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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE
Panadol Novum 500 mg potahované tablety

paracetamolum

PrecCtété si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento prfipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Ll Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
Iékafe nebo lékarnika.

] Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

] Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

] Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Géink(, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Viz bod 4.

] Pokud se do 3 dnt (v pfipadé horecky) nebo do 5 dnl (v ptipadé bolesti) nebudete citit Iépe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem. Tento |ék uZivejte bez porady s |ékafem nejdéle
7 dnll. Détem nepodavejte pripravek bez porady s |ékafem déle nez 3 dny.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co jsou potahované tablety Panadol Novum a k ¢emu se pouzivaji

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Panadol Novum uZivat
3. Jak se Panadol Novum uziva
4
5
6

Mozné nezadouci ucinky
Jak Panadol Novum uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co jsou potahované tablety Panadol Novum a k cemu se pouzivaji

Panadol Novum obsahuje paracetamol, Iécivou latku tlumici bolest a horecku.

Panadol Novum 500 mg tablety se vstfebavaji rychleji nez standardni paracetamolové tablety, |éciva latka
se uvolnuje jiz 5 minut po pofZiti.

Panadol Novum nedrazdi zaludek, nezplsobuje krvaceni a mohou jej uzivat i nemocni se Zaludecnimi a
dvanactnikovymi viedy a osoby, které nesnaseji kyselinu acetylsalicylovou.

Bez porady s |ékafem jsou Panadol Novum tablety urceny k Ulevé pfi bolesti mirné az stfedni intenzity,
napf. pfi bolesti hlavy, migréné, bolesti zad, zub( a bolesti pfi menstruaci. Panadol Novum téz pfinasi
tlevu od nepfijemnych pfiznakl chfipky a nachlazeni, jako jsou bolesti svall, kloubl a bolesti v krku, a
snizuje horecku.

Pouze po poradé slékafem se pripravek muze uZivat k potlaceni bolesti pfi nékterych revmatickych

onemocnénich napf. artréze (degenerativni kloubni onemocnéni) a neuralgii (bolest pocitovana v pribéhu
nervu).

strana 1 (celkem 6)



Panadol Novum je vhodny pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

Pokud se do 3 dnl (v pfipadé horecky) nebo do 5dnid (v pripadé bolesti) nebudete citit Iépe
nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s |ékafem. Tento lék uZivejte bez porady s lékarem
nejdéle 7 dnd. Détem nepodavejte pripravek bez porady s lékafem déle nez 3 dny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Panadol Novum uzivat

Neuzivejte pfipravek Panadol Novum:

Ll jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);

. pfi téZzkém jaternim selhavani;

] pfi akutni Zloutence.

Upozornéni a opatieni:
Pred uzitim pFipravku Panadol Novum se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:
] jestlize mate poruchu funkce jater;

] jestlize mate snizenou funkci ledvin (je nezbytné, abyste uZivali nizsi davky paracetamolu);

] pfi nedostatku enzymu glukdza-6-fosfatdehydrogenazy;

] pfi hemolytické anemii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek);

] pokud jste pfilis hubeny(a);

] jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakci po uZiti 1€k obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou

anebo jinych 1ék(l proti bolesti a horecce ze skupiny tzv. nesteroidnych protizanétlivych léciv
(nesteroidnich antirevmatik), protozZe se neda vyloucit podobna alergicka reakce i po paracetamolu.

P¥i uzivani pripravku Panadol Novum je tfeba zvlastni opatrnosti jestlize:

= mate zavaznou infekci (sepsi), jste pfilis hubeny(da) nebo mate problémy s poZivanim alkoholu,
protoZe to miZe vést ke zvyseni rizika metabolické aciddzy (hromadéni kyselych latek v téle).
PFiznaky metabolické aciddzy jsou:
] hluboké, zrychlené, obtizné dychani
. nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni
. ztrata chuti k jidlu.
Pokud se u Vas objevi kombinace téchto ptiznakll, okamzité kontaktujte lékare.

Pokud uzivate dlouhodobé vyssi davky pripravku Panadolu Novum, bude Vam lékaf pravidelné
kontrolovat jaterni funkce. Nebezpedi predavkovani je totiz vyssi u pacientll s onemocnénim jater.

Vzhledem k mnoZzstvi |éCivé latky v tableté neni pripravek Panadol Novum urcen pro déti mladsi 6 let.

Dalsi Iécivé pfipravky a pfipravek Panadol Novum:
Uginky pfipravku Panadol Novum a Gcinky jinych soucasné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.

Obsahuje paracetamol. NeuZivejte soucasné jiné pripravky obsahujici paracetamol, pouzivané k lécbé
bolesti nebo horecky, nebo jiné Iéky, které poskozuji ¢innost jater.

strana 2 (celkem 6)



Poradte se proto s |ékafem nebo Iékarnikem dfive, neZ zacnete tento pfipravek uZivat, jestlize uzivate
néktery z nasledujicich 1ék:

] warfarin nebo jiné Iéky ke snizeni srazlivosti krve: dlouhodobé uzivani vyssich davek paracetamolu
mUze zvysit Ucinek téchto 1ékd; obcasné soucasné uZivani téchto pripravkd vsak nema vyznamny
vliv;

] kyselina acetylsalicylovd nebo jiné |écivé pripravky proti bolesti a horecce ze skupiny tzv.

nesteroidnich protizanétlivych lékl(i (soucasné dlouhodobé uzZivani s pripravkem Panadol Novum
mUZe vést k poskozeni ledvin);

] metoklopramid nebo domperidon (k Ié¢bé nevolnosti a zvraceni);
] cholestyramin (ke snizZeni hladiny cholesterolu);

Ll probenecid (k IéCbé dny);

Ll chloramfenikol a rifampicin (antibiotika);

= fenobarbital (k IéCbé epilepsie).

P¥ipravek Panadol Novum s jidlem, pitim a alkoholem:
Pripravek se mlze podavat nezavisle na jidle.

Béhem |écby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko
poskozeni jater. Mate-li problémy s pozivanim alkoholu, poradte se pfed zahdjenim |écby s Iékafem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Pokud je to nutné, pripravek muizZete v pribéhu téhotenstvi uzivat. UZivejte co nejnizsi moznou davku,
kterd zmirni bolest a/nebo horecku, a uZivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud se bolest a/nebo
horecka nezmirni nebo pokud pottebujete IéCivy pripravek uzivat €astéji, obratte se na svého |ékare. PFi
kojeni je mozné pripravek uzivat 1 den, dale pouze po poradé s lékarem.

Rizeni dopravnich prostredk( a obsluha strojti:
Panadol Novum nem3 vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Panadol Novum uziva

Vzidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn(i svého |ékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Pripravek je urcen k peroralnimu podani (podani Usty). Tablety se zapijeji dostatecnym mnoZstvim
tekutiny.

Minimalni interval 4 hodiny mezi davkami musi byt dodrzen.

Neprekracujte stanovené davky. Uzivani vyssich nez doporucenych davek mulze vést k riziku zdvainého
poskozeni jater.

Vidy uzivejte nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zlepseni pfiznakdi onemocnéni.

Pokud nedojde pfi Ié¢bé pripravkem Panadol Novum do 3 dnl ke snizeni horecky a do 5 dnl k Ustupu
bolesti nebo se naopak obtize zhorsi, vyskytnou se nové priznaky nebo neobvyklé reakce, poradte se
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o dalsi 1écbé slékafem. Tento lék uZivejte bez porady s lékafem nejdéle 7 dnl. Détem nepodavejte
pfipravek bez porady s Iékafem déle nez 3 dny.

Dospéli (v€etné starsich osob) a dospivajici od 15 let:
1 -2 tablety podle potfeby az 4x denné s Casovym odstupem nejméné 4 hodiny.

Jedna tableta je vhodnd u osob s télesnou hmotnosti 34 — 60 kg, 2 tablety u osob s télesnou hmotnosti
nad 60 kg.

Nejvyssi jednotliva davka je 1 g (2 tablety). Maximalni denni ddvka je 4 g (8 tablet).
Pti dlouhodobé lécbé (déle nez 10 dn(l) by davka za 24 hodin neméla prekrocit 2,5 g (5 tablet).
Déti a dospivajici do 15 let:

Dospivajici 12 - 15 let:
500 mg paracetamolu (1 tableta) v ¢asovém odstupu nejméné 4 — 6 hodin.

Nejvyssi jednotliva davka je 1 tableta.
Maximalni denni davka je 3 g (6 tablet). Nepodavejte vice nezZ 6 tablet za 24 hodin.

Déti 6 — 12 let:
250 — 500 mg paracetamolu (% aZ 1 tableta) v casovém odstupu nejméné 4 — 6 hodin.

Jednotlivd davka je % tablety pro déti stélesnou hmotnosti 21-32 kg, 1tableta pro déti s télesnou
hmotnosti od 33 kg.

Maximalni denni davka pfi télesné hmotnosti 21 - 24 kg je 1,25 g (2% tablety), pfi télesné hmotnosti 25 -
32 kg je 1,5 g (3 tablety) a pfi télesné hmotnosti 33 — 40 kg pak 2 g (4 tablety).

Pripravek neni urcen pro déti mladsi nez 6 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater:
Pacienti se snizenou funkci ledvin nebo jater se pfed zahdjenim IéCby musi poradit s [ékafem. Davkovani
urci lékaf.

JestlizZe jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste mél(a):

Ve vSech ptipadech podezieni na predavkovani, které se mlze projevit pocitem na zvraceni, zvracenim a
bledosti, nebo pti ndhodném poziti pripravku ditétem kontaktujte ihned svého lékafe nebo nejblizsi
zdravotnické zafizeni. PredloZzte jim pozité baleni a tuto pribalovou informaci. Predavkovani
paracetamolem muze zpUsobit zavainé poskozeni az selhdni funkce jater. V pfipadé predavkovani je
nezbytnd okamzitd lékarska pomoc, i kdyZ nejsou pritomny Zadné priznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. UZijte obvyklou davku
pfipravku, jakmile si vzpomenete, a pfipadnou dalsi ddvku uZijte s asovym odstupem uvedenym v bodé
3. vyse.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mGZe mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pripravek je pri dodrzovani doporuceného davkovani obvykle dobfe snasen.

Vzacné (u 1 az 10 osob z 10 000) se mUzZe vyskytnout kozni vyrazka (reakce z precitlivélosti).

Velmi vzacné (méné nez u 1 osoby z 10 000) se mlzZe objevit zuzeni pridusek, zavazna alergicka reakce,
poruchy funkce jater a poruchy krvetvorby. Velmi vzacné byly hlaseny také pripady zadvaznych koznich

reakci.

JestliZze se u Vas objevi nasledujici obtize, prestante tento léCivy pFipravek uzivat a okamzité informujte
svého lékare:

] alergické reakce, které mohou byt zavainé, véetné kozni vyrazky, svédéni, nékdy s otokem rtd,
jazyka, hrdla nebo tvare ¢i dusnost;

] kozZni vyrazka nebo odlupovani klze ¢i viidky v Ustech;

] problémy s dychanim: pravdépodobnost vyskytu tohoto nezadouciho ucinku je vyssi, jestlize jste

problémy s dychanim mél(a) jiz dfive po uZziti jinych 1ék( proti bolesti (napf. ibuprofen nebo kyselina
acetylsalicylova);
] neobvykla tvorba modtin nebo krvaceni.

Hlaseni nezadoucich ucinka:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafri, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

NeZzadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkl mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Panadol Novum uchovavat
Tento |éCivy pfipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.

Panadol Novum nepoutZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu. Doba poutzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte Zadné |écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Panadol Novum obsahuje:

] |écivou latkou je paracetamolum 500 mg v jedné tableté;

] pomocné latky jsou predbobtnaly kukuficny skrob, uhli¢itan vapenaty, kyselina alginova,
krospovidon typ A, povidon 25, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, karnaubsky
vosk, potahova soustava Opadry YS-1-7003 bila (obsahuje oxid titanicity (E 171), hypromelosu,
makrogol, polysorbat 80).

Jak Panadol Novum vypada a co obsahuje baleni

Panadol Novum jsou bilé az témér bilé potahované tablety tvaru tobolky, na jedné strané vyrazeno ,P”
v kruhu, na druhé strané s palici ryhou a na obou polovinach vyrazeno ,-” . Tabletu Ize rozdélit na stejné
davky.

Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30 tablet v prihledném nebo bilém neprihledném PVC/ Al blistru a
krabicce.

Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30 tablet v prihledném nebo bilém neprihledném PVC blistru / dvouvrstvé
bezpecnostni Al / PET fdlii a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobci

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irsko

nebo

SmithKline Beecham S.A., Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500, Alcala de Henares, Madrid, Spanélsko
nebo

Pfizer Consumer Manufacturing Italy S.r.l., Via Nettunense 90, 04011 Aprilia (LT), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
9.6.2022
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