Ptiloha €. 1a k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls225298/2011

PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Panadol Novum 500 mg
potahované tablety
(paracetamolum)

Prectété si pozorné celou piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas duilezité udaje.
Tento ptipravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Piesto vSak Panadol Novum
500 mg musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.
e Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist
Znovu.
e Pozédejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
e Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi v ptipad¢ horecky do 3 dnti a
v ptipad¢ bolesti do 5 dnli musite se poradit se s 1ékafem. Détem nepodavejte
ptipravek bez porady s I¢kafem déle nez 3 dny.
e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mite, nebo
pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, sd¢€lte to, prosim, svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co jsou potahované tablety Panadol Novum 500 mg a k ¢emu se pouZzivaji
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢énete Panadol Novum 500 mg uZivat
Jak se Panadol Novum 500 mg uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak Panadol Novum 500 mg uchovavat

Dalsi informace

R

1. Co jsou potahované tablety Panadol Novum 500 mg a k ¢emu se pouZivaji
Panadol Novum 500 mg obsahuje paracetamol, 1€k proti bolesti i horec¢ce. Panadol
Novum 500 mg tablety se vstfebavaji rychleji nez standardni paracetamolové tablety,
1é¢iva latka se uvolnuje jiz 5 minut po poziti. Panadol Novum 500 mg nedréazdi
zaludek, nezplisobuje krvaceni a mohou jej uZivat i nemocni se Zaludecnimi a
dvanactnikovymi viedy a osoby, které nesnaseji kyselinu acetylsalicylovou.

Bez porady s lékafem jsou Panado Novum 500 mg tablety ureny k tlevé pii bolesti
mirné az stfedni intensity, napf. pfi bolesti hlavy, migréné, bolesti zad, zubtl a bolesti
pfi menstruaci. Panadol Novum 500 mg téZ pfinasi tlevu od nepiijemnych ptiznakii
chiipky a nachlazeni jako jsou bolesti svald, kloubii a bolesti v krku a snizuje
horecku.

Pouze po poradé s 1ékafem se piipravek mize uzivat k potlaceni bolesti pii nékterych
revmatickych onemocnénich napt. artroze (degenerativni kloubni onemocnéni) a
neuralgii (bolest pocitovand v prubéhu nervu).

Panadol Novum 500 mg je vhodny pro dospélé, mladistvé a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Panadol Novum 500 mg uZivat
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Neuzivejte ptipravek Panadol Novum 500 mg jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a)
na paracetamol nebo na nékterou jinou slozku ptipravku. Pripravek se nesmi uzivat
pfi zloutence, tézkém jaternim selhavani a pii tézké hemolytické anémii
(chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek).

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii pouziti Panadolu Novum 500 mg u pacientl se
zménami jaternich funkci. U pacienti, ktefi uzivaji dlouhodob¢ vyssi davky Panadolu
Novum 500 mg je nutnd pravidelnd kontrola jaternich funkci. Nebezpeci
piedavkovani je vyssi u pacientll s onemocnénim jater.

Po dobu 1é¢by se nesméji pit alkoholické napoje. Dlouhodoba konzumace alkoholu
vyznamn¢ zvysuje riziko poSkozeni jater paracetamolem.

Paracetamol by mél byt uzivan se zvysenou opatrnosti pii deficitu enzymu glukézo-6-
fosfatdehydrogendzy a u nemocnych se snizenou funkci ledvin, ktefi mohou uzivat
ptipravek pouze po poradé¢ s lékaiem, nebot’ je u nich nezbytné, aby uzivali nizsi
davky.

Vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky neni piipravek Panadol Novum 500 mg vhodny pro
déti mladsi nez 6 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Uginky piipravku Panadol Novum 500 mg a uéinky jinych sou¢asné uzivanych 1ékt
se mohou navzajem ovliviiovat. Vas Ié¢kat by proto mél byt informovan o vSech
lécich, které soucasné uzivate, nebo které zacnete uzivat a to na lékai'sky piedpis i bez
néj. Nez zacnete soucasné s piipravkem Panadol Novum 500 mg uzivat néjaky volné
prodejny 1k, porad’te se se svym oSetiujicim lékarem.

Soucasné dlouhodobé uzivani Panadolu Novum 500 mg a kyseliny acetylsalicylové
nebo dalSich nesteroidnich protizanétlivych ptipravki mize vést k poskozeni ledvin.
Soucasné uzivani Panadolu Novum 500 mg a piti alkoholickych napoji mize
zpusobit poSkozeni jater. Neuzivejte soucasné jiné piipravky obsahujici paracetamol.
Rychlost vstfebavani paracetamolu mulze byt zvySena metoclopramidem nebo
domperidonem, snizena cholestyraminem. Dlouhodobé uzivani vysSich davek
paracetamolu muzZe zvysit ucinek 1€kl typu warfarinu pisobicich proti krevnimu
srazeni. ObcCasné pouzivani nema vyznamny efekt. Neni vhodné kombinovat
paracetamol s latkami poSkozujicimi jatra. N€které latky zvysujici ¢innost oxidacnich
enzymil v jatrech (rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit toxicitu paracetamolu.

Uzivani piipravku Panadol Novum 500 mg s jidlem a pitim

Béhem 1écby se nesmi konzumovat alkohol. Dlouhodoba konzumace alkoholu
vyznamné zvySuje riziko poskozeni jater. Mate-li problémy s pozivanim alkoholu,
porad’te se pred zahdjenim lécby s 1ékarem.

Ptipravek se miize podavat nezavisle na jidle. Uzivani po jidle mize vést ke
snizenému U¢inku paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni

Jste-li téhotna nebo kojite porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem diive nez
zacnete uZzivat jakykoli 1ék.

Tehotné¢ Zeny mohou ptipravek uzivat po porad¢ s lékarem. Pii kojeni je mozné
ptipravek uzivat 1 den, dale pouze po porad¢ s lékarem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Panadol Novum 500 mg nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Panadol Novum 500 mg
Ptipravek obsahuje parabeny, v dusledku toho muze zptisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se Panadol Novum 500 mg uziva

Vzdy uzivejte Panadol Novum 500 mg piesné podle pokynt této ptibalové informace.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym I¢kafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek je urcen pro peroralni podani.

Dospéli (véetné starSich osob) a mladistvi od 15 let

1-2 tablety podle potieby s asovym odstupem nejméné 4 hodiny.

Jedna tableta je vhodna u osob s télesnou hmotnosti 34-60 kg, 2 tablety u osob s
télesnou hmotnosti nad 60 kg. Nejvyssi jednotliva davka je 1 g (2 tablety), maximalni
denni davka je 4 g (8 tablet). Neuzivejte vice nez 8 tablet za 24 hodin. Pii dlouhodobé
terapii (déle nez 10 dnii) by davka za 24 hodin neméla piekrocit 2,5 g (5 tablet)

Déti a mladistvi do 15 let

Mladistvi 12-15 let: 500 mg paracetamolu (1 tableta) v casovém odstupu nejméné 4-6
hodin.

Maximalni denni davka je 3g (6 tablet). Nepodavejte vice nez 6 tablet za 24 hodin.
Déti 6-12 let: 250 — 500 mg paracetamolu (1/2 az 1 tabletu). Jednotliva davka je 1/2
tablety pro déti o hmotnosti 21-32 kg , 1 tableta pro déti s hmotnosti od 33 kg.
Jednotlivé davky podavejte v Casovém odstupu nejméné 4-6 hodin.

Maximalni denni davka pfi hmotnosti 21- 24 kg je 1,25g ( 2 ' tablety), maximalni
denni davka pii hmotnosti 25- 32 kg je 1,5g ( 3 tablety), pifi hmotnosti 33-40 kg je
maximalni denni davka 2g (4 tablety).

Minimalni interval 4 hodiny mezi ddvkami musi byt dodrzen.

Ptipravek neni ur¢en pro déti mladsi nez 6 let.

U pacientt se snizenou funkci ledvin uréi davkovani lékar.

Upozornéni: Uzivani vySSich neZ doporuc¢enych davek miize vést k riziku zdvazného
poSkozeni jater. Neuzivejte tento ptipravek bez doporuceni l€kafe, pokud mate
problémy s pozivanim alkoholu nebo trpite jaternim onemocnénim nebo uzivate
jakékoliv jind 1éCiva obsahujici paracetamol.

Pokud nedojde pti 1écbé piipravkem Panadol Novum 500 mg do 3 dnii ke snizeni
horeCky a do 5 dntl k Gstupu bolesti nebo se naopak obtize zhorsi, vyskytnou se nové
pfiznaky nebo neobvyklé reakce, porad’te se o dal§i 1é€bé s lékafem. Tento 1ék
uzivejte bez porady s lékafem nejdéle 7 dnti, u déti 3 dny.

Bé&hem lécby nepijte alkoholické napoje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku neZ jste mél(a)

Ve vSech ptipadech podezieni na predavkovani, které se mlize projevit pocitem na
zvraceni, zvracenim a bledosti nebo nahodného poziti ptipravku ditétem kontaktujte
thned svého lékatfe nebo nejbliZsi zdravotnické zatizeni. PfedloZte jim pozité baleni a
tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Uzijte
obvyklou davku pfipravku, jakmile si vzpomenete, a ptipadnou dalsi davku uzijte
s ¢asovym odstupem uvedenym v bodé¢ 3. vyse.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Panadol Novum 500 mg nezédouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inka vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Ptipravek pouzivany v doporucenych davkach je obvykle dobie snasen, ale mohou se
vyskytnout kozni vyrdzky, dusnost nebo poruchy krvetvorby. Vzacné se mohou
vyskytnout zaludecni potize typu tlaku a bolesti zaludku.
JestliZe se u Vas objevi nasledujici obtize, prestaiite tento lé¢ivy pripravek uZivat a
okamzité informujte svého lékaie:
o Alergické reakce, které¢ mohou byt zavazné, vCetné kozni vyrazky, svédeéni, nékdy
s otokem ust nebo tvare, nebo dusnost
e Kozni vyrazka nebo odlupovani kiiZe nebo viidky v ustech
e Problémy s dychanim. Pravdépodobnost vyskytu tohoto nezaddouciho ucinku je
vyssi, jestlize jste problémy s dychanim mél/a jiz dfive po uziti jinych 1éki na bolest
(napft. ibuprofen nebo aspirin)
e Neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni.

Tyto t€inky se budou pravdépodobné vyskytovat jen vzacné.

5. Jak Panadol Novum 500 mg uchovavat

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Panadol Novum 500 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na
obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.. Tato
opattfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co Panadol Novum 500 mg obsahuje

- Léciva latka: paracetamolum 500 mg v 1 tablete

- Pomocné ldatky jsou: ptedbobtnaly kukutficny Skrob, uhli¢itan vapenaty, kyselina
alginova, krospovidon typ A, povidon 25, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
kfemicity, smes sodnych soli parabentl, karnaubsky vosk, potahova soustava Opadry
YS-1-7003 bila (obsahuje oxid titanicity, hypromelosu, makrogol, polysorbat 80)

Jak Panadol Novum 500 mg vypada a co obsahuje baleni

Panadol Novum 500 mg jsou bilé az téméf bilé potahované tablety tvaru tobolky, z
jedné strany s ptlici ryhou, z druhé strany vyrazeno “p” v kruhu.

Tabletu 1ze d€lit na dvé stejné poloviny.

Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30 tablet v bilém neprtihledném blistru a krabicce

Velikost baleni: 6 tablet ve vrstvenych saccich (PE/papir) na 2 tablety, v krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Vyrobcem pripravku je GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Dungarvan, Co.
Waterford, Irsko

nebo

S.C. EUROPHARM S.A. 2 Panselelor St., Brasov, county of Brasov, Rumunsko

Drzitelem rozhodnuti o registraci je GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, TW8 9GS, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena: 30.1.2013
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