Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00391-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Panadol Migréna
250 mg/250 mg/65 mg filmom obalené tablety

kyselina acetylsalicylova/paracetamol/kofein

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii.

. 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 do 3 dni pri migréne a do 4 dni pri bolesti hlavy nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’
horsie, musite sa obratit’ na lekara.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Panadol Migréna a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panadol Migréna
Ako uzivat’ Panadol Migréna

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Panadol Migréna

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Panadol Migréna a na €o sa pouZiva

Kazda tableta Panadolu Migréna obsahuje tri lieciva: kyselinu acetylsalicylovu, paracetamol a kofein.

. Kyselina acetylsalicylova a paracetamol zmieriiuju bolest’ a znizuju horticku a kyselina
acetylsalicylova zmiernuje aj zapal.
. Kofein je mierne povzbudzujtca latka a zvysuje u€inok kyseliny acetylsalicylove;j

a paracetamolu.
Panadol Migréna sa pouziva na akutnu liecbu bolesti hlavy a zachvatov migrény (s priznakmi, ako su:
bolest’ hlavy, nevolnost’, precitlivenost’ na svetlo a zvuk a funk¢éné postihnutie (stupeii neschopnosti
vykonavat’ bezné denné ¢innosti)) s aurou (predzvest'ou) alebo bez nej.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panadol Migréna

Neuzivajte Panadol Migréna:

. ak ste alergicky (precitliveny) na kyselinu acetylsalicylovi, paracetamol, kofein alebo na
ktorikolvek z d’alSich zloZiek Panadolu Migréna (uvedenych v Casti 6).
= ak sa uZ niekedy v minulosti u vas vyskytla alergicka reakcia na in¢ lieky proti bolesti,

zapalu alebo horucke, ako je napriklad kyselina acetylsalicylova a salicylaty alebo akékol'vek
iné protizapalové lieky zname ako NSAID ako je diklofenak alebo ibuprofén. Reakcie mozu
zahfnat’ astmu, sipot alebo dychavicnost’, koznll vyrazku alebo zihlavku, opuch tvare alebo
jazyka, vytok z nosa. Ak si nie ste nieim isty, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate vred Zaludka alebo €riev alebo ak ste mali v minulosti vred traviaceho traktu
(pepticka ulceracia).
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. ak ste v stolici zaznamenali krv alebo mate ¢iernu stolicu (priznaky krvacania alebo
perforacie Cize prederavenia traviaceho traktu).
. ak ste hemofilik alebo mate iné poruchy krvi.
= ak mate zavazné srdcové, pecenové a oblickové problémy.
. ak uzivate viac ako 15 mg metotrexatu tyZdenne (pozri ast’ Iné lieky a Panadol Migréna).
. ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, dojcenie
a plodnost’).

Upozornenia a opatrenia

Panadol Migréna obsahuje paracetamol. Neuzivajte vyssiu nez odporacanu davku, pretoze to moze
sposobit’ zavazné poskodenie pecene.

Kyselina acetylsalicylova moze sposobit’ krvacanie. Musite informovat’ lekara, ak sa u vas objavi
nezvycajné krvacanie.

Nizsie st uvedené dovody, pre ktoré moze byt’ Panadol Migréna pre vas nevhodny. Predtym, ako
zacnete uzivat’ Panadol Migréna, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

] ak vam doposial’ nebola stanovena diagndza migrény, pretoze pred zaCatim lieCby je potrebné
vylucit potencialne vazne stavy tykajuce sa mozgu alebo nervového systému.
. ak mate migrénu, ktord je takd zavazna, Ze si vyZaduje priputanie na 16zko, alebo ak mate

bolest’ hlavy, ktora sa odliSuje od obvyklej migrény alebo ak pri migrenéznych bolestiach
hlavy vraciate.

. ak vas zacala boliet’ hlava po alebo bola spdsobena iirazom hlavy, namahou, kasPom alebo
v predklone.

] ak mate chronické bolesti hlavy (viac ako 15 dni v mesiaci alebo dlhsie ako 3 mesiace) alebo
ak ste pocitili bolesti hlavy po prvy raz po 50. roku Zivota.

. ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami, podvahu alebo ste podvyziveny alebo pravidelne

pijete alkohol. MoZno bude potrebné vyhnut’ sa uzivaniu tohto lieku alebo obmedzit’ mnozstvo
paracetamolu, ktoré uzivate.

. ak trpite dedi¢nym ochorenim nazyvanym nedostatok gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy,
ktoré postihuje cervené krvinky a mohlo by spdsobit’ chudokrvnost’ (anémiu), zltatku alebo
zvacSenie sleziny pri urcitych jedlach a liekoch, akymi st niektoré protizapalové lieky (napr.
kyselina acetylsalicylova) alebo pri sibezne prebiehajucich inych chorobach.

. ak ste niekedy mali Zalidocno-¢revné problémy, ako vred zalidka, krvacanie alebo ¢iernu
stolicu. Ak ste v minulosti trpeli Zaludo¢nymi t'azkostami alebo palenim zahy po uziti lieckov
proti bolesti alebo protizapalovych liekov.

. ak trpite poruchami krvacania alebo trpite nie normalnym krvacanim z poSvy mimo vasho
menstrua¢ného cyklu (napr. nezvycajne silna alebo dlhotrvajica menstrudcia).

. ak ste nedavno podstupili chirurgicky zakrok (vratane menej zdvaznych zakrokov, ako je
operacia zubov) alebo sa jej podrobite pocas nasledujucich 7 dni.

. ak trpite bronchialnou astmou, sennou nadchou, nosovymi polypmi, chronickymi
dychacimi chorobami alebo rozvinutymi priznakmi alergie (napr. kozna reakcia, svrbenie,
zihl'avka).

. ak trpite dnou, cukrovkou, hypertyreézou, arytmiou, nekontrolovanym vysokym krvnym
tlakom, mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene.

. ak mate problémy s alkoholom (pozri ¢ast’ Panadol Migréna a jedlo a napoje).

= ak prave teraz uZivate iné lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej alebo paracetamolu

alebo iné lieky, ktoré by mohli zasahovat’ do u¢inku Panadolu Migréna a vyvolat’ jeho vedlajsie
ucinky (pozri cast’ Iné lieky a Panadol Migréna).

. ak vam hrozi riziko dehydratacie (napr. nevol'nost, hnacka, stav pred vel'kym chirurgickym
zakrokom alebo po nom).
] ak ste mladsi ako 18 rokov. Vzhl'adom na mozné riziko Reyovho syndromu v stvislosti

s kyselinou acetylsalicylovou sa Panadol Migréna nemd podavat’ detom a dospievajucim.
Reyov syndrom je zriedkavé ochorenie, ktoré postihuje mozog a pecen a moze byt smrtelné.
Z tohto doévodu sa Panadol Migréna nema podavat’ det'om a dospievajicim mladsim ako

18 rokov, pokial’ liecba nie je odporucand lekarom.
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Pocas liecby lieckom Panadol Migréna ihned’ informujte svojho lekara, ak:

. mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked’ sa v
krvnom obehu nachadzajt baktérie a ich toxiny, o vedie k poSkodeniu organov), alebo ak trpite
podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uZzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U
takychto pacientov bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolickd acidoza (abnormalita
krvi a telesnych tekutin), ked sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych dévkach, alebo
ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy mozu
zahrnat’: zavazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti
(nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Dalsie upozornenia

Rovnako ako pri inych typoch liekov proti bolesti hlavy, prili§ Casté uzivanie Panadolu Migréna (¢ o
znamena viac ako 10 dni za mesiac) spolu so subeznymi chronickymi bolestami hlavy (15 a viac dni
za mesiac) po dobu dlhsiu ako 3 mesiace, moze zhorsit’ Vasu bolest hlavy alebo migrénu. Ak si
myslite, Ze ide o Vas pripad, porad’te sa so svojim lekarom. MozZno budete musiet’ prestat’ Panadol
Migréna uzivat’, aby sa problém vyriesil.

Panadol Migréna méze zmiernovat’ priznaky infekcie (napr. bolest” hlavy, vysoka teplota) a tym moze
stazit’ jej diagndzu. Ak sa necitite dobre a potrebujete ist’ k lekdrovi, nezabudnite mu povedat’, ze
uzivate Panadol Migréna.

Panadol Migréna méze ovplyvnit’ vysledky laboratérnych testov. Ak mate podstipit’ vysetrenie krvi,
mocu alebo iné laboratorne vySetrenia, nezabudnite informovat’ lekéra, Ze uzivate Panadol Migréna.

Panadol Migréna obsahuje 0,03 mg kyseliny benzoovej (E 210) v jednej tablete. Kyselina benzoova
moze zhorsit’ novorodenecku zltacku (zltnutie koZe a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Iné lieky a Panadol Migréna

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Oznamte lekarovi, ak uzivate lieky, najmaé ak ide o niektory z niz§ie uvedenych:

. akykol’vek liek, ktory obsahuje paracetamol, kyselinu acetylsalicylovi alebo akykol’'vek
liek na alavu od bolesti alebo zniZenie horucky;
. lieky proti zrazanlivosti krvi (,,lieky na zriedenie krvi®), akymi su peroralne antikoagulancia

(napr. warfarin), heparin, trombolytika (napr. streptokinaza) alebo iné antitrombotika (napr.
tiklopidin, klopidogrel, cilostazol);

. kortikosteroidy (pouzivané na zmiernenie zapalu);

. barbituraty a benzodiazepiny (na lieCbu izkosti a nespavosti);

. litium, selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu alebo fluvoxamin (na liecbu
depresie);

. sulfonylmocovina a inzulin (na liecbu cukrovky);

. metotrexat (na lie¢bu uréitych druhov rakoviny, zapalu kibov alebo psoriazy);

. niektoré lieky na liecbu infekcie (napr. rifampicin, izoniazid, chloramfenikol, ciprofloxacin
alebo kyselina pipemidova);

= levotyroxin (na liecbu znizenej funkcie Stitnej zl'azy);

] metoklopramid (na lieCbu nevolnosti a vracania);

= lieky na epilepsiu;

= lieky na liecbu vysokého krvného tlaku a zlyhania srdca;

. diuretika (na zvysenie tvorby mocu a znizenie nadmerného objemu tekutin, na tzv.

,,odvodnenie*);
. liecky na lie¢cbu dny;

- peroralne antikoncep¢né lieky (Ustami podana antikoncepcia);
] zidovudin (na lie¢bu HIV);
- lieky na liecbu pomalého vyprazdiiovania Zaladka, akym je propantelin;
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. klozapin (na lieCbu schizofrénie);

. sympatomimetika (na zvySenie krvného tlaku alebo na lieCbu upchatého nosa);

. antialergika (na prevenciu alebo na ul'avu od alergie);

. teofylin (na lieCbu astmy);

. terbinafin (na liecbu plesiovych infekcii);

. cimetidin (na lieCbu palenia zahy a vredov v traviacom trakte);

. disulfiram (na lieCbu zavislosti od alkoholu);

. nikotin (na liecbu zavislosti od faj¢enia);

. kolestyramin (na liecbu vysokej hladiny cholesterolu);

. flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu vazneho rizika abnormalit krvi a tekutin (nazyvane;j

metabolickd acidoza), ktord sa musi urychlene liecit’ (pozri Cast’ 2).

Panadol Migréna a jedlo a napoje

. Alkohol: Ak konzumujete 3 alebo viac alkoholickych napojov kazdy deni, opytajte sa lekdra, ¢i
mate uzivat tento liek alebo in¢ lieky na ul'avu od bolesti a zniZzenie horucky. Paracetamol
a kyselina acetylsalicylovd mo6zu spdsobit’ poskodenie pecene a vyvolat’ zalido¢né krvacanie.

. Kofein: Odporucand davka tohto lieku obsahuje asi tol’ko kofeinu ako $alka kavy. Obmedzte
prijem liekov, potravin a napojov obsahujucich kofein, kym uzivate tento liek, pretoze privel’a
kofeinu mo6ze vyvolavat’ nervozitu, podrazdenost’, nespavost a prilezitostne zrychleny srdcovy
tep.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
UZivanie tohto lieku pocas tehotenstva sa neodporuca. Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet’, oznamte to lekarovi a neuzivajte Panadol Migréna.

Tehotenstvo - posledny trimester

Neuzivajte tento liek kvoli obsahu kyseliny acetylsalicylovej, ak ste v poslednych 3 mesiacoch
tehotenstva, pretoze mdze poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Moze
spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit’ nachylnost
vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo.

Tehotenstvo - prvy a druhy trimester

Kvoli obsahu kyseliny acetylsalicylovej nemate tento liek uzivat’ po¢as prvych 6 mesiacov
tehotenstva, pokial to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete
lie¢bu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizsia davka pocas ¢o
najkratSieho Casu. Ak sa kyselina acetylsalicylova uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest' k
nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k zGzeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam méoze
odporucit’ d’alsie sledovanie.

Neuzivajte Panadol Migréna, ak dojéite, pretoze by mohol byt §kodlivy pre vase dieta.
Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Panadol Migréna patri do skupiny lickov (NSAID), ktoré m6zu zhorSovat’ plodnost’ zien. Pri preruseni
lieCby sa tento ucinok strati.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, Ze by uzivanie Panadolu Migréna zhorSovalo schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Ak spozorujete u seba vedlajsie U¢inky, ako je zavrat alebo ospalost’, vyhnite sa vedeniu vozidiel
a obsluhe strojov. Cim skor to oznamte lekarovi.
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3. Ako uzivat’ Panadol Migréna

Vzdy uzivajte Panadol Migréna presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli (vo veku 18 rokov a viac)
Pri liecbe bolesti hlavy:

Ked’ sa objavia priznaky bolesti hlavy, uzite 1 tabletu a zapite ju plnym poharom vody. V pripade
potreby mozete uzit’ d’alsiu tabletu o 4 az 6 hodin neskor.

V pripade intenzivnejSej bolesti hlavy uzite 2 tablety a zapite ich plnym poharom vody. V pripade
potreby mozu byt podané d’alSie 2 tablety o 4 az 6 hodin neskor.

Pri bolesti hlavy neuzivajte Panadol Migréna dlhsie ako 4 dni bez konzultacie s lekarom.

Pri lieCbe migrény:

Uzite 2 tablety a zapite ich plnym pohdrom vody, ked’ sa objavia priznaky migrény alebo ak sa objavi
migrendzna aura. V pripade potreby moézu byt podané d’alsie 2 tablety so 4 az 6-hodinovym odstupom
medzi jednotlivymi davkami.

Ak sa do 2 hodin po prvej davke 2 tabliet Panadolu Migréna nedostavi il'ava od migrény, vyhl'adajte
lekara a poziadajte ho o radu.

Pri migréne neuzivajte Panadol Migréna dlhsie ako 3 dni bez konzultacie s lekarom.

Pre obe — liecba bolesti hlavy a migréna neprekrocte davku 6 tabliet za 24 hodin. Toto zodpoveda
davke 1 500 mg kyseliny acetylsalicylovej, 1 500 mg paracetamolu, 390 mg kofeinu.

Dlhodobé uzivanie bez lekarskeho dohl'adu moéze byt Skodlivé.

nevyhnutny na liecbu priznakov svojho ochorenia.

Deti a dospievajuci
Panadol Migréna nemaju uzivat’ deti a dospievajlci mladsi ako 18 rokov (pozri ¢ast’ Upozornenia a
opatrenia).

Starsi Pudia
Na davkovanie sa nevztahuju ziadne zvlastne odporti¢ania. Ak mate nizku telesni hmotnost’, musite
sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Pacienti s problémami obliciek alebo pecene

Mali by ste informovat’ svojho lekara, ak mate problémy s oblickami alebo pecenou. Vas lekar vam
mozZe nastavit’ iny interval ddvkovania alebo dizku lie¢by. NeuZivajte Panadol Migréna, ak trpite
zavaznymi tazkostami pecene alebo obliciek.

Ak uZijete viac Panadolu Migréna, ako méate

Tieto tablety obsahuji kyselinu acetylsalicylovu, paracetamol a kofein. Neuzivajte vyssiu davku, ako
je odporucana a pocas lieCby Panadolom Migréna neuzivajte iné lieky, ktoré mozu obsahovat’ tieto
zlozky alebo iné lieky proti bolesti, zapalu alebo horucke (nesteroidové protizapalové lieky).

Vyhladajte lekara, lekarnika alebo navstivte najbliz§iu nemocnicu hned’, ako si uvedomite, Ze ste
mozno uzili nadmernt davku. Okamzita lekarska pomoc ma rozhodujuci vyznam kvoli moznému
nezvratnému poskodeniu pecene spdsobenému paracetamolom. Necakajte, kym sa objavia priznaky,
pretoze predavkovanie sa spociatku nemusi prejavit’ nijakymi zjavnymi priznakmi.
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Narodné toxikologické informaéné centrum (tel. +421 2 5477 4166 alebo +421 911 166 066,
www.ntic.sk, ntic@ntic.sk).

Ak sa priznaky predavkovania rozvini, mézu to byt

. v suvislosti s kyselinou acetylsalicylovou: zavraty, zvonenie v usSiach, ohluchnutie, potenie,
hyperventilacia (rychle dychanie), horucka, nevolnost’, vracanie, bolesti hlavy, zmédtenost” alebo
nepokoj, zlyhanie krvného obehu alebo dychania;

. v stvislosti s paracetamolom: prvymi priznakmi, ktoré sa moézu objavit’, si nevolnost’,
vracanie, strata chuti do jedla, bledost’, ospalost’, potenie, neskor bolest’ brucha;

. v suvislosti s kofeinom: izkost’, nervozita, nepokoj, nespavost,, podrazdenie, zasklby svalov,
zmiétenost’, kice, hyperglykémia, zvySenie srdcovej ¢innosti (tachykardia), nepravidelny
srdcovy rytmus (arytmia).

Aj v pripade, Ze sa tieto priznaky predavkovania neobjavia alebo ak pominu, je mimoriadne
doélezité ihned’ vyhPadat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Panadol Migréna
Vezmite si liek hned’, ako si to uvedomite, ale neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Neuzivajte viac ako 6 tabliet v priebehu 24 hodin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Panadol Migréna moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Panadol Migréna a okamZite povedzte lekarovi, ak ste spozorovali niektory

z tychto zavaznych vedPajSich ucinkov:

. alergické reakcie s opuchom tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla;
To mdze viest' k stazenému prehltavaniu, sipotu, stazenému dychaniu, k stiesnenému pocitu na
hrudi (priznaky astmy). Mo6ze sa vyskytnuat’ tiez vyrazka alebo svrbenie a mozete omdliet’;

. zaCervenanie koze, pluzgiere na perach, oiach alebo v tstach, olupovanie koze alebo vredy v
ustach;
. krvacanie zaludka alebo ¢reva, vred zaludka alebo ¢reva, o moze byt sprevadzané prudkymi

bolestami zaludka, krvavou alebo Ciernou stolicou pripadne vracanim krvi; tak ako pri vSetkych
liekoch proti bolesti a horucke moze tento stav nastat’ kedykol'vek pocas liecby, aj bez
predchadzajicej anamnézy a moze byt smrtelny; tento vedl'ajsi ucinok je zvIast zavazny

u starSich l'udi;

. zozltnutie koze alebo oci (priznaky poruchy pecene);

. zavraty alebo toCenie hlavy (priznaky nizkeho krvného tlaku);

. nepravidelny srdcovy rytmus;

. ak ste mali problémy s dychanim pri uzivani kyseliny acetylsalicylovej alebo nesteroidnych
protizapalovych liekov a podobnt1 reakciu pocit'ujete pri tomto lieku;

. nezvycajna tvorba modrin alebo krvacanie;

] zvySeny vyskyt krvacani z nosa alebo podliatin;

= opuch alebo zadrZiavanie vody v tele;

= zvonenie v uSiach alebo docasna strata sluchu;

] zmeny v spravani, nevolnost’ a vracanie (mdze to byt prejav Reyovho syndréomu).

Nizsie uvedené vedl'ajsie ti€inky boli zaznamenané v 16 klinickych skasaniach vykonanych s lieckom
Panadol Migréna u viac ako 4 800 lieCenych subjektov.


http://www.ntic.sk/
mailto:ntic@ntic.sk
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Informujte svojho lekara, ak ste zaznamenali niektory z nasledujucich vedPajSich u¢inkov:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

. nervozita, zavraty
= nevol'nost’, bolest’ brucha

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

. nespavost’, triaska, znizena citlivost’, bolest’” hlavy
. sucho v ustach, hnacka, vracanie

. unava, pocit nervozity

. zvySena frekvencia srdca

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

. bolest’ hrdla, stazené prehltavanie, znizena citlivost’ alebo tfpnutie okolo ust, zvysené slinenie
= znizena chut’ do jedla, zmenena chut

. strach, euforicka nalada, napétie

. poruchy pozornosti, strata paméte, zmenena koordinacia

. pocit bolesti v licach a na Cele

. bolest’ okolo o¢i, poruchy videnia

. naval horacavy, poruchy periférnych ciev (napr. v ramenéch alebo v nohach)
. krvacanie z nosa, spomalené a stazené dychanie, vytok z nosa

. grganie, uvolnenie vetrov (eruktacia, flatulencia)

= nadmerné potenie, svrbenie, vyrazka, zvysena citlivost’ koze

. stuhnutost’ svalov, kosti alebo kibov

= bolest’ krku, bolest’ chrbta, svalové kice
= mdloba, tlak na hrudi

Nizsie uvedené vedl'ajsie ucinky boli tiez zaznamenané od zacCiatku predaja Panadol Migréna.
Vseobecne, Castost’ vyskytu neziaducich uc¢inkov po uvedeni na trh neméze byt presne stanovena,
preto su tieto neziaduce ucinky uvedené ako ,.nezname*:

. nepokoj, celkovy pocit indispozicie

] ospalost, migréna

. zacervenanie koze, vyrazka, vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené zavazné kozné
reakcie

. palpitacie (busenie srdca), tazkosti s dychanim, nahle stazené dychanie a stiesneny pocit na
hrudi s dychavi¢nost'ou alebo kasl'om (astma)

. bolest’ brucha, zaludo¢né t'azkosti po jedle

. zvySenie pecenovych enzymov

. opuch a podrazdenie vnutri nosa

. problémy s oblickami

. zavazné ochorenie, ktoré¢ moéze zvysit kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov

so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2)

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢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 mozete 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 tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Panadol Migréna

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Panadol Migréna po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul'ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Panadol Migréna obsahuje

. Lieciva su kyselina acetylsalicylova, paracetamol, kofein;
Jedna filmom obalena tableta obsahuje: 250 mg kyseliny acetylsalicylovej, 250 mg
paracetamolu a 65 mg kofeinu.

. DalSie zloZky si:
jadro tablety: nizkosubstituovana hydroxypropylceluldza, mikrokrystalicka celuloza (E 460),
kyselina stearova.
filmovy obal: hypromeléza (E 464), oxid titani¢ity (E 171), propylénglykol, kyselina benzoova
(E 210), karnaubsky vosk (E 903).

Ako vyzera Panadol Migréna a obsah balenia

Panadol Migréna su biele podlhovasté filmom obalené tablety s vyrazenym pismenom ,,E“ na jednej
strane.

Tablety sa dodavaju v blistroch, ktoré su balené v skatul’kach po 10, 16, 20, 30 alebo 32 tabliet.
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 - Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
Famar Italia S.P.A, Via Zambeletti, 25, 20021 Baranzate (MI), Taliansko
Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Excedryn Migraine & Hoofdpijn, filmomhulde tabletten

Cyprus: Panmigran

Nemecko: Paracetamol/ASS/Coffein Kopfschmerz & Migrine 250 mg/250 mg/65 mg
Filmtabletten

Grécko: Panmigran

frsko: Excedrin film-coated tablets

Luxembursko: Excedryn Migraine & Maux de téte, comprimés pelliculés

Malta: Panmigran

Holandsko: Excedrin, filmomhulde tabletten

Pol’sko: Excedrin MigraStop

Portugalsko: Voltamig

Slovenska republika: Panadol Migréna

Spanielsko: Excedite 250 mg/250mg/65mg comprimidos recubiertos con pelicula

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.



