Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls2006/2007

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
PANADOL Rapide
potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.

3.  LEKOVA FORMA
Potahované tablety
Popis ptipravku: bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety, z jedné strany
vyrazeno “P”.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lécba bolestivych stavii jako jsou bolesti hlavy véetné migrény a tensnich bolesti,
bolesti zubi, neuralgie riizného ptivodu, bolesti zad, revmatické bolesti kloubti
(zejména bolest pii osteoartrdze), menstruacni bolesti, bolesti svalll, kloubt a bolesti
v krku pfi chiipce a akutnich zdnétech hornich cest dychacich. Soucasné snizuje
horecku.

4.2  Davkovani a zpisob podani
Ptipravek je urc¢en pro peroralni podani.
Dospéli (vCetné star§ich osob) a mladistvi od 15 let:
1-2 tablety podle potieby az 4x denn¢ s ¢asovym odstupem nejméné 4 hodiny.
1 tableta je je vhodnd u osob télesnou hmotnosti 34-60 kg, 2 tablety u osob s
télesnou hmotnosti nad 60 kg. Nejvyssi jednotliva davka je 1g (2 tablety), maximalni
denni davka je 4 g (8 tablet).Pfi dlouhodobé terapii nema denni davka piekrocit 2,5 g
(5 tablet).
Mladistvi 12-15 let
500 mg paracetamolu (1 tableta) v casovém odstupu nejméné 4-6 hodin. Maximalni
denni davka je 3g (6 tablet).

Panadol Rapide neni vzhledem k obsahu 1é¢ivé latky vhodny pro déti do 12 let.

Pacienti se snizenou funkci ledvin

Pfi renélni insuficienci je nutné davkovani upravit: pfi glomerularni filtraci

50-10 ml/min Ize podavat 500 mg kazdych 6 hodin, pfi hodnot€ niz§i nez 10 ml/min
kazdych 8 hodin.

4.3  Kontraindikace
Ptipravek je kontraindikovan pii zndmé precitlivélosti na paracetamol nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku, pti t€zké formé hepatalni insuficience,
akutni hepatitid¢ a pfi t¢Zké hemolytické anémii.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pfi podavani paracetamolu nemocnym se zdvaznymi zménami jaternich funkci nebo
zavaznym poskozenim funkce ledvin se doporucuje pravidelna kontrola jaternich
testll. Nebezpeci predavkovani je vEtsi u pacientd s necirhotickym poskozenim jater
alkoholem. Pacienty je tfeba upozornit, aby neuZzivali soucasné jiné Iéky s obsahem
paracetamolu.

Pti 1é€be perordlnimi antikoagulancii a sou¢asném podéavani vyssich davek
paracetamolu je nutna kontrola protrombinového ¢asu. Po dobu 1écby se nesméji pit
alkoholické népoje. Paracetamol miize byt jiz v davkach nad 6-8g denné
hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se v§ak miize vyvinout i pfi mnohem nizsich
davkach, pokud spoluptisobi alkohol, induktory jaternich enzymii nebo jiné
hepatotoxické Iéky. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko
hepatotoxicity paracetamolu.

Pacienty je tieba upozornit, aby neuzivali soucasné jiné piipravky obsahujici
paracetamol.

Paracetamol by mél byt uzivan se zvysenou opatrnosti pii deficitu enzymu glukozo-
6-fostatdehydrogenazy (nebezpeci hemolytické anémie) a u nemocnych s renalnim
poskozenim (viz bod 4.2). Pti dlouhodobé lécbe nelze vyloucit mozZnost poskozeni
ledvin.

Jedna tableta Panadolu Rapide obsahuje 173 mg sodiku (346 mg sodiku v davce 2
tablety) a proto by pfipravek neméli uzivat pacienti s dietou o nizkém obsahu sodiku.
Ptipravek neni ur¢en pro déti mladsi nez 12 let.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Rychlost absorpce paracetamolu mize byt zvySena metoclopramidem nebo
domperidonem, snizena cholestyraminem. Soucasné dlouhodobé uzivani Panadolu a
kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich nesteroidnich protizanétlivych piipravki mlize
vést k poskozeni ledvin. Antikoagulaéni efekt warfarinu nebo

jinych kumarinovych ptipravkd mize byt zvySen spolu se zvySenym rizikem
krvaceni dlouhodobym pravidelnym dennim uzivanim paracetamolu. Obcasné
uzivani nema signifikantni efekt. Hepatotoxické latky mohou zvysit moznost
kumulace a pfeddvkovani paracetamolem. Paracetamol zvySuje plazmatickou
hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu. Probenecid ovliviiuje
vylu€ovani a koncentraci paracetamolu v plazmé. Induktory mikrosomalnich enzymi
(rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit toxicitu paracetamolu vznikem vyssiho
podilu toxického epoxidu pfi jeho biotransformaci.

Téhotenstvi a kojeni

Epidemiologické studie provadéné béhem te€hotenstvi neprokazaly Skodlivé tcinky
paracetamolu uzivaného v doporucenych davkach.

Paracetamol je vylucovan do matefského mléka, ale v mnozstvich, kterd nejsou
klinicky sigifikantni. Paracetamol ani jeho metabolity nebyly v moci kojence
prokéazany. Patologické zmény u kojence nebyly rovnéz zaznamenany. Pti
kratkodobé 1é€be a souc¢asném peclivém sledovani kojence neni nutné kojeni prerusit.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Panadol Rapide nemé Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky
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4.9

Nezadouci t¢inky paracetamolu jsou pii dodrZzovani terapeutickych davek vzacné.
Nejcastéjsimi vedlejSimi G€inky jsou kopfivka a zvySeni jaternich transaminaz, které
se vyskytuji u 0,01%-0,1% lécenych pacientl. V tabulce jsou uvedeny dosud hlasené
nezadouci Gcinky a frekvence jejich vyskytu.

Vysetieni
Vzacné (>1/10.000 az <1/1.000) Zvyseni hladiny kreatininu v séru.

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné (<1/10.000) Trombocytopénie, agranulocytoza,
Leukopénie a hemolytickd anémie.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné (<1/10.000) Bronchospasmy (analgetické
astma) u predisponovanych
pacienti.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné (<1/10.000) Pti dlouhodobé 1€¢bé nelze
vyloucit mozZnost poskozeni
ledvin (viz bod 4.4)

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Vzacné (>1/10.000 az <1/1.000) Kopftivka

Velmi vzacné (<1/10.000) Alergicka dermatitida (reakce z
precitlivélosti véetné vyrazky a
angioedému).

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Vzacné (>1/10.000 az <1/1.000) Zvysena hladina jaterni
transamindzy.

Predavkovani

Predavkovani jiz relativné nizkymi ddvkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti na
télesné hmotnosti pacienta) miize mit za nésledek zavazné poSkozeni jater a n€kdy
akutni renalni tubuldrni nekrézu.

Do 24 hodin se mtlize objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfiSe mlze
byt prvnim ptiznakem jaterniho poskozeni a vzniké za 1-2 dny. MlZe vzniknout
jaterni selhdni, encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhani jater pfedstavuje
acidéza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykémie, hypotenze, infekce a renalni
selhani. ProdlouZeni protrombinového €asu je indikatorem zhorSeni funkce jater a
proto se doporucuje jeho monitorovani. Pacienti, kteti uzivaji induktory enzymu
(karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji abtizus alkoholu v
anamnéze, jsou vice nachylni k posSkozeni jater. K akutnimu rendlnimu selhani miize
dojit 1 bez pfitomnosti zdvazného poSkozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou
poskozeni myokardu a pankreatitida.
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5.1

5.2

5.3

Léceni pfedavkovani: je nutnd hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach Zaludku,
zvl. byl-li paracetamol pozit pted méné€ nez 4 hodinami, poté je nutné podat
methionin (2,5 g p.o.), dle jsou vhodna podptlirna opatieni. Podani aktivniho uhli z
diivodl sniZeni gastrointestinalni absorbce je sporné. Doporucuje se monitorovani
plazmatické koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein je nutno
podat do 8-15 hodin po otravé, piiznivé U€inky vSak byly pozorovany i pii pozdéjSim
podani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a détem i.v. v 5% glukoze v
pocatecni davce 150 mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg v
infuzi 5% gluk6zy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od
zah4jeni terapie. Acetylcystein 1ze podat i p.o. do 10 hodin od poziti toxické davky
paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3krat denné. U velmi tézkych otrav je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfuze.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jind analgetika a antipyretika, anilidy
ATC kod: N02B E01

Paracetamol je analgetikum a antipyretikum, jehoZ u¢inek je zaloZen na inhibici
synthesy prostaglandinti. Nema dalsi signifikantni farmakodynamické vlastnosti..
Bikarbonat sodny je pomocna latka, ktera zvySuje disoluci tablety a vyprazdnovani
zaludku, a tim urychluje absropci paracetamolu, a tim i rychlejs$i nastup ucinku.

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle a téméf Uplné vstiebavan z gastrointestinalniho traktu.
Paracetamol je metabolizovan v jatrech a vylu¢ovan do moci jako konjugované
glukuronidy a sulfaty, méné nez 5% je vylu¢ovano v nezménéné formé do moci jako
paracetamol. Vazba na plasmatické proteiny je minimalni v terapeutickych hladinach.
Primérny polocas eliminace paracetamolu po podani Panadolu Rapide je 2-3 hodiny
a je podobny polocasu po podani standardnich tablet paracetamolu na la¢no nebo po
jidle.

Koncentrace paracetamolu v plasmé (t max) po podani Panadolu Rapide dosahuje
vrcholu za 25 minut po podéani na la¢no a 45 minut po jidle. Maximalni plasmatické
koncentrace byly dosaZeny alespon dvakrat rychleji u Panadolu Rapide nez u
standardnich tablet paracetamolu v obou pfipadech, na la¢no i po jidle (p=0.0002).

Po podani Panadolu Rapide je paracetamol bézn¢ méfen v plasmé behem 10 minut po
podani, a to na lacno i po jidle.

Rozsah absorpce paracetamolu z tablet Panadolu Rapide je ekvivalentni s absorpci
ze standardnich tablet paracetamolu, jak ukazuje AUC na lacno i po jidle.
Farmakokinetické udaje podporuji davku 2 tablety Panadolu Rapide. Jedna tableta
nedodéva dostatecné mnozstvi bikarbonatu sodného pro zvyseni absorpce
paracetamolu.

Predklinické idaje vztahujicic se k bezpecnosti pripravku
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

V  preklinickych udajich o bezpecnosti paracetamolu nejsou zadné dikazy
teratogenity, mutagenity a kancerogenity.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
hydrogenuhli¢itan sodny
predbobtnaly Skrob

povidon 25

kukufti¢ny Skrob

kalium-sorbat

mikrokristalicka celulosa
magnesium-stearat

potahova soustava opadry II Y-22-7719 bila
karnaubsky vosk

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti
3 roky

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.

Druh obalu a velikost baleni

4,6,8,12,16,24 tbl.: bily nepriihledny PVC/Al blistr, krabicka

10 tbl.: bily neprtihledny PVC/ALl blistr, rozkladaci PVC pouzdro, text ptibalové
informace uveden na vnitini strané obalu

Velikost baleni: 4,6,8,10,12,16, 24 tablet

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford,
TWS8 9GS, Velka Britanie

Registracni ¢islo
07/075/02-C

Datum prvni registrace/ prodlouZeni registrace
3.4.2002/8.6.2011

Datum revize textu
8.6.2011
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