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Pisomna informacia pre pouZivatela

Panadol 500 mg
filmom obalené tablety

paracetamol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informéacii alebo ako vam povedal vas lekar
alebo lekarnik.

] Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

. Ak sa v pripade horucky do 3 dni a v pripade bolesti do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete
citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Panadol 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panadol 500 mg
Ako uzivat’ Panadol 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Panadol 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk v~

1. Co je Panadol 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Panadol 500 mg obsahuje paracetamol, lieivo proti bolesti aj horucke.

Panadol 500 mg je uréeny na zmiernenie miernej az stredne silnej bolesti, ako su bolest” hlavy, migréna,
bolest’ chrbta, zubov a bolest’ pri menstruacii. Panadol 500 mg prinasa ulavu pri priznakoch chripky

a prechladnutia, ako je bolest’ svalov, klbov a bolest” hrdla a znizuje horacku.

Len na odporucenie lekara sa liek moZze uzivat’ na potlacenie bolesti pri niektorych reumatickych
ochoreniach, napr. artréze (degenerativne ochorenie klbov) a neuralgii (bolest’ pocitovana v oblasti

nervu).

Panadol 500 mg sa vstrebava rychlejSie nez Standardné tablety s paracetamolom, lie¢ivo sa uvolfuje uz
5 mintt po uziti.

Panadol 500 mg je dobre znasany traviacou sustavou. Mdze sa podavat’ vo vSetkych pripadoch, kedy nie
je vhodné uzivat kyselinu acetylsalicylovu a jej soli.

Panadol 500 mg je vhodny pre dospelych, dospievajiicich a deti od 6 rokov.

Ak sa v pripade horucky do 3 dni a v pripade bolesti do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’
horsie, musite sa obratit’ na lekara. Detom nepodavajte liek bez porady s lekarom dlhsie ako 3 dni.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panadol 500 mg

NeuZivajte Panadol 500 mg:

. ked’ ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

. ked’ méte zltacku alebo t'azké zlyhavanie pecene;

. ked’ mate t'azka hemolytickli anémiu (chudokrvnost’ z rozpadu cervenych krviniek).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uZivat’ Panadol 500 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

] ak trpite poruchou funkcie obli¢iek (v tomto pripade mézete uzivat’ liek len na odporucenie lekara,
pretoze je nevyhnutné, aby ste uzivali nizSie davky);

. ak trpite zmenami funkcie pecene;

. ak trpite nedostatkom enzymu gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy;

. ak mate vel'mi nizky BMI index (index telesnej hmotnosti);

. ak dlhodobo uzivate vyssie davky Panadolu 500 mg je nutna pravidelna kontrola funkcie pecene;

nebezpecenstvo predavkovania je vySsie u pacientov s ochorenim pecene, ak uz uzivaju iné lieky
s obsahom paracetamolu;

. pocas lieCby sa nesmu pit’ alkoholické napoje; dlhodobé pozivanie alkoholu vyznamne zvySuje
riziko poSkodenia pecene paracetamolom.

Vysoka horucka, silna alebo pretrvavajica bolest’ v krku, kasel’, bolest’ hlavy, nevol'nost’ alebo vracanie
s bolestami brucha mo6zu byt’ priznakom zavaznejSieho ochorenia, preto vyhl'adajte lekara.

Pri uzivani lieku Panadol 500 mg je potrebna zvySena opatrnost’, ak:

. trpite stavom deplécie glutationu (vyCerpanie dblezitého antioxidantu), mate sepsu (zavaznu infekciu),
ste prili§ chudy alebo mate problémy s pozivanim alkoholu, pretoze to moéze viest’ k zvySeniu rizika
metabolickej acidozy (hromadenie kyslych latok v tele).

Priznaky metabolickej acidozy st:

. hlboké, zrychlené, stazené dychanie;
. nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie;
. strata chuti do jedla.

Ak sa u vas objavi kombindcia tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.

Deti a dospievajuci
Liek nie je ureny detom do 6 rokov.

Iné lieky a Panadol 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky lieku Panadol 500 mg a t&inky inych subezne uZivanych lickov sa mozu vzajomne ovplyvitovat. V4§
lekar ma byt preto informovany o vSetkych liekoch, ktoré uzivate alebo ktoré zacnete uzivat’, a to na
lekarsky predpis alebo bez neho. Skor ako za¢nete spolu s lickom Panadol 500 mg uzivat’ nejaky liek bez
lekarskeho predpisu, porad’te sa so svojim oSetrujucim lekarom.

Obsahuje paracetamol. Neuzivajte tento liek spolu s d’al§imi liekmi obsahujucimi paracetamol.
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Porad’te sa s lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zaénete liek Panadol 500 mg uzivat’, najmi ak:

. uzivate lieky obsahujice kyselinu acetylsalicylova alebo iné lieky proti bolesti a horucke zo
skupiny tzv. nesteroidnych protizapalovych liekov (nesteroidnych antireumatik); (subezné dlhodobé
uzivanie s liekom Panadol 500 mg méze viest’ k poskodeniu obliciek);

. uzivate warfarin alebo iné lieky na prevenciu zrdzania krvi; dlhodobé uzivanie vysSich davok
paracetamolu moze zvysit ucinok tychto lickov; obfasné stibezné uzivanie tychto lickov vSak nema
vyznamny vplyv;

. uzivate lieky proti nevol'nosti a vracaniu (napr. metoklopramid, domperidon);

. uzivate lieky na zniZenie hladiny tukov v krvi (kolestyramin);

. ak uzivate niektoré antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);

. ak uzivate lieky na liecbu dny (probenecid);

. ak uzivate niektoré¢ lieky na liecbu epilepsie alebo na spanie (fenobarbital);

] ak uzivate flukloxacilin (antibiotikum) z dovodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin

(metabolicka acidoza s vysokou aniénovou medzerou), ktord sa musi urychlene liecit’, a ktora sa
moze vyskytnut’ najmé v pripade t'azkej poruchy funkcie obliciek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny
cirkulujuce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa
uzivaju maximalne denné davky paracetamolu.

Panadol 500 mg a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby sa nesmie pozivat’ alkohol. Dlhodobé pozivanie alkoholu vyznamne zvysuje riziko poruchy
funkcie pecene. Ak mate problémy s alkoholom, pred zaCiatkom liecby sa porad’te s lekarom.

Liek sa moze uzivat nezavisle od jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotn alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

v

davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horacku, a pouzivajte ju pocas najkratSej moznej doby. Ak sa
bolest’ a/alebo horucka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obratte sa na svojho lekara.
Pocas dojcenia mozno liek uzivat’ kratkodobo, dlhsie len po porade s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Panadol 500 mg nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Panadol 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Liek je ur€eny na vnatorné pouzitie. Tablety je potrebné zapit’ tekutinou.

evve

Neprekracujte odporucané davkovanie. UZivanie vySSich ako doporucenych davok méze viest’ k riziku
zavazneho poskodenia pecene.

Casovy odstup medzi jednotlivymi davkami musi byt’ minimalne 4 hodiny.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01721-Z1B
Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01726-Z1B

Ak neddjde pri liecbe lieckom Panadol 500 mg do 3 dni k znizeniu horucky a do 5 dni k ustupu bolesti
alebo sa naopak tazkosti zhorSia, vyskytnl sa nové priznaky ¢i neobvyklé reakcie, porad’te sa o d’al3ej
lieCbe s lekarom. Tento liek uzivajte bez porady s lekarom najdlhsie 7 dni, u deti 3 dni.

Dospeli (vratane starSich oséb) a dospievajuci od 15 rokov
1 — 2 tablety podl'a potreby s ¢asovym odstupom najmenej 4 hodiny.

Jedna tableta je vhodnd pre osoby s telesnou hmotnostou 34 — 60 kg, 2 tablety pre osoby s telesnou
hmotnost'ou nad 60 kg.

Najvyssia jednotliva davka je 1 g (2 tablety). Maximalna denna davka st 4 g (8 tabliet).
Pri dlhodobe;j lie¢be (dlhsie ako 10 dni) nema pocas 24 hodin davka prekrocit’ 2,5 g (5 tabliet).
Deti a dospievajiici do 15 rokov

Dospievajuci 12 — 15 rokov:
500 mg paracetamolu (1 tableta) s Casovym odstupom najmenej 4 — 6 hodin.

Maximalna denna davka su 3 g (6 tabliet).

Deti 6 — 12 rokov:
250 — 500 mg paracetamolu (%% tablety az 1 tableta). Jednotlivé davky podévajte s Casovym odstupom
najmenej 4 — 6 hodin.

Jednotliva davka je pol tablety pre deti s hmotnostou 21 — 32 kg, 1 tableta pre deti s hmotnostou od 33 kg.
Maximalna denna davka pri hmotnosti 21 — 24 kg je 1,25 g (2% tablety), maximalna denna davka pri
hmotnosti 25 — 32 kg je 1,5 g (3 tablety), pri hmotnosti 33 — 40 kg je maximalna denné davka 2 g

(4 tablety).

Liek nie je uréeny detom mladsim ako 6 rokov.

U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek a pecene urci davkovanie lekar.

Ak uZijete viac Panadolu 500 mg, ako mate

Vo v$etkych pripadoch podozrenia na predavkovanie, ktoré sa moze prejavit’ pocitom na vracanie,
vracanim a bledost'ou alebo pri nahodnom poziti lieku dietatom vyhladajte ihned’ svojho lekara alebo
najblizSie zdravotnicke zariadenie. Ukazte im uzité balenie a tiito pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Predévkovanie paracetamolom mdze sposobit’ zlyhanie pecene vediice az k potrebe transplantacie pecene
alebo smrti.

Ak zabudnete uzit’ Panadol 500 mg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan tabletu. Uzite zvy¢ajna davku lieku hned’,
ako si na to spomeniete a pripadnu d’alSiu davku uzite s asovym odstupom uvedenym v Casti 3. vysSie.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa liek uziva v odporuc¢enych davkach, zvycajne je dobre znasany.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01721-Z1B
Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01726-Z1B

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
. alergicka reakcia, kozna reakcia z precitlivenosti vratane zavaznych koznych reakcii
. zvySenie hodnot enzymov dokazujucich ¢innost’ pecene

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)
. poruchy krvotvorby

. zuzenie priedusick

. zavazna alergicka reakcia

Pri pripadnom vyskyte tychto alebo inych neobvyklych reakcii prestaiite liek uzivat’ alebo podavat
dietat'u a porad’te sa s lekarom.

Prestaiite liek uzZivat® a informujte ihned’ svojho lekara, ak sa u vas objavia nasledujice t'azkosti:

] alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné, vratane koznej vyrazky, svrbenia, nickedy s opuchom
pier alebo tvare alebo dychacie t'azkosti;

] kozné vyrazky alebo odlupovanie koze alebo vriedky v ustach;

] problémy s dychanim; pravdepodobnost’ vyskytu tychto vedlajsich ucinkov je vyssia, ak ste

problémy s dychanim mali uz skér po uziti inych liekov proti bolesti a horucke (napr. ibuprofén
alebo kyselina acetylsalicylova);
. nezvycajna tvorba modrin alebo krvacanie.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Panadol 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Panadol 500 mg obsahuje

= liecivo je paracetamol; jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamolu;

= dalie zlozky su predzelatinovany kukuri¢ny skrob, uhli¢itan vapenaty, kyselina alginova,
krospovidon typ A, povidon 25, stearat hore¢naty, oxid kremicity koloidny bezvody, karnaubsky
vosk, stistava na obal’ovanie Opadry YS-1-7003 biela (obsahuje oxid titani¢ity (E 171),
hypromeldzu, makrogol, polysorbat 80), Cistena voda.
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Ako vyzera Panadol 500 mg a obsah balenia
Biele az takmer biele ovalne filmom obalen¢ tablety so skosenymi hranami. Na jednej strane vyrazené ,,P*
v krtizku, na druhej strane "-" po obidvoch stranach deliacej ryhy.

Velkost balenia: 10, 12, 20, 24, 30 alebo 48 tabliet v blistri a papierovej Skatul'ke.
(Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis).

Velkost balenia: 12 alebo 16 tabliet v blistri a rozkladacom papierovom puzdre.
(Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca

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

SmithKline Beecham S.A., Ctra. De Ajalvir, Km.2,500, Alcala de Henares, 28806 Madrid, gpanielsko
Haleon Italy Manufacturing S.r.I., Via Nettunense 90, 04011 Aprilia (LT), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



