Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Panadol Extra, 500 mg + 65 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Panadol Extra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol Extra
Jak stosowac lek Panadol Extra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Panadol Extra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Panadol Extra i w jakim celu si¢ go stosuje

Panadol Extra zawiera 2 substancje czynne: paracetamol i kofeing. Dziatanie lecznicze preparatu jest
wynikiem skojarzonego dziatania substancji czynnych.

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgorgczkowo.

Kofeina dziata pobudzajaco na osrodkowy uktad nerwowy i nasila dziatanie przeciwb6lowe
paracetamolu.

Wskazania do stosowania leku Panadol Extra:

Lek dziata przeciwbolowo w bolach gtowy, gardta, migrenach, bolach zebdw, bolach kostnych,
stawowych i migsniowych oraz bélach menstruacyjnych. Panadol Extra moze by¢ stosowany
W przezigbieniach i stanach grypopodobnych. Dziata przeciwgoraczkowo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol Extra

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Panadol Extra:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, kofeing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- w przypadku choroby alkoholowej, cigzkiej niewydolnosci watroby lub nerek, zaburzen rytmu serca,
bezsennosci.

Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol.

Nie stosowa¢ wiekszej dawki niz rekomendowana gdyz przedawkowanie paracetamolu moze
prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami dostgpnymi bez recepty lub z przepisu



lekarza zawierajgcymi paracetamol takimi jak leki przeciwbolowe, przeciwgorgczkowe, stosowane w
leczeniu objawow grypy i przeziebienia, wspomagajacych zasypianie .

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku i stosowa¢ si¢ do zalecen w niej
zawartych.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem w przypadku:

- niewydolnos$ci watroby i nerek,

- niedoboru niektorych enzymow (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej),

- pacjentow z niedowagg lub niedozywionych, cierpiacych z powodu anoreks;ji,

- pacjentéw regularnie spozywajacych alkohol.

Moze konieczne bedzie catkowite zaprzestanie przyjmowania tego leku lub zredukowanie dawki.

- Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku:

cigzkiej infekcji,

- pacjentow z niedowagg lub niedozywionych, cierpiacych z powodu anoreks;ji,

- pacjentow regularnie spozywajacych alkohol

poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko niewydolnosci watroby i kwasicy metabolicznej.

Do objawdéw niewydolnosci watroby nalezg m.in.:

- utrata apetytu, biegunka, goraczka, wysypka na skorze

- niskie ci$nienie tgtnicze i przyspieszone tetno

- nudnosci, wymioty, rozpieranie pod zebrami z prawej strony brzucha, zéttaczka, zaburzenia
krzepnigcia krwi (wybroczyny na skorze), zaburzenia §wiadomosci

Do objawow kwasicy metabolicznej nalezg m.in.:

- glebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,

- uczucie mdtosci, wystgpowanie wymiotow i utrata apetytu,

- ogolnie zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta jednoczesnie wystapia opisane

powyzej objawy.

Lek Panadol Extra a inne leki

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie stosowa¢ z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:
metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom), kolestyraminy
(stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi), lekdw przeciwzakrzepowych
(min. warfaryna)w razie konieczno$ci dtugotrwatego stosowania leku przeciwbolowego, lekow
nasennych, przeciwpadaczkowych, przeciwgruzliczych, inhibitorow MAO (leki stosowane w
depresji), estrogendéw i progesteronu (hormony pitciowe), disulfiramu (stosowany m.in. w leczeniu
alkoholizmu), niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego).

Ten lek nie jest zalecany dla os6b przyjmujacych sole litu (stosowane m.in. w leczeniu depresji,
manii).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Paracetamol stosowany jednoczes$nie z inhibitorami MAO moze wywotaé stan pobudzenia i wysoka
temperature.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentow niedozywionych i regularnie
pijacych alkohol.

Lek zawiera kofeing. Podczas stosowania leku nalezy unika¢ nadmiernego spozycia kofeiny

(np. zawartej w kawie, herbacie lub niektorych napojach). Nadmierne spozycie kofeiny moze



powodowac trudnosci z zasypianiem, drzenie i nieprzyjemne uczucie w klatce piersiowej
spowodowane kotataniem serca.
Jesli objawy chorobowe utrzymuja sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Panadol Extra z jedzeniem, piciem i alkoholem

W czasie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
uszkodzenia watroby.

W przypadku, gdy lek Panadol Extra zawierajacy i.in. kofeing bedzie podawany w zalecanym
dawkowaniu w potaczeniu z kofeing zawarta w pozywieniu, mozliwe jest nasilenie objawow
niepozadanych zwigzanych ze wzrostem catkowitej dawki kofeiny, takich jak: bezsennos¢, niepokoj
ruchowy, lek, rozdraznienie, bole glowy, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, kotatanie serca.

Dzieci
Nie podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Nie nalezy stosowac leku Panadol Extra w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Panadol Extra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Panadol Extra
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty

lub pielegniarki.

Wylacznie do podania doustnego.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Doustnie, w zalezno$ci od nasilenia dolegliwosci, 1-2 tabletki, do 4 razy na dobg. Nie nalezy
przyjmowac leku czgsciej niz co 4 godziny ani stosowaé wigcej niz 4 dawki (8 tabletek) w ciggu doby.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nalezy zawsze stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku, przez najkrotszy mozliwy czas.
Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac regularnie dluzej niz przez 3 dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dzieci
Produkt leczniczy Panadol Extra nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panadol Extra

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac uszkodzenie watroby, co moze zakonczy¢ si¢
przeszczepem watroby lub zgonem. Zaobserwowano tez przypadki ostrego zapalenia trzustki,
zwigzanego zwykle z zaburzeniami czynno$ci watroby i uszkodzeniem watroby.

W razie zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej, nawet
gdy samopoczucie chorego jest dobre, poniewaz moze dojs¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia
watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem. Jesli od spozycia nie uptyneto
wiecej niz godzina nalezy sprowokowaé¢ wymioty. Mozna tez przyjac¢ 60-100 g wegla aktywnego
doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.



Pominiecie zastosowania leku Panadol Extra
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwroci¢ sie do lekarza w razie wystapienia:

- reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem potaczonych
z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy,

- wysypki skornej lub ciezkiej reakcji skornej objawiajacej sie ostrg uogoélniona wysypka krostkowa
lub pecherzami i nadzerkami na skérze, w jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych, goraczka
i bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pgcherzami podnaskorkowymi, rozleghlymi
nadzerkami na skorze, ztuszczaniem si¢ duzych ptatow naskorka oraz goraczka,

- problemow z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

- sincoéw lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

- zaburzen czynnosci watroby.

Powyzsze reakcje wystepuja bardzo rzadko tj. u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Pozostate dziatania niepozadane:

zawroty glowy, bol glowy, kotatanie serca, bezsenno$¢, niepokdj ruchowy, lek, rozdraznienie,
nerwowos¢, zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Powyzsze reakcje wystepuja z czestosciag nieznang (nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Panadol Extra
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panadol Extra

- Substancjami czynnymi leku sa paracetamol i kofeina. Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg
paracetamolu i 65 mg kofeiny.

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, skrobia kukurydziana, powidon (K 25), potasu sorbinian,
talk, kwas stearynowy, kroskarmeloza sodowa.

Otoczka zawiera: hydroksypropylometylocelulozg, triacetyne.

Jak wyglada lek Panadol Extra i co zawiera opakowanie

Lek Panadol Extra ma posta¢ bialych powlekanych tabletek w ksztalcie kapsutki z rownymi
krawedziami, z jednej strony zawieraja wytloczenie w ksztalcie trojkata i znak ,,+”, z drugiej strony
s gladkie.

Opakowanie zawiera 8, 10, 12 lub 24 tabletki powlekane.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (22) 576 96 00

Wytwoérca

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.



