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Pisomna informacia pre pouzivatela

Panadol 500 mg
filmom obalené tablety

paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali.

« Ak potrebujete dalsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa v pripade hortucky do 3 dni a v pripade bolesti do 5 dni nebudete citit lepSie
alebo sa budete citit horSie, musite sa obratit na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Panadol 500 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Panadol 500 mg
Ako uzivat Panadol 500 mg

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat Panadol 500 mg

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je Panadol 500 mg a na ¢o sa pouziva
Panadol 500 mg obsahuje paracetamol, lieCivo proti bolesti aj horucke.

Panadol 500 mg je urc¢eny na zmiernenie miernej az stredne silnej bolesti, ako su bolest
hlavy, migréna, bolest chrbta, zubov a bolest pri menstrudcii. Panadol 500 mg prinasa
dlavu pri priznakoch chripky a prechladnutia, ako je bolest svalov, kibov a bolest hrdla a
znizuje horucku.

Len na odporucenie lekara sa liek m6Ze uzivat na potlacenie bolesti pri niektorych
reumatickych ochoreniach, napr. artréze (degenerativne ochorenie klbov) a neuralgii
(bolest pocitovana v oblasti nervu).

Panadol 500 mg sa vstrebava rychlejsie nez Standardné tablety s paracetamolom, lieCivo
sa uvolnuje uz 5 minut po uziti.



Panadol 500 mg je dobre znasany traviacou sustavou. Méze sa podavat vo vSetkych
pripadoch, kedy nie je vhodné uzivat kyselinu acetylsalicylovu a jej soli.

Panadol 500 mg je vhodny pre dospelych, dospievajtcich a deti od 6 rokov.

Ak sa v pripade horucky do 3 dni a v pripade bolesti do 5 dni nebudete citit lepsie alebo
sa budete citit horSie, musite sa obratit na lekara. Detom nepodavaijte liek bez porady s
lekarom dlhsie ako 3 dni.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Panadol 500 mg
Neuzivajte Panadol 500 mg:

« ked ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6);

« ked mate Zltacku alebo tazké zlyhavanie pecene;

« ked mate tazkd hemolytickd anémiu (chudokrvnost z rozpadu ¢ervenych
krviniek).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat Panadol 500 mg, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

ak trpite poruchou funkcie obliciek (v tomto pripade mozete uzivat liek len na
odporucenie lekdra, pretozZe je nevyhnutné, aby ste uzivali nizSie davky);

ak trpite zmenami funkcie pecene;

ak trpite nedostatkom enzymu glukéza-6-fosfatdehydrogenazy;

ak mate velmi nizky BMI index (index telesnej hmotnosti);

ak dlhodobo uzivate vyssie davky Panadolu 500 mg je nutna pravidelna kontrola
funkcie pecCene; nebezpecenstvo predavkovania je vysSie u pacientov s
ochorenim pecene, ak uz uzivaju iné lieky s obsahom paracetamoluy;

pocas lieCby sa nesmu pit alkoholické napoje; dlhodobé pozivanie alkoholu
vyznamne zvysuje riziko poskodenia pecene paracetamolom.

Vysoka horucka, silna alebo pretrvavajuca bolest v krku, kasel, bolest hlavy, nevolnost
alebo vracanie s bolestami brucha mézu byt priznakom zavaznejsieho ochorenia, preto
vyhl'adajte lekara.

Pocas liecby liekom Panadol 500 mg ihned' informujte svojho lekara, ak:

e mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliCiek alebo sepsy
(ked' sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k
poskodeniu orgdnov), alebo ak trpite podvyzivou, chronickym alkoholizmom,
alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo
hlasené zdvazné ochorenie nazyvané metabolicka acidéza (abnormalita krvi a
telesnych tekutin), ked sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach,
alebo ked sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej
acidézy mozu zahrnat: zdvazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim,
ospalost, pocit nevolnosti (nauzea) a nevolnost (vracanie).



Deti a dospievajuci
Liek nie je uréeny detom do 6 rokov.
Iné lieky a Panadol 500 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky lieku Panadol 500 mg a G&inky inych suibezne uzivanych liekov sa mézu vzdjomne
ovplyviovat. V4as lekar ma byt preto informovany o vsetkych liekoch, ktoré uzivate alebo
ktoré zacnete uzivat, a to na lekarsky predpis alebo bez neho. Skor ako zacnete spolu s
liekom Panadol 500 mg uzivat nejaky liek bez lekarskeho predpisu, poradte sa so svojim
oSetrujucim lekarom.

Obsahuje paracetamol. Neuzivajte tento liek spolu s dalSimi liekmi obsahujdcimi
paracetamol.

Poradte sa s lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete liek Panadol 500 mg
uzivat, najma ak:

uzivate lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti bolesti a
horucke zo skupiny tzv. nesteroidnych protizapalovych liekov (nesteroidnych
antireumatik); (subezné dlhodobé uzivanie s liekom Panadol 500 mg moze
viest k poskodeniu obliciek);

uzivate warfarin alebo iné lieky na prevenciu zrazania krvi; dlhodobé uzivanie
vyssich ddvok paracetamolu méze zvysit Gcinok tychto liekov; ob¢asné
subezné uzivanie tychto liekov vSak nema vyznamny vplyv;

uzivate lieky proti nevolnosti a vracaniu (napr. metoklopramid, domperidén);

uzivate lieky na znizenie hladiny tukov v krvi (kolestyramin);

ak uzivate niektoré antibiotikd (rifampicin, chloramfenikol);

ak uzivate lieky na liecbu dny (probenecid);

« ak uzivate niektoré lieky na lie¢bu epilepsie alebo na spanie (fenobarbital);

« ak uzivate flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a

tekutin (nazyvanej metabolicka acidéza), ktora sa musi urychlene liecit (pozri

cast 2).

Panadol 500 mg a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby sa nesmie pozivat alkohol. DIhodobé poZivanie alkoholu vyznamne zvysuje
riziko poruchy funkcie pecene. Ak mate problémy s alkoholom, pred zacCiatkom liecby sa
poradte s lekarom.

Liek sa moze uzivat nezavisle od jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,

poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.
Ak je to nevyhnutné, Panadol 500 mg je mozné uzivat pocas tehotenstva. Pouzivajte



najnizsiu moznu davku, ktord zmierni vasu bolest a/alebo hortcku, a pouzivajte ju pocas
najkratSej moznej doby. Ak sa bolest a/alebo horicka nezmierni, alebo ak potrebujete
liek uzivat castejSie, obratte sa na svojho lekara.

Pocas dojcenia mozno liek uzivat kratkodobo, dihsie len po porade s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Panadol 500 mg nema vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako uzivat Panadol 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je urceny na vnutorné pouzitie. Tablety je potrebné zapit tekutinou.

Vzdy je potrebné uzivat najnizsiu uc¢innd dévku po ¢o najkrats$iu dobu nevyhnutni na
zlepSenie priznakov.

Neprekracujte odporucané davkovanie. Uzivanie vyssich ako doporucenych davok méze
viest k riziku zdvazneho poskodenia pecene.

Casovy odstup medzi jednotlivymi ddvkami musi byt miniméalne 4 hodiny.

Ak neddjde pri liecbe liekom Panadol 500 mg do 3 dni k zniZzeniu horucky a do 5 dni k
Ustupu bolesti alebo sa naopak tazkosti zhorsia, vyskytnu sa nové priznaky ¢i neobvyklé
reakcie, poradte sa o dalSej liecbe s lekarom. Tento liek uzivajte bez porady s lekarom
najdlhsie 7 dni, u deti 3 dni.

Dospeli (vratane starsich osdb) a dospievaijuci od 15 rokov

1 -2 tablety podla potreby s casovym odstupom najmenej 4 hodiny.

Jedna tableta je vhodna pre osoby s telesnou hmotnostou 34 - 60 kg, 2 tablety pre osoby
s telesnou hmotnostou nad 60 kg.

Najvyssia jednotliva dévka je 1 g (2 tablety). Maximalna denna davka su 4 g (8 tabliet).

Pri dlhodobej liecbe (dlhsie ako 10 dni) nema pocas 24 hodin dévka prekrocit 2,5 g (5
tabliet).

Deti a dospievajuci do 15 rokov

Dospievajuci 12 - 15 rokov:

500 mg paracetamolu (1 tableta) s casovym odstupom najmenej 4 - 6 hodin.

Maximadlna denna davka su 3 g (6 tabliet).



Deti 6 - 12 rokov:

250 - 500 mg paracetamolu (% tablety az 1 tableta). Jednotlivé davky podavajte s
casovym odstupom najmenej 4 — 6 hodin.

Jednotliva davka je pol tablety pre deti s hmotnostou 21 — 32 kg, 1 tableta pre deti s
hmotnostou od 33 kg.

Maximdlna denna davka pri hmotnosti 21 - 24 kg je 1,25 g (2% tablety), maximalna denna
davka pri hmotnosti 25 — 32 kg je 1,5 g (3 tablety), pri hmotnosti 33 — 40 kg je
maximalna dennd davka 2 g (4 tablety).

Liek nie je urceny detom mladsim ako 6 rokov.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a pecene urc¢i davkovanie lekar.

Ak uzijete viac Panadolu 500 mg, ako mate

Vo vsetkych pripadoch podozrenia na predavkovanie, ktoré sa méze prejavit pocitom na
vracanie, vracanim a bledostou alebo pri ndhodnom poziti lieku dietatom vyhladajte
ihned' svojho lekara alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie. Ukazte im uzité balenie a
tato pisomnu informdciu pre pouzivatela. Predavkovanie paracetamolom moze spoésobit
zlyhanie pecene veduce az k potrebe transplantacie pecene alebo smrti.

Ak zabudnete uzit Panadol 500 mg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu. Uzite zvycajnu davku

lieku hned, ako si na to spomeniete a pripadnu dalSiu davku uzite s casovym odstupom
uvedenym v Casti 3. vysSie.

4. Mozné vedTajsie Géinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak sa liek uziva v odporuc¢enych davkach, zvycajne je dobre znasany.
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii.
Zriedkavé (mbzu postihovat menej ako 1z 1 000 osdb)
« alergicka reakcia, kozna reakcia z precitlivenosti vratane zavaznych koznych
reakcii

« zvySenie hodnot enzymov dokazujucich ¢innost pecene

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1z 10 000 oséb)



 poruchy krvotvorby
e zUzenie priedusiek
e zavazna alergicka reakcia

Frekvencia ,nezname"” (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

«zavazné ochorenie, ktoré moéze zvysit kyslost krvi (nazyvané metabolicka
aciddéza) u pacientov so zavaznym ochorenim, uzivajlcich paracetamol (pozri
Cast 2).

Pri pripadnom vyskyte tychto alebo inych neobvyklych reakcii prestarite liek uzivat alebo
podavat dietatu a poradte sa s lekarom.

Prestaiite liek uzivat a informujte ihned svojho lekara, ak sa u vas objavia nasledujtce

tazkosti:

« alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné, vratane koznej vyrazky, svrbenia,
niekedy s opuchom pier alebo tvére alebo dychacie tazkosti;

e kozné vyrazky alebo odlupovanie koze alebo vriedky v ustach;

« problémy s dychanim; pravdepodobnost vyskytu tychto vedlajsich ucinkov je
vysSia, ak ste problémy s dychanim mali uz skor po uziti inych liekov proti
bolesti a horucke (napr. ibuprofén alebo kyselina acetylsalicylova);

 nezvycajna tvorba modrin alebo krvacanie.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obrétte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie Gcinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum

hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldasenim vedlajsich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Panadol 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie
Co Panadol 500 mg obsahuje

« liecivo je paracetamol; jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamoluy;


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

« dalSie zlozky su predzelatinovany kukuri¢ny skrob, uhli¢itan vapenaty, kyselina
alginova, krospovidon typ A, povidon 25, stearat horecnaty, oxid kremicity
koloidny bezvody, karnaubsky vosk, sustava na obalovanie Opadry YS-1-7003
biela (obsahuje oxid titani¢ity (E 171), hypromeldzu, makrogol, polysorbat 80),
Cistena voda.

Ako vyzera Panadol 500 mg a obsah balenia

Biele az takmer biele ovalne filmom obalené tablety so skosenymi hranami. Na jednej
strane vyrazené ,P“ v kruzku, na druhej strane "-" po obidvoch stranach deliacej ryhy.

Velkost balenia: 10, 12, 20, 24, 30 alebo 48 tabliet v blistri a papierovej Skatulke.
(Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis).

Velkost balenia: 12 alebo 16 tabliet v blistri a rozkladacom papierovom puzdre.
(Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.o. 5

Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Ceska republika

e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca

Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Lisfennel, Dungarvan, Co. Waterford, X35
RY76, irsko

Haleon Italy Manufacturing S.r.l,, Via Nettunense 90, 04011 Aprilia (LT), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.
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