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Pisomna informacia pre pouZivatela

Panadol Ultra tablety
500 mg, 8 mg, 30 mg

Panadol Ultra Rapide
500 mg, 8 mg, 30 mg Sumivé tablety

paracetamol, kodeiniumfosfat hemihydrat, kofein
(paracetamolum, coffeinum, codeini phosphas hemihydricus)

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tieto lieky, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tieto lieky presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

] Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.
. Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co st lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide a na ¢o sa pouZivaju

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide
Ako uzivat’ lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk wnE

1. Co s lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide a na ¢o sa pouZivaju

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide patria medzi analgetika — antipyretika. Obsahuja
kombinaciu troch lieiv:

. paracetamol posobi proti bolesti a znizuje horacku;
. kofein zosiliiuje u¢inok paracetamolu;
. kodein znizuje vnimanie bolesti a reakciu na fiu; patri do skupiny liekov nazyvanych opiatové

analgetika, ktoré zmiertiuj bolest’. Mozno ho pouzit’ samostatne alebo v kombinacii s inymi
liekmi proti bolesti, ako je paracetamol.

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide tym prinasaju ul'avu od stredne silnej az silnej
bolesti a znizuji hortcku.

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide sa uzivaja pri bolestiach ré6zneho pdvodu, napr.
bolesti reumatického pdvodu, bolest’ chrbtice a krizovej oblasti, bolest’ hlavy vratane migrény, bolest
pri menstruacii, bolest’ sprevadzajica poranenie kosti a kibov, neuralgie rézneho povodu (bolesti
nervového povodu), bolest’ zubov, bolest’ pri zapale vedlajSich nosovych dutin, bolest’ v hrdle, bolesti
svalov a kibov pri chripke a prechladnuti, virusové infekcie sprevadzané suchym kasPom.

Vzhl'adom na obsah kodeinu mézu lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide uzivat’ iba
dospeli.
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Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide si urcéené dospelym nad 18 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra

Rapide

Neuzivajte lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide:

. ak ste alergicky na paracetamol, kodeiniumfosfat, kofein, opioidné analgetika (silné lieky proti
bolesti) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zlozZiek tychto liekov (uvedenych v ¢asti 6);

. ak viete, ze vel'mi rychlo metabolizujete kodein na morfin;

= ak mate zavazné ochorenie obliciek;

. ak mate zavazné ochorenie pecene a pri Zltacke;

. pri sibeznom podévani liekov poskodzujucich pecen;

. pri hemolytickej anémii (chudokrvnost’ z rozpadu ¢ervenych krviniek), alkoholizme a pri
deficite urcitého enzymu (gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy);

. pri prebiehajucom zéachvate prieduskovej astmy a pri dychavi¢nosti;

" ak trpite srdcovym zlyhavanim sprevadzajucim chronické plicne ochorenie;

= pacienti s trazom hlavy alebo so zvy$enym vnutrolebe¢nym tlakom;

" pacienti po operacii ZI¢ovych ciest;

" na Gl'avu od bolesti u deti a dospievajtcich (0 — 18 rokov);

] ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uZivat’ lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide, obrat’te sa na svojho
lekara alebo lekarnika.

Obsahuje paracetamol, neuZivajte sibeZne s inymi lieckmi obsahujiicimi paracetamol a kodein.
UZzivanie vyssich nez odporuc¢anych davok paracetamolu méze viest k riziku zavazného poskodenia
pecene.

Pocas lie¢by sa nesmu pit” alkoholické napoje.
Pri dlhodobom uzivani je mozny vznik zavislosti.

Pacienti, ktori sa lie¢ia na ochorenie peéene alebo obliciek, sa o vhodnosti uzivania liekov Panadol
Ultra tablety alebo Panadol Ultra Rapide musia vopred poradit’ s lekarom.

Len zo zavaznych dovodov uzivaju lieky starsi pacienti, pacienti so zva¢Senim prostaty alebo

s ochorenim traviaceho ustrojenstva (zapal alebo z(zena priechodnost’ ¢riev), pacienti po
cholecystektomii (operacnom odobrati zl¢nika) ¢i pacienti s akutnou brusSnou prihodou. Opatrnost’ je
tiez potrebna, ak ste prilis chudy.

Pri uzivani liekov Panadol Ultra a Panadol Ultra Rapide je potrebna zvySena opatrnost’, ak:
= trpite stavom deplécie glutationu (vycerpanie dolezitého antioxidantu) a mate sepsu (zavazni
infekciu), pretoze to moze viest’ k zvySeniu rizika metabolickej aciddzy.
Priznaky metabolickej acidozy st:
. hlboké, zrychlené, stazené dychanie;
] nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie;
. strata chuti do jedla.
Ak sa u vas objavi kombinacia tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.
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Kodein sa ur¢itym enzymom v pe€eni premiena na morfin. Morfin je latka, ktora ul'avuje od bolesti a
kasla. Niektori l'udia maji tento enzym pozmeneny, ¢o sa moze prejavit’ réznymi sposobmi.

U niektorych jedincov morfin nevznikd vobec alebo vo vel'mi malych mnozstvach a neposkytne preto
dostatocnu ul'avu od bolesti a kasl'a. U inych ludi existuje zvySené riziko zavaznych vedlajsich
ucéinkov, pretoze dochadza k tvorbe vel'mi vysokého mnozstva morfinu. Ak sa u vas objavi akykol'vek
z nasledujucich vedlajsich G¢inkov, musite prestat’ tieto lieky uzivat’ a okamzite vyhl'adat’ pomoc
lekara: pomalé alebo plytké dychanie, zméatenost, ospalost’, malé zrenicky, pocit na vracanie alebo
vracanie, zapcha, nechutenstvo.

Deti a dospievajuci
Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide nie s uré¢ené detom a dospievajicim mlad$im ako
18 rokov.

Iné lieky a lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Uginky liekov Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide a u¢inky inych stiibezne uZivanych lickov
sa mozZu vzajomne ovplyviiovat'.

Lieky Panadol Ultra a Panadol Ultra Rapide obsahuji paracetamol, neuzivajte ich subezne s inymi
liekmi obsahujucimi paracetamol.

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete liek Panadol Ultra tablety a Panadol
Ultra Rapide uzivat, najmai ak:

. uzivate iné lieky proti bolesti;

. uzivate warfarin alebo iné lieky na prevenciu zrazania krvi (kumariny, kyselinu
acetylsalicylovu);

. uzivate metoklopramid alebo domperidon pri nevol'nosti a vracani;

. uzivate Kolestyramin na zniZenie hladiny cholesterolu;

. uzivate probenecid na lie¢bu dny;

. uzivate chloramfenikol alebo rifampicin (antibiotika);

. uzivate lieky na spanie;

. uzivate lieky na liecbu depresie (tricyklické antidepresiva, inhibitory monoaminooxidazy,
IMAO) alebo inych psychickych chordb (fenotiaziny);

. chystate sa na operaciu v celkovej anestézii.

Subezné dlhodobé uzivanie liekov Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide a niektorych liekov na
spanie, liekov proti epilepsii, niektorych antibiotik alebo subezné pitie alkoholu moéze sposobit’
poskodenie pecene.

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide a jedlo, napoje a alkohol

Stubezné uzivanie liekov, potravin alebo napojov obsahujucich kofein (kava, ¢aj, kola) moze sposobit’
nervozitu, nespavost’ alebo zrychlenie srdcovej Cinnosti. V pripade tychto prejavov preruste uzivanie
lieku a porad'te sa s lekarom.

Pocas liecby tymito liekmi nesmiete pit’ alkoholické napoje. Subezna konzumacia alkoholu moze
spdsobit’ poskodenie pecene.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tieto lieky.

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide nesmu uzivat’ tehotné Zeny.
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Ak dojcite, neuzivajte lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide. Paracetamol, kodein a
morfin prechadzaji do materského mlieka. Uzivanie tychto liekov moze ublizit’ vasmu diet’at'u.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lieky maju mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pred uzitim tychto liekov si overte u svojho lekara alebo lekarnika, ¢i mozete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Panadol Ultra Rapide obsahuje sodik a sorbitol
Tento liek obsahuje 398 mg sodika v 1 tablete. M4 sa to vziat’ do uvahy u pacientov so znizenou
funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje 50 mg sorbitolu v 1 tablete. Ak vam vas lekara povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

4. Ako uzivat’ lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide

Vzdy uzivajte tieto lieky presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Ak lekar neurci inak, dospeli zvy¢ajne uzivaju 1 az 2 tablety 1 az 4-krat denne podla potreby. Odstup
medzi jednotlivymi davkami je najmenej 4 hodiny. 1 tableta je vhodna u 0s6b s telesnou hmotnost'ou
34 — 60 kg, 2 tablety u 0s6b s telesnou hmotnost'ou nad 60 kg. Maximalna denna davka je 8 tabliet.

Nepodavajte det'om a dospievajicim do 18 rokov.

Tablety sa zapijaju dostatocnym mnozstvom tekutiny.
Sumiva tableta Panadol Ultra Rapide sa ma rozpustit’ v minimalne polovici pohara vody. Deliaca ryha
nie je ur¢ena na rozlomenie tablety.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek sa musia pred zacatim lie¢by tymito liekmi poradit’
s lekarom.

Vzdy je potrebné pouzivat’ najnizsiu u¢inn1 davku po ¢o najkratSiu dobu nevyhnutnt na zlepSenie
priznakov.

Neprekracujte odporucané davkovanie.

Tieto lieky neuzivajte dlhSie ako 3 dni. Ak sa bolest’ po 3 ditoch nezlepsi, porad’te sa so svojim
lekarom.

AK uZijete viac lieku Panadol Ultra tablety alebo Panadol Ultra Rapide, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia lieku dietat'om ihned’ vyhladajte svojho lekara
alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie a povedzte mu presné mnozstvo lieku, ktoré ste vy alebo
diet’a uzili. Ukazte im pouzité balenie a tato pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Predavkovanie paracetamolom mdze spdsobit’ vazne poskodenie az zlyhanie funkcie pecene.
V pripade predavkovania je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, aj ked’ nie su pritomné ziadne

priznaky predavkovania.

AK zabudnete uZit’ liek Panadol Ultra tablety alebo Panadol Ultra Rapide
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

-4 -
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tychto liekov, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tieto lieky moézu spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ukoncite liecbu tymto liekom a okamZite vyhPadajte lekara:

. ak sa u vas objavi alergicka reakcia, ako je kozna vyrazka alebo svrbenie, nickedy spojena
S problémami s dychanim alebo opuchom pier, jazyka, hrdla alebo tvare;

. ak sa u vas objavi kozna vyrazka alebo olupovanie koze ¢i vredy v ustach;

. ak ste v minulosti mali problémy s dychanim po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych

liekov proti bolesti a horucke zo skupiny tzv. nesteroidnych protizapalovych lickov a rovnaké
priznaky sa u Vas objavili po uziti lieku;

] ak u vas dojde k nevysvetlite'nej tvorbe modrin.

Tieto vedlajsie éinky st vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).

DalSie vedPajsie ucinky
Vel'mi zriedkavo (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b) méze tiez dochadzat’ k poruche
funkcie peCene a zmenam krvného obrazu.

S neznamou frekvenciou (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov) sa moze objavit’ zapcha,
nevolnost’, vracanie, poruchy travenia, sucho v Ustach, nervozita, zavrat, ospalost’, zhorSenie bolesti
hlavy, svrbenie, potenie a akutny zapal podzaltidkovej Zl'azy (u pacientov po operacii zl¢nika). Pri
dlhodobom uzivani je mozny vznik zavislosti.

Pri vyskyte tychto vedl'ajsich ti¢inkov alebo inych neobvyklych reakcii sa o d’alSom uzivani lieku
porad’te s lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tychto liekov.

5. Ako uchovavat’ lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tieto lieky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tieto lieky po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide obsahuji
. Lieciva su paracetamol 500 mg, hemihydrat kodeiniumfosfatu 8 mg, kofein 30 mg v jednej
tablete.

Panadol Ultra tablety
. Dalsie zlozky st kukuri¢ny skrob, skrob vopred napucany kukuri¢ny, sorbitan draselny,
povidon, mastenec, stearan horecnaty, mikrokrystalicka celul6za, kyselina stearova.

Panadol Ultra Rapide
. DalSie zlozky st hydrogenuhli¢itan sodny, sorbitol, sacharin sodna sol’, laurylsiran sodny,
kyselina citronova, uhli¢itan sodny, povidon, dimetikon.

Ako vyzeraju lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide a obsah balenia
Panadol Ultra tablety
Podlhovasté, dvojito vypuklé, biele tablety s vyrazenym pismenom ,,S* na jednej strane.

Velkost balenia: 10, 12, 24, 48 alebo 60 tabliet v blistri a papierovej skatul’ke.
Velkost balenia: 10, 12 alebo 24 tabliet v blistri a rozkladacom obale pripominajicom penaZenku.

Panadol Ultra Rapide
Okruhle, ploché, biele tablety so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha
nie je urcend na rozlomenie tablety.

Velkost balenia: 12 alebo 24 Sumivych tabliet v lamindtovom stripe a papierovej Skatul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4, Ceska republika

mail: cz.info@gsk.com

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2018.
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