Priloha €. 2 k prodlouZeni registrace ¢€.j. sukls30005/2001

PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Panadol Extra
potahované tablety
(paracetamolum, coffeinum)

uZivat.
Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatrského predpisu. Piesto vSak Panadol Extra
musite uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospel.
» Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist
Znovu.
* Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
*  Pokud se priznaky Vaseho onemocnéni nezlepsi do 3 dnii nebo se zhorsi,
musite se poradit s 1ékai‘em.
» Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo
pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, sd€lte to, prosim, svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Panadol Extra a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezédouci uc€inky

Jak ptipravek Panadol Extra uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PANADOL EXTRA A K CEMU SE POUZIVA

Panadol Extra obsahuje kombinaci dvou lé¢ivych latek, ktera je u€inna proti bolesti a
horecce: paracetamol a kofein. Paracetamol zajist'uje tlevu pii bolesti a snizuje
zvySenou télesnou teplotu. Kofein zvysuje analgeticky t€¢inek paracetamolu,

zmirnuje tnavu, mirn€ podporuje dychani a krevni ob¢h u hore¢natych onemocnéni.
Panadol Extra nedrazdi zaludek. Neobsahuje kyselinu acetylsalicylovou.

Potahovan¢ tablety Panadol Extra jsou vhodné k tilevé pti bolestech hlavy, migréné,
bolestech zad, zubi a bolestech ptfi menstruaci. Panadol Extra téZ ptinasi ulevu od
nepiijemnych ptiznakii chiipky a nachlazeni jako jsou bolesti svalii, kloubt, bolest v
krku a snizuje horecku.

Po porad¢ s lékafem se piipravek mize uzivat k potlaceni bolesti pfi revmatickych
onemocnénich jako je artr6za (degenerativni kloubni onemocnéni) a neuralgii (bolest
pocitovana v prubéhu nervu).
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Piipravek mohou uZzivat dospéli a mladistvi starsi 12ti let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PANADOL EXTRA
UZIVAT

Neuzivejte Panadol Extra

o jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na paracetamol, kofein nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku Panadol Extra

e pfi tézkém jaternim selhdvani, Zloutence, chronickém piti alkoholu a
pii soucasném podavani 1éka poSkozujicich jatra

e piitézké hemolytické anémii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek).

Neuzivejte tento ptipravek bez doporuceni lékaie pokud uZivate jakékoliv jiné 1éky
obsahujici paracetamol.

Uzivani vyssich nez doporucenych davek muze vést k riziku zavazného poskozeni
jater.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi v nésledujicich ptipadech:

Neuzivejte tento piipravek bez doporuceni lékafe pokud mate problémy s poZivanim
alkoholu nebo trpite jaternim onemocnénim.

Paracetamol by m¢l byt uZivan se zvySenou opatrnosti pii deficitu enzymu gluk6zo-6-
fosfatdehydrogendzy a u nemocnych se snizenou funkci ledvin, ktefi mohou uzivat
ptipravek pouze po poradé€ s Iékatem, nebot’ je u nich nezbytné, aby uZivali nizsi
davky.

Ptipravek neni vhodny pro déti.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lécivymi pripravky

Ucinky pfipravku Panadol Extra a 0¢inky jinych soucasné uzivanych 1ékii se mohou
vzajemné ovliviiovat.

Prosim informujte svého lékate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1¢kaiského predpisu.
Soucasné uzivani ptipravku s nékterymi léky na spani, proti epilepsii, nékterych
antibiotik nebo piti alkoholu mize vést v nékterych ptipadech k poskozeni funkce
jater. Neni vhodné kombinovat Panadol Extra s piipravky obsahujicimi kyselinu
acetylsalicylovou. Dlouhodobé uZzivani vyssich davek paracetamolu mize zvysit
ucinek l1ékd typu warfarinu plisobicich proti krevnimu srdzeni. V pribéhu uzivani
ptipravku omezte piijem produktl obsahujicich kofein (Iéky, kava, ¢aj, kola), protoZe
vyssi davky kofeinu mohou vyvolat nervozitu, nespavost a vyjimecné i zrycheni
srdecni ¢innosti.

Uzivani pripravku Panadol Extra s jidlem a pitim

Béhem 1écby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné
zvysuje riziko poSkozeni jater. Mate-1i problémy s pozivanim alkoholu, porad'te se pied
zahajenim lécby s Iékafem.

Pripravek se mize podavat nezavisle na jidle.UZivani po jidle mize vést ke snizenému u¢inku
paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni
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Jste-li téhotna nebo kojite, diive nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék, vCetné¢ Panadolu Extra,
porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Pfipravek se nedoporucuje uzivat béhem
t¢hotenstvi a kojeni. Kofein neni doporuc¢ovan k pouziti v pribéhu téhotenstvi pro
mozné zvySeni rizika spontanniho potratu spojeného s jeho konzumaci. Kofein v
matetském mléku mize mit stimulacni efekt na kojené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Panadol Extra neméa Zadny nebo ma maly vliv na schopnost fidit vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

3. JAK SE PANADOL EXTRA UZIVA

Vzdy uzivejte Panadol Extra presné¢ podle pokynii této piibalové informace. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a mladistvi od 15 let: 1-2 tablety 4krat denn¢ dle potieby v casovych
odstupech nejméné 4 hodin. 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 jsou 2 tablety. Neuzivejte vice nez 8 tablet za 24 hodin.
Mladistvi 12-15 let: 1 tabletu nejvyse 3x denné s odstupem nejméné 6 hodin. Nejvyssi
jednotliva davka je 1 tableta. Nepodavejte vice nez 3 tablety za 24 hodin.

Détem do 12 let ptipravek nepodavejte.

Neptekracujte doporucené davkovani. Tablety se zapijeji dostateCnym mnozstvim
tekutiny.

Bez porady s 1ékatem neuzivejte tento 1€k déle nez 7 dnli. Nedochazi-li ke zmirnéni
ptiznakli onemocnéni do 3 dnd, porad'te se o dal$im postupu s lékatem.

JestliZe jste uZzil(a) vice pFipravku nez jste mél(a)

V piipadé predavkovani nebo nahodného poziti piipravku ditétem vyhledejte ihned svého
lékafe nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte jim piesné jaké mnozstvi piipravku jste
uzil(a). UkaZte jim pouzité baleni a tuto pfibalovou informaci. Pfedavkovani paracetamolem
muze zpusobit vazné poskozeni az selhani funkce jater. V ptipadé predavkovani je nezbytna
okamzita lékatska pomoc, i kdyz nejsou pritomny zadné ptiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Panadol Extra

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Uzijte obvyklou davku ptipravku, jakmile si vzpomenete. Mezi dvéma davkami
zachovavejte minimalni ¢asovy odstup 4 hodiny.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i Panadol Extra nezaddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci G¢inky jsou vzacné, vyskytuji se s frekvenci > 1/10000 - < 1/1000, ale mize se
vyskytnout kozni vyrazka, nuceni na zvraceni, nespavost, neklid, vzacné zazeni
pradusek s dusnosti, poruchy jaternich funkci a krvetvorby.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
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informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi a piestante Panadol Extra
uzivat.

5. JAK PANADOL EXTRA UCHOVAVAT

Uchovéavejte pfi teploté do 25° C.

Panadol Extra nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete.
Tato opatieni poméhaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Panadol Extra obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: paracetamolum 500 mg a coffeinum 65 mg v 1 potahované
tableté

- Pomocnymi latkami jsou: kukuti¢ny skrob, predbobtnaly Skrob, povidon 25,
kalium-sorbat, mastek, kyselina stearova 95%, sodnd stl kroskarmelosy,
hydroxypropylmethylcelulosa, triacetin.

Jak Panadol Extra vypada a co obsahuje baleni

Panadol Extra jsou bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, na jedné strané je
vyrazeno ,,PANADOL EXTRA*.

Panadol Extra je dodavan v baleni 10, 12, 20, 24 a 30 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vyrobcem pripravku je GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.,Knockbrack,
Dungarvan, Co. Waterford, Irsko

DrZitelem rozhodnuti o registraci je GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, TW8 9GS, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 15.9.2010

Udaje na blistru: Exp.= pouzitelné do, Batch No = &islo Sarze
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