Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Panadol
500 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig 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 wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 uptywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Panadol

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

Panadol jest lekiem o dzialaniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.

Panadol dziata przeciwbolowo w bolach glowy, gardia, migrenach, bolach zebow, bolach kostnych,
stawowych i migsniowych oraz bolesnym miesigczkowaniu. Ponadto moze by¢ stosowany

W przezigbieniach i stanach grypopodobnych. Dziata przeciwgoraczkowo.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwréci€ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol

Kiedy nie stosowa¢ leku Panadol:

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

- w przypadku choroby alkoholowej,

- w razie ci¢zkiej niewydolnosci watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol.
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do
cigzkiego uszkodzenia watroby.



Leku nie nalezy stosowa¢ rOwnocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol takimi jak leki
przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow grypy i przezigbienia.

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

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:

- niewydolno$ci watroby lub nerek,

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

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

- pacjentow regularnie spozywajacych alkohol.

(moze konieczne bedzie catkowite zaprzestanie przyjmowania tego produktu lub zredukowania
dawki).

- ciezkiej infekcji (posocznicy), ktora moze zwigkszac ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej.

Do objawdéw kwasicy metabolicznej naleza 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 jednocze$nie wystapig opisane

powyzej objawy.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent cierpi na przewlekle bole glowy.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia

watroby. Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw niedozywionych i regularnie

pijacych alkohol. Istniejgca choroba watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego ze

stosowaniem paracetamolu.

Jesli objawy chorobowe utrzymuja sie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Dzieci

Dzieci w wieku ponizej 12 lat lub masie ciata ponizej 50 kg: nie zaleca si¢ stosowania, poniewaz
tabletek powlekanych Panadol, 500 mg, nie mozna dzieli¢.

Inne leki i Panadol

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nie stosowac jednoczesnie innych lekéw zawierajacych paracetamol.

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

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikdéw niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Paracetamol stosowany jednocze$nie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
temperaturg.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Panadol mozna stosowac w czasie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy przyjmowac
mozliwie najmniejszg zalecang dawke zmniejszajgca bol i (lub) goraczke, przez jak najkrotszy czas

i jak najrzadziej.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie zmniejszajg si¢ lub gdy pacjentka
potrzebuje czgséciej przyjmowac lek. Tak jak inne leki, lek powinien by¢ stosowany w okresie cigzy
tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.

Paracetamol przenika do mleka matki w ilo§ciach niemajacych znaczenia klinicznego. Dostepne dane
nie wykazujg przeciwwskazan do karmienia piersig w czasie przyjmowania leku. Tak jak inne leki, lek
powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Panadol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Panadol

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Wylacznie do podania doustnego.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata powyzej 50 kg)
Doustnie, 2 tabletki do 4 razy na dobe. Nie nalezy przyjmowac leku cze$ciej niz co 4 godziny ani nie
stosowa¢ wigcej niz 8 tabletek (4 g paracetamolu) w ciggu doby.

Stosowanie u dzieci w wieku 12 lat (o masie ciala 42 kg)

Dawke leku ustala si¢ w zaleznosci od wieku i masy ciata dziecka. Jednorazowa dawka wynosi 10-15
mg/kg masy ciata: dla dziecka w wieku 12 lat (42 kg) -1 tabletka (500 mg), nie czgSciej niz co 4
godziny, nie wigcej niz 4 dawki w ciggu doby. Maksymalna dawka dobowa 60 mg/kg mc./24 h w
dawkach podzielonych jw. Nie wigcej niz 4 dawki w ciggu 24 h. W razie jakichkolwiek watpliwosci
co do dawkowania opiekun dziecka powinien zasiegna¢ porady lekarza

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania, poniewaz tabletek powlekanych Panadol 500
mg nie mozna dzielic.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nalezy stosowac mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat lub masie ciala ponizej S0 kg
Nie zaleca si¢ stosowania (patrz punkt 2).

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 zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panadol

W kazdym przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegnaé porady
lekarskiej, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre i nie zaobserwowano zadnych objawow
zatrucia, ze wzgledu na ryzyko wystapienia opdznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby, co moze
zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo

.....



mozna sprowokowa¢ wymioty. Poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego
Z woda.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ w ciggu Kilku, kilkunastu godzin objawy takie jak
nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, senno$¢ i ogoélne ostabienie. Objawy te moga ustapi¢
nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie
zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

Pominigcie zastosowania leku Panadol

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwrdci¢ si¢ 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 cigzkiej reakcji skornej objawiajacej si¢ ostrg uogoélniong wysypka krostkowa
lub pecherzami i nadzerkami na skoérze, w jamie ustnej, oczach i narzadach piciowych, goraczka
i bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pgcherzami podnaskorkowymi, rozlegltymi
nadzerkami na skorze, zluszczaniem si¢ duzych ptatéw naskorka i goraczka,
- probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
- sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,
- zaburzen czynno$ci watroby.
Powyzsze reakcje wystepuja bardzo rzadko t.j. u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Panadol

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Panadol
- Substancjg czynng leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.
- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, potasu sorbinian, talk, kwas stearynowy,
powidon (K 25), skrobia zelowana. W sktad otoczki wchodza: hypromeloza (HPMC) 15 CPS,
triacetyna, Wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Panadol i co zawiera opakowanie

Lek Panadol ma posta¢ biatych powlekanych tabletek w ksztatcie kapsutki z rownymi krawedziami,
Z jednej strony zawierajace wytloczenie w ksztalcie trojkata, z drugiej lini¢ podziatu tabletki. Linia
podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Opakowanie zawiera 6, 8, 10, 12, 24, 48 szt. w blistrach, w tekturowym pudetku Iub 10,12 szt. w
blistrach, w opakowaniu typu portfelik.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

60-322 Poznan

tel. (22) 576 96 00

Wytworca

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irlandia

S.C. EUROPHARM S.A.
Str. Panselelor nr. 2
Brasov

Judetul Brasov

cod 500419

Rumunia

SmithKline Beecham S.A.
Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500
Alcala de Henares

28806 Madrid

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Listopad 2018

Szczegodlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.



