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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panadol 1 ¢

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo:
Paracetamol 1000 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Biele ovalne filmom obalené tablety s plochymi hranami s deliacou ryhou na obidvoch stranéch, na
jednej strane vyrazené PAN 1G. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Panadol 1 g je indikovany na liecbu vacsiny bolestivych a horackovitych stavov ako su bolest’ hlavy
vratane migrény, bolest zubov, neuralgie rozneho povodu, bolest’ v hrdle, menstruacné bolesti,
reumatické bolesti, bolesti chrbta a klbov, a d’alej na zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia a
bolesti v hrdle. Panadol 1 g sa tiez uziva na lie¢bu miernej a strednej bolesti spojenej s osteoartritidou.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liek je urCeny na peroralne podanie.

Dospeli (vratane starsich 0s6b) a mladistvi od 15 rokov:

1 000 mg (1 tableta) podl'a potreby 1 az 4-krat denne s casovym odstupom najmenej 4 hodiny.

Najvyssia jednotliva davka je 1 g (1 tableta), maximalna denna davka st 4 g (4 tablety).
Pri dlhodobej terapii (viac ako 10 dni) nema davka za 24 hodin prekroéit’ 2,5 g.

Deti 12 — 15 rokov:
500 mg (1/2 tablety) 1 az 3-krat denne s ¢asovym odstupom najmenej 6 hodin.

Deti do 12 rokov:
Vzhl'adom na obsah lieCiva sa liek neodporuca podavat’ detom do 12 rokov.

Pacienti s poskodenim funkcie oblic¢iek

Pri renalnej insuficiencii je nutné davkovanie upravit’: pri glomerularnej filtracii 50 — 10 ml/min je
mozné podavat’ 500 mg (1/2 tablety) S Casovym odstupom najmenej 6 hodin, pri hodnote nizsej ako 10
ml/min 500 mg (1/2 tablety) s ¢asovym odstupom najmenej 8 hodin.
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4.3 Kontraindikécie

Precitlivenost’ na paracetamol alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok lieku uvedenych v ¢asti 6.1.
Tazka hepatélna insuficiencia, akutna hepatitida.
Tazka hemolyticka anémia.

Liek nie je ur¢eny detom do 12 rokov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri podavani paracetamolu pacientom so zmenami pecefiovych funkcii a u pacientov, ktori uzivaja
dlhodobo vyssie davky paracetamolu sa odporti¢a pravidelna kontrola pecenovych testov.
Nebezpecenstvo predavkovania je vysSie u pacientov s ochorenim pecene.

Pri liecbe peroralnymi antikoagulanciami a sibeznom podavani vyssich davok paracetamolu je nutna
kontrola protrombinového casu. Pocas lieCby sa nesmu pit’ alkoholické napoje.

Paracetamol méze byt uz pri ddvkach nad 6 g denne hepatotoxicky. PoSkodenie pecene sa v§ak moze
vyvinat uz pri ovela niz§ich davkach, ak spolup6sobi alkohol, induktory pecenovych enzymov alebo
iné hepatotoxické lieky. DIhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvySuje riziko hepatotoxicity
paracetamolu.

Pacientov treba upozornit’, aby neuZivali stibezne iné lieky obsahujlce paracetamol.

Paracetamol sa musi uZivat’ so zvySenou opatrnostou u pacientov s deficitom enzymu glukézo-6-
fosfatdehydrogendzy a u pacientov s poskodenim funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.2). Pri dlhodobe;j
liecbe nemozno vylucit moznost’ poskodenia obliciek.

45 Liekové a iné interakcie

Rychlost’ absorpcie paracetamolu méze byt zvysena metoklopramidom alebo domperidénom, znizena
cholestyraminom. Stubezné dlhodobé uZivanie Panadolu 1 g a kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
nesteroidnych protizapalovych liekov moze viest’ k poskodeniu funkcie obli¢iek. Antikoagulacny efekt
warfarinu alebo inych kumarinovych pripravkov méze byt zvyseny spolu so zvySenym rizikom
krvacania dlhodobym pravidelnym dennym uZivanim paracetamolu. Ob¢asné uzivanie nema
signifikantny efekt. Hepatotoxické latky mozu zvysit moznost’ kumulécie a predavkovania
paracetamolom. Paracetamol zvySuje plazmaticku hladinu kyseliny acetylsalicylovej a
chloramfenikolu. Probenecid znizuje klirens a vyrazne predlzuje biologicky pol¢as paracetamolu.
Induktory mikrozomalnych enzymov (rifampicin, fenobarbital) mézu zvysit’ toxicitu paracetamolu
vznikom vysSieho podielu toxického epoxidu pri jeho biotransformacii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Epidemiologické studie uskuto¢nené pocas gravidity nepreukazali §kodlivé G¢inky paracetamolu
uzivaného v odporucanych davkach. Nie je vhodné ho podavat’ v prvom trimestri gravidity. V d’alsom
priebehu gravidity musi podavanie zvazit’ lekar.

Dojcenie

Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka, ale v mnozstvach, ktoré nie su klinicky signifikantné.
Paracetamol ani jeho metabolity neboli v moci doj¢at’a preukdzané. Patologické zmeny u dojéat’a
neboli zaznamenané. Pri kratkodobej liebe a stiasnom starostlivom sledovani nie je nutné laktaciu
prerusit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Panadol 1 g nemé Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

Neziaduce G¢inky paracetamolu st pri dodrziavani terapeutickych davok zriedkave.

-2-
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Najc¢astejSimi neziaducimi G¢inkami je zihl'avka a zvySenie peCeniovych transaminaz, ktoré sa
vyskytujd u 0,01 % -0,1 % lieGenych pacientov.

Nizsie st uvedené doposial’ hlasené neziaduce u¢inky a frekvencia ich vyskytu.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000) trombocytopénia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000) bronchospazmy (analgeticka astma) u pacientov
s predispoziciou.

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000) anafylaxia

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000) alergicka dermatitida (reakcie z precitlivenosti vratane
vyrazky, angioedému a Stevensovho-Johnsonovho
syndréomu).

Poruchy pecene a zIcovych ciest
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000) zvySena hladina pe¢enovych transaminaz

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, aj ked’ nie st
pritomné ziadne priznaky predavkovania. Predavkovanie uz relativne nizkymi davkami paracetamolu
(8 — 15 g v zavislosti od telesnej hmotnosti) mdze mat’ za nasledok tazké poskodenie pecene a niekedy
aj akdtnu tubularnu nekrézu.

Priznaky

Do 24 hodin sa mdze objavit’ nauzea, vracanie, letargia a potenie. Bolest’ brucha moze byt prvym
symptémom poskodenia pecene a vznika do 1 — 2 dni. M6Ze sa vyvinut’ zlyhanie pecene,
encefalopatia, koma az smrt’. Komplikacie zlyhania pecene predstavuje acidoza, edém mozgu, prejavy
krvacania, hypoglykémia, hypotenzia, infekcie a zlyhanie obli¢iek. PrediZenie protrombinového &asu
je indikatorom zhorsenia funkcie pecene, a preto sa odportica jeho monitorovanie. Pacienti, ktori
uzivaju induktory enzymov (karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) alebo maju abtizus
alkoholu v anamnéze, su nachylnejsi k poskodeniu funkcie peene. K akdtnemu renalnemu zlyhaniu
moze dojst’ i bez pritomnosti tazkého poskodenia funkcie pecene. Inymi prejavmi intoxikacie je
poskodenie myokardu a pankreatitida.

Liecha

Je nutna hospitalizacia. Vyvolanie vracania, vyplach zalidka, najmé ak bol paracetamol uzity pred
menej nez 4 hodinami, potom je nutné podat’ metionin (2,5 g p.o.), dalej stt vhodné podporné
opatrenia. Podanie aktivneho uhlia z dovodu znizenej gastrointestinalnej absorpcie je sporné.
Odporuca sa monitorovat’ plazmatické koncentracie paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein
je nutné podat’ do 8 — 15 hodin po otrave, priaznivé ucinky sa vSak pozorovali aj pri neskorSom
podani.

Acetylcystein sa zvycajne podava dospelym a detom i.v. v 5 % glukdze v uvodnej davke 150 mg/kg
telesnej hmotnosti po¢as 15 minut. Potom 50 mg/kg v infazii 5 % glukézy pocas 4 hodin a d’alej

100 mg/kg do 16 resp. 20 hodin od nasadenia terapie. Acetylcystein mozno podat’ aj p.o. do 10 hodin
od pozitia toxickej davky paracetamolu v davke 70 — 140 mg/kg 3-krat denne. Pri vel'mi t'azkych
otravach je mozna hemodialyza ¢i hemoperfuzia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné analgetika a antipyretika, anilidy, ATC kdod: NO2BEO1

Paracetamol je analgetikum s antipyretickym u¢inkom bez protizapalového t¢inku a s dobrou
gastrointestinalnou znaSanlivost'ou. Je vhodny u dospelych pacientov aj v pediatrii. Mechanizmus
ucinku je pravdepodobne podobny posobeniu kyseliny acetylsalicylovej a je zavisly od inhibicie
prostaglandinov v centralnom nervovom systéme. Této inhibicia je vsak selektivna.

Neovplyviiuje glykémiu, je vhodny pre diabetikov. Neovplyviluje krvni1 zraZavost’ pri uzivani davok
do 2 g denne alebo pri kratkodobom uzivani, nema vplyv na hladinu kyseliny mocovej a jej
vylu¢ovanie do mocu. Paracetamol je mozné podat’ vo v§etkych pripadoch, kde su kontraindikované
salicylaty.

Analgeticky u¢inok paracetamolu po jednorazovom podani davky 0,5 — 1 g trva 3 — 6 hodin,
antipyreticky 3 — 4 hodiny. Obidva G¢inky su porovnatel'né s kyselinou acetylsalicylovou v rovnakych
davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol sa rychlo a takmer Uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Koncentracia v plazme
dosahuje vrchol za 30 — 60 minut po uziti per os. Biologicky pol¢as je 1 — 4 hodiny po terapeutickych
davkach. Pri vaznej pedetiovej insuficiencii dochadza k jeho prediZeniu az na 5 hodin. Pri insuficiencii
obliciek sa polcas nepredlzuje, ale ked’Ze viazne vyluovanie oblickami je treba davku paracetamolu
redukovat’. Paracetamol je relativne rovnomerne distribuovany do vécsiny telesnych tekutin. Vazba na
plazmatické bielkoviny kolise; 20 — 30 % sa moze viazat’ v koncentraciach zachytenych pri akitnej
intoxikacii. Exkrécia je prakticky vylucne rendlna vo forme konjugovanych metabolitov. Asi 5 %
paracetamolu sa vyluci v nezmenenej forme.

Paracetamol prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do materského mlieka.

5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

LDso u mysi: (mg/kg) p.o. 338, i.p. 500. V predklinickych tdajoch o bezpecnosti paracetamolu nie su
Ziadne dokazy teratogenity, mutagenity a karcinogenity.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny skrob

sorbat draselny

mastenec

kyselina stearova 95%

povidén 25

skrob predzelatinovany

hypromel6za

triacetin

6.2 Inkompatibility

Nie sG zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela nepriehl'adnd HDPE fl'asa zaistena Al foliou, biely nepriehl'adny skrutkovaci uzaver HDPE/PP s
vlozkou alebo bezpecnostny uzaver ,,Clik Lok®, pisomna informacia pre pouzivatel'a, skatul’ka.
Velkost balenia: 20, 50, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.
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