Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Panacit Extra, 500 mg + 65 mg, tabletki
Paracetamolum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

—  Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

— Jedli u pacjenta wystapiag jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Panacit Extra i w jakim celu si¢ go stosuje

Panacit Extra zawiera potaczenie dwoch substancji czynnych: paracetamolu i kofeiny, ktore
skutecznie zwalczaja bl i goraczke.

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i zmniejsza podwyzszong temperature ciata. Kofeina nasila
dzialanie przeciwbolowe paracetamolu, redukuje zmgczenie, w niewielkim stopniu wspomaga
oddychanie i kragzenie krwi w stanie gorgczkowym.

Panacit Extra nie podraznia zotadka.

Panacit Extra wskazany jest do tagodzenia tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak bol glowy,
migrena, bolu plecow, bolu zeboéw oraz bolu miesigczkowego. Panacit Extra tagodzi takze
nieprzyjemne objawy grypy i przezigbienia, takie jak bol migsni lub stawow czy bol gardta oraz
obniza goraczke.

Po konsultacji z lekarzem, Panacit Extra moze by¢ stosowany w chorobach reumatycznych, takich jak
zapalenie stawow (choroba zwyrodnieniowa stawow) i nerwobdlach (bol zlokalizowany we wtoknach
nerwowych).

Panacit Extra moze by¢ stosowany przez dorostych i mlodziez powyzej 12 lat.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli samopoczucie nie zmieni si¢ lub zmieni si¢ na gorsze po 3
dniach leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panacit Extra

Kiedy nie stosowa¢ Panacit Extra:



e jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub kofeing lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6),

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby (zapalenie
watroby),

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niedokrwisto§¢ hemolityczna (nieprawidtowy przedwczesny
rozpad krwinek czerwonych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nie nalezy przyjmowac Panacit Extra, jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol. Jesli
pacjent nie jest pewien, czy lek zawiera paracetamol, nalezy zwrécié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Przyjmowanie wigkszych niz zalecane dawek leku, moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka powstania
cigzkiej niewydolnos$ci watroby.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Panacit Extra:

e jesli pacjent ma matg liczbe krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna),

e jesliu pacjenta brak enzymu o nazwie dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (dziedziczne
schorzenie, powodujace zmiany w morfologii krwi),

e jesli u pacjenta zdiagnozowano chorobg watroby lub nerek (w tym alkoholowa choroba watroby),

e jesli pacjent ma problem zwigzany z nadmiernym spozywaniem alkoholu. Dtugoterminowe
spozywanie nadmiernych ilosci alkoholu znaczaco zwigksza ryzyko wystapienia toksycznej
niewydolno$ci watroby przez paracetamol, ryzyko to jest najwyzsze u pacjentow, ktorzy maja za
sobg abstynencje¢ krotkoterminowg (12 godzin).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc, jesli:
e pacjent ma ci¢zka infekcje, poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powstania
kwasicy metaboliczne;.
Objawy kwasicy metabolicznej to:
o pogtebiony, szybki oddech i trudnosci w oddychaniu,
o nudnos$ci, wymioty,
O utrata apetytu.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi takie potaczenie objawow.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Panacit Extra u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Panacit Extra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Panacit Extra nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki, w szczegdlnoSci:

e metoklopramid, domperidon lub propanteling (stosowane w nudno$ciach, wymiotach, wrzodach

zotadka),

e cholestyraming (w celu obniZenia poziomu cholesterolu we krwi),

e warfaryne lub inne leki rozrzedzajace krew,

leki stosowane w leczeniu padaczki (glutetymid, fenobarbital, fenytoina, karbamazepina lub
lamotrygina),
niektore antybiotyki lub leki na gruzlice (chloramfenikol, ryfampicyna, izoniazyd),
zydowudyne (leczenie HIV i AIDS),
kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (salicylamid),

leki stosowane w depresji (inhibitory monoaminooksydazy, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina, nortryptylina, dozulepina, imipramina,
klomipramina),
e leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych, takich jak schizofrenia (klozapina),
e leki stosowane w celu uspokojenia, znieczulenia (barbiturany),

2



e leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (probenecyd),

e leki i suplementy zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum - na depresje,
problemy ze snem),

e inne leki, ktore moga mie¢ toksyczny wptyw na watrobe,

e flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
pltynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzadow), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentow stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Lek Panacit Extra z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy spozywac alkoholu podczas przyjmowania tego leku. Dhugotrwate spozywanie alkoholu
znaczaco zwigksza ryzyko niewydolnosci watroby. Jesli pacjent naduzywa alkoholu, przed
rozpoczeciem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Panacit Extra zawiera kofeing. Podczas leczenia nalezy unika¢ nadmiernego spozywania napojow
zawierajacych kofeing (np. kawy lub innych napojow kofeinowych). Spozycie duzych ilosci kofeiny
moze powodowac problemy z zasypianiem, niepokdj, lgk, drazliwos¢, bole gtowy, podraznienie
przewodu pokarmowego i uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej (spowodowane przyspieszeniem
akcji serca).

Panacit Extra mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Stosowanie po positku moze prowadzi¢ do
zmniejszenia skuteczno$ci paracetamolu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Panacit Extra w okresie cigzy i karmienia piersig ze wzgledu na
zawarto$¢ kofeiny.

Kofeina moze spowodowac spontaniczne poronienie podczas cigzy. Kofeina w mleku matki moze
mie¢ dziatanie stymulujace na dziecko karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Panacit Extra nie ma wptywu lub ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Panacit Extra zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy zasadniczo nie zawiera sodu.

3. Jak stosowaé lek Panacit Extra

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat

1 - 2 tabletki do 4 razy na dobg¢ w zaleznosci od potrzeb, nie czgsciej niz co 4 godziny. Pojedyncza
tabletka jest odpowiednia dla pacjentéw o masie ciata 34 do 60 kg; dwie tabletki moga stosowac
pacjenci o masie ciata powyzej 60 kg. Maksymalna pojedyncza dawka to dwie tabletki. Nie nalezy
stosowa¢ wiecej niz 8 tabletek w ciggu 24 godzin.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku 12 - 15 lat)
1 tabletka 3 razy na dob¢ w zalezno$ci od potrzeb, nie czesciej niz co 6 godzin. Maksymalna
pojedyncza dawka to jedna tabletka. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 3 tabletki w ciggu 24 godzin.



Nie podawa¢ Panacit Extra dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby lub nerek

Przed uzyciem nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w sprawie dostosowania dawkowania. Po
rozwazeniu warunkoéw zdrowotnych pacjenta, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke lub wydhuzy¢
odstep migdzy dawkami na dtuzszy niz 4 godziny.

Nie nalezy przyjmowac wigkszej niz zalecana dawki dobowe;j.
Tabletki nalezy potyka¢ popijajac wystarczajaca iloscig ptynu.
Nie nalezy stosowac innych lekéw zawierajacych paracetamol.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac Panacit Extra dluzej niz 7 dni. Je$li poprawa nie
nastapi lub stan si¢ pogorszy po 3 dniach, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Panacit Extra

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego polknigcia przez dziecko, nalezy
natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala i poda¢ doktadng ilo$¢ zazytego leku
Panacit Extra. Nalezy pokaza¢ opakowanie i t¢ ulotke dotaczong do opakowania.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia lub niewydolnosci
watroby. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza, nawet jesli objawy
przedawkowania nie sa obecne.

Duze dawki kofeiny moga wywolywaé bol glowy, drzenie, nerwowos¢ i rozdraznienie.

Pominiecie zazycia dawki leku Panacit Extra

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki.

Pominigta dawke nalezy wzig¢ zaraz po przypomnieniu sobie o niej, ale nalezy takze pamigta¢ o
zachowaniu 4 godzinnego odst¢pu pomig¢dzy kolejnymi dawkami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego moga one
wystapic.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Panacit Extra i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli
wystapia reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna, pokrzywka, §wiad, pocenie si¢, czasem z
obrzegkiem ust lub twarzy oraz dusznos$¢. Reakcje te wystepuja rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10
000 osob).

Dziatania niepozadane paracetamolu

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 os6b)
e zmiany w morfologii krwi

niedokrwisto$¢ hemolityczna (nieprawidtowy przedwczesny rozpad krwinek czerwonych)

obrzgk

zaburzenia widzenia

bol brzucha

nudnosci

wymioty

biegunka

krwawienie

bol glowy




depresja,

dezorientacja

omamy

drzenie

reakcje alergiczne

zaburzenia czynnosci watroby

niewydolno$¢ watroby

martwica watroby

z6Maczka

swiad

wysypka

pocenie si¢

plamica

obrzek glebszych warstw skory spowodowany nagromadzeniem plynu (obrzgk naczynioruchowy)
pokrzywka

zespot Stevensa-Johnsona (rzadka, ale cigzka reakcja na lek, ktora objawia si¢ powstawaniem na
skorze pegkajacych pecherzy)

toksyczna martwica rozplywna naskorka

ostra uogodlniona osutka krostkowa

zawroty glowy

goraczka

uspokojenie polekowe

skurcz oskrzeli u pacjentow wrazliwych na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ
(niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Dzialania niepozadane kofeiny

Czesto$¢ nieznana (nie moze zostac¢ okreslona na podstawie dostepnych informacji)
® nerwowosc¢
e zawroty glowy.

Jesli lek jest potaczony z kofeing w pozywieniu, zwicksza si¢ czesto$¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych spowodowanych kofeina, takich jak bezsennos$¢, niepokdj, lek, drazliwosé, bol gtowy,
podraznienie przewodu pokarmowego (nudnosci) i kotatanie serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Panacit Extra

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panacit Extra
e Substancjami czynnymi leku sg paracetamol 500 mg i kofeina 65 mg w jednej tabletce.
e Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana kukurydziana, powidon K 25, kroskarmeloza sodowa,
celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Panacit Extra i co zawiera opakowanie
Panacit Extra to biate lub prawie biate podtuzne tabletki, o dlugosci 16 mm, pakowane w blistry
PVC/PVDC/Aluminium i w tekturowe pudetko.

Tabletki sg dostepne w opakowaniach po 10, 12, 20, 24, i 30 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

Wytworca:

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Republika Stowacka

Ten Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami :

Republika Czeska Parapyrex Combi

Polska Panacit Extra

Republika Stowacka Parapyrex Combi 500 mg/65 mg
Rumunia Panacit Extra 500 mg/65 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2022
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