Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls36251/2008
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SARIDON
tablety

paracetamolum,propyphenazonum,coffeinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého Iékaie nebo
lékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc€inkti sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

e Pokud se do 3 dnil v ptipadé hore¢ky nebo do 5 dntl v piipad¢€ bolesti nebudete cititi 1épe nebo pokud
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Co naleznete v této pribalové informaci

Co je SARIDON a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete SARIDON uZivat
Jak se SARIDON uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak SARIDON uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE SARIDON A K CEMU SE POUZIVA

Saridon je kombinace analgetickych a antipyretickych 1é¢ivych latek s malym mnozstvim

kofeinu. Tyto latky jsou peclivé vyvazeny, aby pomohly od bolesti a snizovaly horecku.

Saridon je uréen k mirnéni bolesti pfi bolestech hlavy, zubti, menstrua¢ni bolesti a bolesti po operacnich
zakrocich.

Saridon je uréen k mirnéni bolesti a tluméni horecky pfi akutnim zanétu hornich cest dychacich a chiipce.
Pripravek je urcen pro dospélé a mladistvé od 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SARIDON UZiVAT

NeuZivejte Saridon

e jestlize jste alergicky(a) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

o jestlize jste alergicky(4) na n¢které Iéky tlumici bolest a horecku jako jsou pyrazolony a
pribuzné latky(fenazon, aminofenazon, metamizol), na nékteré ptipravky k 1écbe
revmatického onemocnéni, které obsahujici fenylbutazon nebo na acetylsalicylovou
kyselinu

e jestliZe trpite enzymatickou poruchou-nedostatecnosti gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy
(projevuje se hemolytickou anémii-rozpadem cervenych krvinek)

e jestlize trpite hepatalni porfyrii (enzymatické onemocnéni)

e jestlize mate vazné posSkozena jatra



e jestlize mate akutni zanét jater (akutni hepatitidu)
e jestlize mate vyznamné sniZzenou funkci ledvin

Saridon se nesmi podavat détem mladSim 12 let.
Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim SARIDONU se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem v nasledujicich piipadech:
e mate-li snizenou funkeci jater- napft. pii chronickém alkoholismu nebo hepatitidé (zanét jater)
e mate-li sniZzenou funkeci ledvin
e mate-li Gilbertiv syndrom (zloutenka pfi enzymatické poruse)
e mate-li poruchu krvetvorby
e mate-li astma, chronickou rymu, chronickou koptivku (kozni onemocnéni s vysevem
svédivych pupentl)
e trpite-li pfecitlivélosti na jiné protizanétlivé 1éky

Neprekracujte doporuc¢ené davkovani ani neuzivejte pripravek delsi dobu, nez je doporucovano, a piipravek
pouzivejte jen k 1é¢b¢ bolestivych a hore¢natych stavi.

Uzivani vyssich nez doporucenych davek nebo dlouhodobé uzivani mize vést k riziku zdvazného
poskozeni jater, jako napiiklad k jaterni cirhoze.

Dlouhodobé uzivani vysokych davek mtze vést k poskozeni ledvin

Soucasné s ptipravkem Saridon neuzivejte jiné 1é¢ivé piipravky, které obsahuji paracetamol.

DalSi 1é¢ivé pripravky a SARIDON

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich , které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Po dobu uzivani ptipravku Saridon, stejné tak jako u ostatnich analgetik, nesmi pacient poZzivat alkohol.
Porada s Iékafem je nutna, pokud budete soubézné s pripravkem Saridon uzivat nasledujici 1é¢ivé ptipravky:
-1éky tlumici nervovou soustavu (hypnotika), Iéky na epilepsii (antiepileptika), rifampicin (antibiotikum)
-chloramfenikol (antibiotikum)

-isoniazid (antibiotikum)

-metoklopramid (1ék na zaZivaci obtize)

-nekteré 1éky proti srazlivosti krve

- zidovudin (pfipravek k 1écbé HIV)

Piipravek SARIDON s jidlem a pitim
Pri 1é¢bé timto piipravkem nepijte alkoholické napoje.
Tablety je vhodné zapit dostatecnym mnoZstvim vody nebo jiné tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se , Ze mizete byt téhotna , nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékatfem nebo 1ékdrnikem diive, néz zacnete tento pifipravek uzivat.

Piipravek Saridon by se nemél podavat béhem téhotenstvi, zejména pak v prvnim trimestru a béhem
poslednich Sesti tydni téhotenstvi.

Béhem kojeni se nedoporucuje piipravek Saridon uzivat, vhodné&jsi jsou pripravky obsahujici pouze jednu
1é¢ivou latku, jejichz Gc€inek je dobfe znam.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Saridon obvykle neovliviiuje pozornost. U nékterych pacientl v§ak mize vyvolat spavost nebo
zavraté. Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky objevi, nefid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte zadné
pristroje nebo stroje.



3. JAK SE SARIDON UZiVA
Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je:
Dospéli: jednotliva davka 1-2 tablety
Mladistvi (12-18 let): jednotliva davka 1 tableta

Jednotliva davka mize byt opakovana v intervalu 4-6 hodin.

V piipadé potieby lze uzit jednotlivou davku v prib&hu 24 hodin az tiikrat. Maximalni denni davka tedy je
3-6 tablet pro dospélé a 3 tablety pro mladistvé ve véku 12-18 let.

Dodrzujte davkovani uvedené v této ptibalové informaci nebo davkovani doporucené lékarem!

Neuzivejte vyssi davku neZ je uvedena v této piibalové informaci. Stejn€ jako jina analgetika nesmite uzivat
Saridon pravidelné delsi dobu.

Bez porady s 1ékarem uzivejte Saridon nejdéle jeden tyden, pfekroceni této doby je mozné jen na zaklade
doporuceni 1ékare.

Pokud bolest nezmizi do 5 dnti a horecka do 3 dnil , pfipadné se objevi nové ptiznaky, je tfeba 1écbu ukoncit
a vyhledat Iékate.

Neni nutna Gprava davky u star$ich pacientt.

U pacientt s poskozenim jater nebo ledvin je tfeba konzultovat uzivani ptipravku s 1ékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Saridon neZ jste mél(a)
Pti predavkovani nebo nahodném poziti vétstho mnozstvi pripravku ditétem je nutné poradit se
ihned s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Saridon
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mohou se objevit poruchy krve a lymfatického systému (zmény v krevnim obrazu),poruchy
zazivaciho traktu (nevolnost, zvraceni, zalude¢ni obtize, prijem a bolest bficha), poruchy jater a
zluCovych cest (poskozeni jater, zanét jater, jaterni selhani), poruchy imunitniho systému (alergické
reakce), poruchy nervového systému(zavraté, ospalost),poruchy ledvin, poruchy kize (vyrazka,
svédéni, kopfivka, alergicky otok), poruchy dychaciho ustroji (zGzeni priidusek a astma).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gé¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci .

5. JAK SARIDON UCHOVAVAT
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za: Pouzitelné do.Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate.Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Saridon obsahuje

e Lécivymi latkami jsou paracetamolum 250 mg, propyphenazonum 150 mg a coffeinum 50 mg
e Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, kukufi¢ny skrob, mastek,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, formaldehyd-kasein

Jak pripravek Saridon vypada a co obsahuje toto baleni

Saridon jsou bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, z jedné strany s pilici ryhou, z druhé
strany je vyrazeno ,,Saridon* mezi linkami.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni uréena k déleni davky.

Baleni obsahuje 10 nebo 20 tablet
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Bayer Santé Familiale, 33, rue de I’Industrie, 74240 Gaillard, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13.6.2012.
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