfatdehydrogenézy se o vhodnosti uZivani ptipravku musi pfedem poradit s lékafem.
Neuzivejte tento ptipravek bez doporuceni lekate, pokud mate problémy s poZivanim
alkoholu nebo uzivate jakéakoliv jina 1é€iva obsahujici paracetamol.
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Vzhledem k obsahu 1é¢ivé latky neni pfipravek urc¢en détem do 12 let.

Nezadouci uéinky: Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i Panadol Rapide nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkll vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich G€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

Ptipravek pouzivany v doporucenych davkach je obvykle dobfe snasSen, ale mohou se
vyskytnout koZni vyrazky, nuceni na zvraceni, vzacné zZeni pradusSek, poruchy jaternich
funkci a krvetvorby. Pii pfipadném vyskytu neobvyklé reakce (napt. kozni vyrazka)
piestaiite pfipravek uzivat a porad’te se o dalSim uzivani s 1ékafem.

Interakce: Zavazné Iékové interakce jsou u paracetamolu vyjimecné. Metoklopramid nebo
domperidon muiZe zvysit rychlost vsttebavani paracetamolu, cholestyramin ji mlzZe sniZit. Pti
pravidelném dlouhodobém uZzivani paracetamolu miize byt zvySen Gcinek ¢kl snizujicich
srazlivost krve (warfarin nebo jin¢ kumarinové piipravky) s naslednym zvySenim rizika
krvacivych projevii. Ob€asné uzivani nema vyznamny vliv. Sou€asn¢ uzivani Panadolu Rapide
s nékterymi léky na spani, proti epilepsii, nékterych antibiotik nebo piti alkoholu mize vést v
nckterych pripadech k poSkozeni funkce jater. Soucasné dlouhodobé uzivani Panadolu a
kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich nesteroidnich protizanétlivych ptipravkia mize vést k
poSkozeni ledvin.

Davkovani a zpisob uziti: Dospéli vCetné starSich osob a mladistvi od 15 let:

1 - 2 tablety az 4krat denné¢ dle potifeby v ¢asovém odstupu nejméné 4 hodiny. 1 tableta je
vhodna u osob s télesnou hmotnosti 34-60 kg, 2 tablety u osob s télesnou hmotnosti nad 60 kg.
Nejvyssi jednotliva davka je 2 tablety. Neuzivejte vice nez 8 tablet béhem 24 hodin. Tuto
davku neuzivejte déle nez 5 dni. Pii dlouhodobém uZivani by davka za 24 hodin neméla
piekrocit 2,5 g paracetamolu (tj 5 tablet Panadolu Rapide).

Mladistvi 12-15let: 1 tableta v ¢asovém odstupu nejméné 4-6 hodin. Nepodavejte vice

nez 6 tablet béhem 24 hodin.

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Jestlize horeCka neklesne do 3 dnti a bolest se nezmirni do 5 dnli nebo se naopak obtize
zhor$i, poradte se o dalSim postupu s I¢kafem. Lékate vyhledejte, jestlize uzivate
paracetamol pravidelné déle neZ 7 dni.

Upozornéni: Diive nez zacnete uzivat Panadol Rapide, porad’te se v nasledujicich

ptipadech s Iékatem:

e Trpite onemocnénim jater nebo ledvin (I€kat vam upravi davkovani)

e Uzivate 1€ky obsahujici metoklopramid, domperidon (k 1é¢b& nevolnosti a zvraceni)
nebo cholestyramin (k 1€¢bé vysoké hladiny cholesterolu v krvi).
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e Uzivate leky pro sniZeni srazlivosti krve a pottebujete uzivat léky proti bolesti denné
po dlouhou dobu. Ob¢asné uzivani paracetamolu je mozné.

e V téhotenstvi a pfi kojeni.

e Kazd4 tableta obsahuje 173 mg sodiku. V piipadé, Ze drzite dietu s nizkym obsahem
sodiku, ptipravek neuzivejte.

Uzivani vysSich nez doporucenych davek muize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Neuzivejte tento ptipravek bez doporuceni lekatre, pokud mate problémy s poZivanim

alkoholu nebo trpite jaternim onemocnénim nebo uzivate jakakoliv jind 1é¢iva obsahujici

paracetamol.

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte ihned 1¢kare, 1 kdyz

nepozorujete zadné ptiznaky a citite se dobie. Pfedavkovani paracetamolem muze

zpusobit zavazné poskozeni poSkozenti jater.

Uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 250C.

Varovani: NepouZivejte po ukonéeni doby pouZzitelnosti uvedné na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni: 4, 6, 8, 10, 12, 16, 24 potahovanych tablet

Datum posledni revize:
8.6.2011
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