Priloha €. 3 k prodlouZeni registrace €.j. sukls30005/2001

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRiIPRAVKU
PANADOL Extra
potahované tablety

KVALITATIVND A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovani tableta obsahuje:

Paracetamolum 500 mg
Coffeinum anhydricum 65 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod. 6.1.

LEKOVA FORMA

potahované tablety

Popis: bilé potahované tablety tvaru tobolky, na jedné strané vyraZzeno “PANADOL
EXTRA”.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Lécba mirné az stiedné silné bolesti jako je bolest hlavy véetné migrény, bolest zubt,
neuralgie rizného piivodu, menstruacni bolest, revmatické bolesti zejména pii
osteoartrdze, bolest zad, bolest svalii, kloubt a bolest v krku pfi chiipce a akutnim
zanétu hornich cest dychacich. Soucasné snizuje horecku.

Davkovani a zpiisob podani
Ptipravek je urcen pro peroralni podani.

Dospéli (véetné starSich osob) a mladistvi od 15 let:

1-2 tablety podle potieby az 4x denné s Casovym odstupem nejméné 4 hodiny. Jedna
tableta je vhodna u osob teélesnou 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).
Pti dlouhodobé terapii (déle nez 10 dntlt) by davka za 24 hodin neméla prekrocit
25¢g.

Mladistvi 12-15 let:

1 tableta az 3x denn¢ v Casovém odstupu nejméné 6 hodin.

Ptipravek neni vhodny pro déti do 12 let.

Pacienti se sniZzenou funkci ledvin

Pti rendlni insuficienci je nutné davkovani upravit: pfi glomerularni filtraci

50-10 ml/min 1ze podavat 500 mg kazdych 6 hodin, pfi hodnoté niz§i nez 10 ml/min
kazdych 8 hodin.
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Kontraindikace

Ptipravek je kontraindikovan pfi znamé precitlivélosti na paracetamol, kofein nebo
na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku, pfi tézké hepatalni insuficienci,
akutni hepatitidé, pfi t€zké hemolytické anémii.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Pti podévani paracetamolu nemocnym se zménami jaternich funkci a u pacienta, ktefti
uzivaji dlouhodobé¢ vyssi davky paracetamolu se doporucuje pravidelnd kontrola
jaternich testli. Nebezpeci predavkovani je vySsi u pacientll s onemocnénim jater.

Pii lécbé peroralnimi antikoagulancii a soucasném podavani vysSich davek
paracetamolu je nutna kontrola protrombinového ¢asu. Po dobu lécby se nesméji pit
alkoholické népoje. Paracetamol miZze byt jiz v davkich nad 6-8g denné
hepatotoxicky. Jaterni poskozeni se vS8ak mize vyvinout i pfi nizSich davkach, pokud
spolupisobi  alkohol, induktory jaternich enzymi nebo jiné hepatotoxické Iéky.
Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvySuje riziko hepatotoxicity
paracetamolu. Pacienty je tfeba upozornit, aby neuZzivali soucasné jiné pftipravky
obsahujici paracetamol. Paracetamol by mél byt uzivan se zvySenou opatrnosti pfi
deficitu enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogendzy a u nemocnych s rendlnim
poskozenim (viz bod 4.2). Pti dlouhodobé 1écbé nelze vyloucit moznost poskozeni
ledvin.

Piti nadmérného mnozZstvi kdvy nebo €aje spolu s uzivanim tablet miize zplisobit

pocit napéti a podrazdénosti.

Ptipravek neni uréen pro déti do 12 let.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Rychlost absorpce paracetamolu mize byt zvySena metoclopramidem nebo
domperidonem, sniZena cholestyraminem. Antikoagulacni efekt warfarinu nebo jinych
kumarinovych piipravki miize byt zvysen spolu se zvySenym rizikem krvaceni
dlouhodobym pravidelnym dennim uzivanim paracetamolu. Obc¢asné pouzivani nema
signifikantni efekt. Hepatotoxické latky mohou zvysit moZznost kumulace a
predavkovani paracetamolem. Paracetamol zvySuje plazmatickou hladinu kyseliny
acetylsalicylové a chloramfenikolu. Probenecid ovliviiuje vylu¢ovani a koncentraci
paracetamolu v plazmé. Induktory mikrosomalnich enzymt (rifampicin, fenobarbital)
mohou zvysit toxicitu paracetamolu vznikem vys$siho podilu toxického epoxidu pii
jeho biotransformaci.

Téhotenstvi a kojeni

Epidemiologické studie provadéné béhem t&hotenstvi neprokazaly Skodlivé ucinky
paracetamolu uZivaného v doporucenych davkach.

Kofein neni doporuc¢ovan k pouziti v prubehu té¢hotenstvi pro mozné zvyseni rizika
spontanniho potratu spojeného s jeho konzumaci.

Paracetamol je vyluc¢ovan do matetského mléka, ale v mnoZstvich, ktera nejsou
klinicky signifikantni. Paracetamol ani jeho metabolity nebyly v moci kojence
prokazany. Patologické zmény u kojence nebyly rovnéz zaznamenany.

Kofein v matefském mléku mize mit stimulacni efekt na kojené dité ale signifikantni
intoxikace nebyla pozorovana.
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Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky

Nezadouci u€inky paracetamolu jsou pii dodrZovani terapeutickych davek vzacné.
Nékdy se mize objevit precitlivélost projevujici se kozni vyrazkou, zcela ojedinéle
bronchospazmus. Zcela vzacné se mohou vyskytnout poruchy krvetvorby jako
trombocytopenie, leukopenie a agranulocytdza, hemolytickd anémie a ikterus, jejichz
kausalita nebyla vzdy ve vztahu k paracetamolu.

K nejcastéj$im nezddoucim G¢inkiim kofeinu patii nausea zptisobend drazdénim
gastrointestindlniho traktu a nespavost a neklid v disledku stimulace centralniho
nervového systému.

V tabulce jsou uvedeny dosud hlaSené nezaddouci ucinky a frekvence jejich vyskytu.

Paracetamol:

Vyseti‘eni
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  hemolyticka
anémie.

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

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

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné (<1/10.000) Pti dlouhodobé 1é¢be nelze
vylou¢it moznost 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
ptecitlivélosti véetné vyrazky a
angioedému).

Poruchy jater a Zlucovych cest
Vzacné (>1/10.000 az <1/1.000) Zvysena hladina jaterni
transaminazy.

Kofein:;

Psychiatrické poruchy
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4.9

Velmi vzacné (<1/10.000) Nausea, nespavost a neklid.

Predavkovani
V pfipad¢ predavkovani paracetamolem je nezbytnd okamzitd lékatska pomoc,
1 kdyZ nejsou pfitomny Zadné ptiznaky predavkovani.

Piedavkovani jiz relativné nizkymi davkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti na
télesné hmotnosti pacienta) miize mit za nasledek zdvazné poSkozeni jater a nékdy
akutni rendlni tubularni nekr6zu.

Do 24 hodin se mlize objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfise mlize
byt prvnim ptiznakem jaterniho poSkozeni a vznikd za 1-2 dny. MiZe vzniknout jaterni
selhéni, encefalopatie, kdma az smrt. Komplikace selhani jater pfedstavuje acidéza,
edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykémie, hypotenze, infekce a renalni selhani.
ProdlouzZeni 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 poSkozeni jater. K akutnimu renalnimu selhani mtze
dojit 1 bez ptitomnosti zdvazného poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou
poskozeni myokardu a pankreatitida.

Léceni predavkovani: 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.), déle jsou vhodna podpiirné opatieni. Podani aktivniho uhli z diivodi snizeni
gastrointestinalni absorbce je sporné. Doporucuje se monitorovani plazmatické
koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein je nutno podat do 8-15
hodin po otravé, ptiznivé G¢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 behem 15 minut. Potom 50 mg/kg v infazi 5%
glukézy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od zahdjeni
terapie. Acetylcystein Ize podat i p.o. do 10 hodin od poziti toxické davky
paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3krat denn€. U velmi t€Zkych otrav je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfuze.

Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolest hlavy, tfes, nervozitu a podrazdénost.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: paracetamol, kombinace kromé psycholeptik
ATC skupina: N02BES1

gastrointestinalni snaSenlivosti. Je vhodné u dospélych pacienttl i v pediatrii.
Mechanismus ucinku je pravdépodobné podobny plisobeni kyseliny acetylsalicylové
a je zavisly na inhibici prostaglandinli v centralnim nervovém systému.

Neovliviiyje glykémii, je vhodny u diabetikti. Neovliviiuje krevni srazlivost pti uzivani
davek paracetamolu do 2g denné nebo pfi kratkodobém uzivéani, nema vliv na hladinu
kyseliny mocové a jeji vylucovani do moci. Paracetamol lze podat ve vSech piipadech,
kde jsou kontraindikovany salicylaty.
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Analgeticky ucinek paracetamolu po jednordzovém podani davky 0,5-1g trva 3-6
hodin, antipyreticky 3-4 hodiny. Oba G¢inky jsou srovnatelné s kyselinou
acetylsalicylovou ve shodnych davkach.

Kofein zvySuje analgeticky ucinek paracetamolu tim, Ze plisobi stimula¢né na
centralni nervovy systém a muze tak zmirnit depresi, ktera je casto s bolesti spojena.

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle a téméf Giplné vstiebavan z gastrointestinalniho traktu.
Koncentrace v plasmé dosahuje vrcholu za 0,5- 2 hodiny po uZiti per os. Biologicky
polocas v plasmé je 1-4 hodiny po terapeutickych déavkach. Pii vazné jaterni
insuficienci dochazi k jeho prodlouZeni az na 5 hodin. Pfi insuficienci ledvin se polocas
neprodluzuje, ale protoze vazne vylu¢ovani ledvinami je tieba davku paracetamolu
redukovat. Vazba na plasmatické bilkoviny je minimalni pfi terapeutickych
koncentracich. Paracetamol je metabolisovan v jatrech a vylu€ovan ledvinami jako
glukuronidové a sulfatové konjugaty. Méné€ nez 5% paracetamolu se vylouci v
nezménéné forme.

Paracetamol prochazi placentarni bariérou a je vylu¢ovan do matef'ského mléka.

Kofein je po oralni aplikaci rychle absorbovan. Maximalni koncentrace v plasmé
dosahuje vrcholu béhem 1 hodiny po uZiti per os. Biologicky polocas v plasmé je 3,5
hodiny. Kofein je téméft tipln€ metabolizovan v jatrech oxidaci a demetylaci na rizné
xantinové derivaty, které jsou vylu¢ovany do moci.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
V predklinickych udajich o bezpecnosti neni ditkaz naznacujici, ze byly pozorovany
naznaky teratogenity, mutagenity nebo karcinogenity po podani obou lé¢ivych latek.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Ptedbobtnaly skrob

Kukuti¢ny skrob

Povidon 25

Kalium-sorbat

mastek

kyselin stearova 95%

sodna stl kroskarmelosy

Potahova vrstva
Hydroxypropylmethylcelulosa

Triacetin

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti
4 roky

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
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Druh obalu a velikost baleni

10 tbl.: bily neprihledny PVC/Al blistr, rozkladaci PVC pouzdro, text piibalové
informace uveden na vnitini stran€ obalu

12, 20, 24, 30 tbl.: bily neprihledny PVC/Al blistr, krabicka
Velikost baleni 10, 12, 20, 24, 30 tablet.

Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

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

Registracni Cislo
07/164/92-C

Datum prvni registrace / datum prodlouZeni registrace
19.2.1992/30.6.2010

Datum revize textu
30.6.2010

6/6



	Příloha č. 3 k prodloužení registrace č.j. sukls30005/2001



