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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panadol Extra Novum
500 mg/65 mg filmom obalené tablety

Panadol Extra Rapide

500 mg/65 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamolu a 65 mg kofeinu.
Panadol Extra Rapide

Pomocné latky so znamym ucinkom:
" jedna Sumiva tableta obsahuje 427 mg sodika a 50 mg sorbitolu (E 420).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Panadol Extra Novum
Filmom obalena tableta.

Bicle az takmer biele filmom obalené tablety ovalneho tvaru, na jednej strane je vyrazené ,xPx“
s P vnutri kruhu, na druhej strane ,,- -

Panadol Extra Rapide
Sumiva tableta.

Biele, okruhle, ploché rozpustné tablety o priemere 25 mm, s deliacou ryhou na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest’ hlavy vratane migrény, bolest’ zubov, neuralgia
rézneho pévodu, menstrua¢né bolesti, reumatické bolesti najmi pri osteoartroze, bolest’ chrbta, bolest’
svalov, klbov a bolest’ v hrdle pri chripke a ak(tnom zéapale hornych ciest dychacich.

Lieky sucasne znizuju horicku.

4.2 Davkovanie a spésob podéavania

Déavkovanie

Dospeli (vrdtane starsich oséb) a dospievajuci od 15 rokov
1 — 2 tablety podl'a potreby 1 az 4-krat denne s ¢asovym odstupom najmenej 4 hodiny.
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Jedna tableta je urCena pre osoby s telesnou hmotnostou 34 — 60 kg, 2 tablety pre osoby s telesnou
hmotnost'ou nad 60 kg.

Najvyssia jednotliva davka je 1g paracetamolu (2 tablety). Maximalna dennd davka je 8 tabliet (4 g
paracetamolu a 0,52 g kofeinu). Pri dlhodobe;j terapii (viac nez 10 dni) davka za 24 hodin nema prekrogit’
2,50.

Dospievajuci 12 — 15 rokov
1 tableta podl'a potreby 1 az 3-kréat denne s asovym odstupom najmenej 6 hodin.

Najvyssia jednotliva davka je 1 tableta. Maximalna denna davka su 3 tablety za 24 hodin.

Pediatricka populacia
Lieky nie st ur¢ené detom do 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek sa musia pred zacatim liecby poradit’ s lekdrom. Obmedzenia
tykajuce sa pouzitia lickov s obsahom paracetamolu a kofeinu u tychto pacientov st predovsetkym dané
paracetamolom.

Pri rendlnej insuficiencii je nutné davkovanie upravit:

. pri glomerularnej filtracii 50 — 10 ml/min sa podavaju jednotlivé davky v intervale najmenej
6 hodin;

= pri glomerularnej filtracii pod 10 ml/min v intervale 8 hodin.

Porucha funkcie pecene

Pacienti s poruchou funkcie pefene sa musia pred zacatim liecby poradit’ s lekarom. Obmedzenia
tykajuce sa pouzitia lickov s obsahom paracetamolu a kofeinu u tychto pacientov st predovsetkym dané
paracetamolom.

U pacientov s lahkou a stredne tazkou poruchou funkcie pecene je potrebné podavat tieto lieky
s opatrnost'ou. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene je podavanie liekov kontraindikované.

Spobsob podavania
Lieky st urené na peroralne pouZitie.

Tablety sa majii zapit' dostatoénym mnozstvom tekutiny. Sumivé tablety sa podavajii po rozpusteni
v pohari vody.

Vzdy je potrebné pouzivat’ najniz$iu uc¢inni davku po ¢o najkrat$iu dobu nevyhnutni na zlepSenie
priznakov.

Davka sa nema prekraCovat’.
Casovy odstup medzi jednotlivymi ddvkami musi byt minimalne 4 hodiny.

DiZka lie¢by sa ma obmedzit u vietkych pacientov na 7 dni. Ak sa nedosiahne ¢inné zmiernenie bolesti,
pacientov je potrebné poucit’, aby sa poradili s lekarom.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na paracetamol, kofein alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v casti
6.1.

. Tazka hepatalna insuficiencia.

. Akutna hepatitida.

. Tazka hemolyticka anémia.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obsahuje paracetamol. Pacientov je potrebné upozornit, aby neuzivali stibezne iné lieky s obsahom
paracetamolu. Subezné podavania viacerych lickov s obsahom paracetamolu by mohlo viest
k predavkovaniu.

Predavkovanie paracetamolom modze spdsobit’ zlyhanie pecene vediice az k potrebe transplantacie pecene
alebo smrti. Zakladné ochorenie pecene zvySuje riziko predavkovania a poSkodenia pecene v suvislosti
s paracetamolom.

Pocas liecby sa nesmu pit’ alkoholické napoje. Paracetamol méze byt uz v davkach nad 6 g denne
hepatotoxicky. Poskodenie pecene sa vSak moze vyvinut’ aj pri niz$ich davkach, ak spolupdsobia alkohol,
induktory peceniovych enzymov alebo iné hepatotoxické lieky. Dlhodobd konzumacia alkoholu vyznamne
zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek sa musia pred zahajenim uzivania
tychto liekov poradit’ s lekarom.

Pri podavani paracetamolu pacientom s poruchou funkcie pe¢ene a u pacientov, ktori dlhodobo uzivajt
vysSie davky paracetamolu, sa odporaca pravidelnd kontrola peceiovych testov.

U pacientov s depléciou glutationu, ako st vyznamne podvyziveni alebo anorekticki pacienti, pri vel'mi
nizkom BMI, chronicki t'azki alkoholici alebo pacienti so sepsou, boli hlasené pripady poruchy funkcie az
zlyhévania pecene. U stavov s depléciou glutationu, ako je napr. sepsa, moze pouzitie paracetamolu
zvySovat’ riziko metabolickej acidozy.

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov s deficitom enzymu glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy a
u pacientov s renalnym poSkodenim (pozri ¢ast’ 4.2). Pri dlhodobej lie¢be nemozno vylacit moznost’
poskodenia obliciek.

Pri liecbe peroralnymi antikoagulanciami a subeznom podavani vysSich davok paracetamolu je nutna
kontrola protrombinového ¢asu.

Pri uzivani tychto liekov je potrebné vyhnut’ sa nadmernému prijmu kofeinu. Pitie nadmerného mnozstva
kavy alebo ¢aju spolu s uzivanim tychto lickov méze sposobit’ pocit napitia a podrazdenosti.

Lieky nie st ur¢ené det'om do 12 rokov.

Panadol Extra Rapide:

= jedna tableta obsahuje 427 mg sodika: ma sa to vziat' do uvahy u pacientov so zniZzenou funkciou
obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika;

= jedna tableta obsahuje 50 mg sorbitolu: pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami
intolerancie fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekove a iné interakcie
Dlhodobé pravidelné denné uzivanie paracetamolu moze zvysit antikoagulacny ucinok warfarinu alebo
inych kumarinovych derivatov spolu so zvySenym rizikom krvacania. Obcasné uzivanie nema

signifikantny ucinok.

Rychlost’ absorpcie paracetamolu mdze byt zvySena metoklopramidom alebo domperidonom a zniZena
kolestyraminom.

Hepatotoxicke latky mozu zvysit’ moznost’ kumulécie a predavkovania paracetamolom.
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Stibezné dlhodobé uzivanie paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) moze viest’ k poruche funkcie obliciek.

Paracetamol zvySuje plazmaticku hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu.
Probenecid znizuje klirens a vyrazne predlZuje biologicky pol¢as paracetamolu.

Induktory mikrozomalnych enzymov (rifampicin, fenobarbital) moézu zvysit' toxicitu paracetamolu
vznikom vysSieho podielu toxického epoxidu pri jeho biotransformacii.

Kofein méze zvysovat’ eliminaciu litia z organizmu. Stibezné pouzivanie sa preto neodportca.
4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Gravidita
Paracetamol prestupuje cez placentarnu bariéru. Stadie realizované po¢as gravidity na zvieratach i u Pudi
nepreukazali Skodlivy vplyv paracetamolu na graviditu alebo embryofetalny vyvin.

Kombinécia paracetamolu s kofeinom sa pocas tehotenstva neodporu¢a pre mozné zvySenie rizika
spontanneho potratu spojeného s konzumaciou kofeinu.

Dojcenie
Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka. Paracetamol, ani jeho metabolity neboli v mo¢i dojc¢ata
preukazané. Studie paracetamolu u I'udi nepreukazali jeho Skodlivy vplyv na laktaciu alebo dojcené dieta.

Kofein sa vylucuje do materského mliecka a moze mat stimulaény efekt na dojcené dieta, ale
signifikantna intoxikacia nebola spozorovana.

Lieky sa neodporucaji uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie su dostupné zodpovedajlce Udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je pravdepodobné, ze by lieky ovplyviiovali pozornost’ a schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

Neziaduce ucinky z historickych dat z klinickych $tadii paracetamolu st jednak malo Casté, a tieZ
z malého mnozstva expozicii u pacientov. V stlade s tym sU v nasledujucej tabulke uvedené neziaduce
ucinky hlasené zrozsiahlych post-marketingovych skusenosti pri pouzivani terapeutickych davok a
povazované za odpovedajice. Neziaduce uclinky su rozdelené podla systémov organovych tried a
frekvencie vyskytu.

Frekvencie vyskytu su definované takto: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté
(>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezndme
(z dostupnych udajov sa neda odhadnut).

NeZiaduce G¢inky paracetamolu zo spontannych hlaseni po uvedeni na trh
Poruchy krvi a lymfatického systému
vel'mi zriedkavé trombocytopénia, poruchy kmenovych buniek
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Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

vel'mi zriedkavé

Poruchy imunitného systému
vel'mi zriedkavé

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
vel'mi zriedkavé

Psychické poruchy
zriedkaveé

Poruchy nervového systému
zriedkavé

Poruchy oka
zriedkavé

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
zriedkavé

Poruchy ciev
zriedkavé

Poruchy gastrointestinalneho traktu
zriedkavé

Poruchy koze a podkozného tkaniva
zriedkavé

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
zriedkaveé

bronchospazmus  (analgetickd  astma) u pacientov
s precitlivenostou na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné
NSAID

alergie, anafylaxia

kozné reakcie z precitlivenosti vratane vyrazky,
angioedému, Stevensov-Johnsonovho syndromu
a toxickej epidermélnej nekrolyzy

zvySena hladina pecetiovych transaminaz (porucha
funkcie pecene), zltacka, zlyhanie pecene

depresia, zmitenost’, halucinacie

tras, bolest” hlavy

abnormalne videnie

edém

edém

hemoragia, bolest’ brucha, hna¢ka, nevol'nost’, vracanie

svrbenie, vyrazka, potenie, purpura, urtikaria

zavrat, nevol’nost’, horacka, sedacia

Neziaduce ucinky kofeinu zo spontannych hlaseni po uvedeni na trh

Poruchy nervového systému
nezname

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
nezname

Psychické poruchy
nezname

Poruchy gastrointestinalneho traktu
nezname

zavrat, bolest’ hlavy

palpitécie

nespavost’, nepokoj, izkost, podrazdenost’, nervozita

gastrointestinalne poruchy

Ak su tieto lieky kombinované s kofeinom v potrave, zvySuje sa pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich

ucinkov kofeinu.
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Hlasenie 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 vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Paracetamol
V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, a to aj v pripade, ked’
nie st pritomné ziadne symptomy predavkovania.

Predavkovanie uz relativne nizkymi davkami paracetamolu (8 — 15 g v zavislosti od telesnej hmotnosti
pacienta) méze mat’ za nasledok zavazné poskodenie pecCene konciace transplantaciou pecene ¢i az
smrtou a hiekedy akuatnou rendlnou tubularnou nekrézou. Spolu s poruchou funkcie pecene alebo
peCeniovou toxicitou bola pozorovand akatna pankreatitida. Do 24 hodin sa méze objavit' nauzea,
vracanie, letargia a potenie. Bolest’ brucha moéze byt prvym symptémom poskodenia pecene a vznika do
1 -2 dni. M6ze sa vyvinit' zlyhanie pecene, encefalopatia, kdma az smrt’. Komplikacie zlyhania pecene
predstavuje aciddza, edém mozgu, prejavy krvacania, hypoglykémia, hypotenzia, infekcie a zlyhanie
obli¢iek. Indikatorom zhorienia funkcie pedene je prediZenie protrombinového &asu, a preto sa odporica
jeho monitorovanie. Pacienti, ktori uzivaju induktory enzymov (karbamazepin, fenytoin, barbituraty,
rifampicin) alebo maju abuzus alkoholu v anamnéze, st nachylnejsi k poskodeniu funkcie pecene.
K akatnemu renalnemu zlyhaniu méze dojst’ i bez pritomnosti zavazného poskodenia funkcie pecene.
Inymi prejavmi intoxiké&cie je poskodenie myokardu.

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, a to aj v pripade, ked’
nie st pritomné ziadne symptomy predavkovania. Je nutnd hospitalizacia. Vyvolanie vracania, vyplach
zaludka, najmé ak bol paracetamol uzity pred menej nez 4 hodinami, potom je nutné podat’ metionin
(25¢g p.o.), dalej si 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 u¢inky sa viak
pozorovali aj pri neskorSom podani. Acetylcystein sa zvycajne podava dospelym a detom i.v. v5 %
glukdéze v Gvodnej davke 150 mg/kg telesnej hmotnosti po¢as 15 minat. Potom 50 mg/kg v infuzii 5 %
glukozy 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 ddvke 70 — 140 mg/kg 3-krét denne.
Pri vel'mi tazkych otravach je mozna hemodialyza ¢i hemoperfuzia.

Kofein
Predavkovanie kofeinom mo6ze mat’ za nasledok bolest’ v epigastriu, vracanie, diurézu, tachykardiu alebo
srdcové arytmie a stimulaciu CNS (nespavost’, nepokoj, vzrusenie, agitacia, nervozita, triaska a kfée).

Je nevyhnutné poznamenat, ze klinicky vyznamné symptomy pri predavkovani kofeinom v tomto lieku
sa budu prejavovat’ ucinkami predavkovania paracetamolom a stvisiacou pec¢enovou toxicitou.

Specifické antidotum nie je k dispozicii. Podporna lie¢ba antagonistami beta-adrenergnych receptorov
moze pomoct’ zvratit’ kardiotoxické tcinky.

Panadol Extra Rapide:

Vysoké davky hydrogénuhli¢itanu sodného mozu vyvolat’ gastrointestindlne symptomy vratane grgania a
nevolnosti. Okrem toho, vysoké davky sodika mozu spdsobit’ hypernatriémiu. Mali by byt’ monitorované
elektrolyty a lie¢ba pacienta riadena podl'a toho.

Vseobecne pri predavkovani:
Ak sa predavkovanie potvrdi alebo existuje podozrenie, odpori¢ame kontaktovat' okamzite Narodné
toxikologické centrum (tel.: +421 254 652 307 alebo +421 911 166 066, www.ntic.sk).


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:Analgetika, anilidy.
ATC kod: NO2BE51

Paracetamol

Paracetamol je analgetikum s antipyretickym ucinkom bez protizapalového uCinku a s dobrou
gastrointestinalnou znasanlivost'ou. Je vhodné u dospelych pacientov i v pediatrii. Mechanizmus G¢inku
je pravdepodobne podobny pdsobeniu kyseliny acetylsalicylovej a je zavisly od inhibicie prostaglandinov
v centralnom nervovom systéme.

Absencia periférnej inhibicie prostaglandinov déva paracetamolu dblezité farmakologické vlastnosti, ako
st udrzanie protektivnych prostaglandinov v gastrointestindlnom trakte. Paracetamol je preto vhodny
najma u pacientov s anamnézou ochorenia alebo u pacientov uZivajucich d’alsiu lie¢bu, kde je inhibicia
periférnych prostaglandinov neziaduca (ako napr. pacienti s anamnézou gastrointestindlneho krvacania
alebo starsi pacienti).

Neovplyviuje glykémiu a je vhodny pre diabetikov. Neovplyvituje krvnl zrdzavost’ pri uzivani davok
paracetamolu do 2 g denne alebo pri kratkodobom uzivani. Nema vplyv na hladinu kyseliny mocovej a jej
vylucovanie do mocu. Paracetamol je mozné podat’ vo vsetkych pripadoch, kde st kontraindikované
salicylaty.

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

Kofein
Kofein zvySuje analgeticky uc¢inok paracetamolu tym, ze posobi stimula¢ne na centralny nervovy systém
a moze tak zmiernit’ depresiu, ktora je ¢asto s bolestou spojena.

Metaanalyza 30 klinickych $tadii kombinovanych analgetik s kofeinom zahffiajuca Sest’ $tadii kombinacie
roznych davok paracetamolu s kofeinom ukézala, ze kombinacia paracetamolu s kofeinom je 1,37-kréat
uc¢innejsia ako samotny paracetamol (p < 0,05).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol

Paracetamol sa rychlo a takmer Uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Distribuuje sa takmer do
vSetkych tkaniv. Vézba na plazmatické bielkoviny je pri terapeutickych koncentracidch minimalna.
Biologicky polc¢as v plazme po perordlnom podani je priemerne 2,3 hodiny. Pri zavaznej pecenovej
insuficiencii dochadza k predizeniu biologického pol¢asu az na 5 hodin. Pri insuficiencii obli¢iek sa
polcas nepredlzuje, ale ked’ze viazne vyluCovanie oblickami, je treba davku paracetamolu redukovat.
Paracetamol je metabolizovany Vv pefeni a vylucovany oblickami vo forme glukoronidovych a
sulfatovych konjugatov. Menej nez 5 % paracetamolu sa vyluci v nezmenenej forme.

Kofein

Kofein je po oralnej aplikécii rychlo absorbovany a distribuovany do telesnych tkaniv. Biologicky pol¢as
Vv plazme po peroralnom podani je priblizne 4,9 hodiny. Kofein sa takmer Uplne metabolizuje v peceni
oxidaciou a demetylaciou na rézne xantinové derivaty, ktoré sa vylucuji do mocu.

Panadol Extra Novum

Panadol Extra Novum obsahuje kyselinu alginovt a uhli¢itan vapenaty, ktoré zlepSuja vstrebavanie lieku
v porovnani s tabletami pdvodnej formulacie licku Panadol Extra. Farmakokinetické Stadie u ludi
ukazali, Ze pocas prvych 60 minut sa vstrebe z Panadolu Extra Novum 0 32 % viac paracetamolu nez zo
Standardne;j tablety paracetamolu (p < 0,0001). SubezZne je v tomto ¢ase zniZena inter- a intraindividualna
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variabilita absorpcie paracetamolu z Panadolu Extra Novum vV porovnani so S$tandardnou tabletou
paracetamolu (p < 0,0001). Celkovy rozsah absorpcie paracetamolu z Panadolu Extra Novum je rovnaky
ako zo Standardne;j tablety paracetamolu.

Maximalna plazmaticka koncentrécia paracetamolu sa po Panadole Extra Novum s technolégiou Optizorb

dosiahne najmenej o 25 % rychlejsie nez po Standardnych tabletach paracetamolu ako na la¢no, tak aj po
jedle (p < 0,01).

Panadol Extra Novum s technoldgiou Optizorb predstavuje dezintegrany systém, ktory optimalizuje
rozpustanie tabliet v porovnani so Standardnou tabletou paracetamolu. Scintigrafické udaje u l'udi
ukazuju, ze Panadol Extra Novum s technolégiou Optizorb sa rozpadd do 5 minat po wuZiti.
Farmakokinetické Udaje u 'udi ukazuju, Ze paracetamol je v plazme detegovatelny po 10 minutach.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Toxicita paracetamolu bola Studovand u mnohych druhov zvierat. Predklinické Studie na potkanoch
a mySiach ukazali, Ze jednotlivé peroralne LDso je 3,7 g/kg a 338 mg/kg. Chronicka toxicita u tychto
druhov mnohonésobne presahujuca terapeutické davky sa u l'udi prejavuje degeneraciou a nekrozou
pecene, oblickového a lymfoidného tkaniva a vedie ku zmenam krvného obrazu. Metabolity, ktoré su
povazované za zodpovedné za tieto ucinky boli preukdzané tiez u I'udi. Paracetamol sa preto nema uzivat’
dlhodobo a v nadmernych davkach.

Pri uzivani normalnych terapeutickych davok nema paracetamol riziko genotoxicity alebo kancerogenity.
Nie je dokaz embryotoxicity alebo fetotoxicity paracetamolom v §tidiach na laboratornych zvieratach.
Lieciva sa klinicky pouzivaju uz vela rokov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Panadol Extra Novum
predzelatinovany skrob
povidén

uhli¢itan vapenaty
krospovidon

kyselina alginova
mikrokrystalicka celuloza
stearat hore¢naty
filmotvorna ststava Opadry YS-1-7003 biela
karnaubsky vosk

Cistena voda

Panadol Extra Rapide
hydrogenuhlicitan sodny
sorbitol

sacharin, sodna sol’
laurylsiran sodny

kyselina citronova bezvoda
uhli¢itan sodny bezvody
povidon

dimetikon

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouzitelnosti

Panadol Extra Novum

2 roky

Panadol Extra Rapide

4 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Panadol Extra Novum

Balenie:

. biely nepriehl'adny PVC/AL blister, skatul'ka, pisomna informacia pre pouzivatel’a;

. biely nepriehl'adny PVC/AL blister, PVC obal pripominajici penazenku; text pisomnej informacie
uvedeny na vnuatornej strane obalu;

. biely nepriehladny PVC blister / dvojvrstvova bezpecnostna Al/PET fo6lia, Skatulka, pisomna
informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 10, 12, 14, 20, 24, 30 alebo 48 tabliet.

Panadol Extra Rapide

Balenie:

" strip zloZeny z vrstiev papier/ PE/ Al félia/ PE, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova
skladacka;

. bezpeénostny strip zlozeny z vrstiev PET/ PE/ Al félia/ PE, pisomna informacia pre pouzivatela,

papierova skladacka.
Velkost balenia: 12 a 24 Sumivych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stUlade s narodnymi
poziadavkami.
1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Haleon Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c
140 00 Praha 4
Ceska republika
8. REGISTRACNE CIiSLO

Panadol Extra Novum
07/0164/92-CS
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Panadol Extra Rapide

07/0147/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Panadol Extra Novum

Datum prvej registracie: 19. februara 1992

Déatum posledného predlZenia registracie: 27. decembra 2006

Panadol Extra Rapide

Datum prvej registracie: 14. aprila 1994

Datum posledného predlzenia registracie: 7. januara 2008

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

12/2023
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