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Pisomna informécia pre pouZivatela
CETAFEN RAPID 500 mg/8 mg/30 mg Sumivé tablety
paracetamol, kodeinium-fosfat, hemihydrat, kofein

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CETAFEN RAPID a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CETAFEN RAPID
Ako uzivat CETAFEN RAPID

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CETAFEN RAPID

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR .

1. Co je CETAFEN RAPID a na &o sa pouZiva

CETAFEN RAPID obsahuje dve lie¢iva zmieriiujice bolest’ (paracetamol a kodein), ktoré pdsobia
réznymi spdsobmi, a kofein, ktory zosilituje ucinky paracetamolu na zmiernenie bolesti.

Paracetamol ma uc¢inky na zmiernenie bolesti a znizenie hortucky.
Kodein patri do skupiny liekov nazyvanych opioidné analgetika, ktor¢ tiez zmierniuju bolest’.

CETAFEN RAPID sa moze pouzit’ u pacientov starSich ako 18 rokov na kratkodobti ilavu od akutnej,
stredne silnej bolesti, ktort nezmierniuju iné lieky proti bolesti, ako je samotny paracetamol alebo
ibuprofén.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CETAFEN RAPID

Neuzivajte CETAFEN RAPID

- ak ste alergicky na paracetamol, kodein, kofein alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto
liekov (uvedenych v Casti 6)

- ak mate akttnu astmu (ak ste nedavno prekonali astmaticky zachvat)

- u deti a dospievajucich (vo veku 0 — 18 rokov) po odstraneni krénych mandli alebo adenoidov
(nosohltanovych mandli) v désledku syndromu obstrukéného spankového apnoe

- ak viete, ze vel'mi rychlo metabolizujete kodein na morfin

- ak dojcite

- ak mate menej ako 12 rokov na symptomaticku liecbu kasl'a a/alebo pri nachladnuti

- ak trpite chronickou zapchou

- pri lie¢be inhibitormi MAO alebo do dvoch tyzdiiov po ich vysadeni

- pri utlme dychania (respiracnej depresii), poraneniach hlavy a zvyseného intrakranialneho tlaku
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- ak mate zva¢$enu prostatu (fazkosti s mocenim)

- ak mate akékol'vek ochorenie ¢riev

- ak mate akékol'vek problémy s peceniou alebo obli¢kami

- ak mate problémy so srdcom alebo krvnym tlakom

- ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry

- ak ste nedavno podstupili operaciu ZI¢nika alebo podobni operaciu
- ak ste chronicky alkoholik

- ak mate Gilbertov syndrom (familiarna nehemolyticka zltacka)

- ak uzivate iné lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ pecenn

- ak mate deficit gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy

- ak mate hemolyticka anémiu

- ak ste dehydrovani

- ak mate zIu stravu, ktora sposobuje zdravotné problémy

- ak vazite menej ako 50 kg

- ak ste starsi

Davka sa mozZe znizit’ alebo sa moze predlzit’ Casovy interval medzi davkami vasho lieku.

Predtym, ako zacnete uzivat CETAFEN RAPID, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak ste boli niekedy zavisly od opioidov, alkoholu, liekov na lekarsky predpis alebo nelegalnych
latok.

Pravidelné dlhodobé uzivanie kodeinu (lie¢ivo v tomto licku) méze viest' k zavislosti a zneuzivaniu,
ktoré moze mat’ za nésledok predavkovanie a/alebo smrt’.

Neuzivajte tento liek dlhSie, ako je potrebné. Nedavajte tento liek nikomu inému.

Kodein sa v peéeni pésobenim enzymu premienia na morfin. Morfin je latka, ktora sposobuje ul'avu od
bolesti. Niektori 'udia maju tento enzym pozmeneny, ¢o sa moze prejavit’ réznymi sposobmi.

U niektorych jedincov morfin nevznika vobec alebo vo vel'mi malych mnozstvach a neposkytne preto
dostatocnu ul'avu od bolesti. U inych I'udi existuje zvySené riziko zavaznych vedlajsich ucinkov,
pretoze dochadza k tvorbe vel'mi vysokého mnozstva morfinu. Ak sa u vas objavi akykol'vek

z nasledujucich vedl'ajsich uéinkov, musite prestat’ tento liek uzivat’ a okamzite vyhl'adat’ pomoc
lekara: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost’, ospalost’, malé zrenicky, pocit na vracanie alebo
vracanie, zapcha, nechutenstvo.

Specidlne upozornenia na zavislost’

Tento liek obsahuje kodein. Tento liek sa ma uzivat’ len v pripade potreby. Neuzivajte viac ako je
uvedena davka a neuzivajte kazdy den dlhsie ako 3 dni, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Dlhodobé
pravidelné uzivanie, s vynimkou uzivania pod lekarskym dohl'adom, mdze viest' k zavislosti a viest’
k priznakom z vysadenia lieku, ako je nepokoj a podrazdenost’ po ukonéeni uzivania lieku. Ak zistite,
ze musite tento liek neustale uzivat’ alebo si myslite, ze trpite abstinenénymi priznakmi, je dolezité
poradit’ sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Deti a dospievajuci

Tento liek sa nema pouZzivat’ na ilavu od bolesti u deti a dospievajucich po odstraneni mandli alebo
nosohltanovych mandli v désledku syndromu obstrukéného spankového apnoe. Kodein sa neodporaca
u deti alebo dospievajucich s problémami s dychanim, pretoze priznaky toxicity morfinu mozu byt

u tychto deti horsie.

Pocas liecby CETAFENOM RAPID ihned’ informujte svojho lekara, ak:
mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite podvyzivou,
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chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov
bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka aciddza (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 zahimat: zavazné dychacie t'azkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Iné lieky CETAFEN RAPID

Predtym ako zacnete uzivat CETAFEN RAPID, povedzte to svojmu lekarnikovi alebo lekarovi, ak

uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, najma:

- lieky, ktoré ste si sami kupili, ako st lieky proti kasl'u/nachladnutiu a iné lieky proti bolesti.
Mnohé z nich budu obsahovat’ paracetamol a/alebo kodein a nesmu sa uzivat’ pocas uzivania
CETAFENU RAPID.

- ak uzivate alebo ste v priebehu poslednych 2 tyzdnov uzivali lieky, ktoré vdm predpisal lekar na
liecbu depresie alebo izkosti, alebo lieky zname ako trankvilizéry (vratane inhibitorov
monoaminooxidazy — IMAO).

- lieky pouzivané na uvol'nenie alebo na ul'ahcenie spanku (ako st benzodiazepiny)

- liek na vysoku hladinu cholesterolu alebo na liecbu hnacky (kolestyramin)

- lieky na zastavenie pocitu nevolnosti alebo vracania (domperidon alebo metoklopramid)

- lieky na prevenciu krvnych zrazenin (ako je warfarin)

- lieky na lie¢bu dny (probenecid)

- lieky na o¢né infekcie (chloramfenikol)

- antikonvulziva a lieky pouzivané na liecbu epilepsie (ako st barbituraty)

- steroidy na peroralnu antikoncepciu

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhl'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 2).

Stbezné uzivanie tohto lieku a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, zvySuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢na depresia), komy a méze byt’ zivot ohrozujuce. Z tohto
dévodu sa mé subezné uzivanie zvazit' len vtedy, ked’ nie st mozné iné moznosti lieCby.

Ak vam vsak vas lekar predpise tento liek spolu so sedativami, vas lekar ma obmedzit’ davku a trvanie
subeznej lieCby.

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré¢ uzivate, a dosledne dodrziavajte
odportcania lekara tykajice sa davkovania. Mohlo by byt’ uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo
pribuznych, aby si boli vedomi vysSie uvedenych prejavov a priznakov. Pri takychto priznakoch
kontaktujte svojho lekéara.

CETAFEN RAPID a jedlo, napoje a alkohol

- pri uzivani tohto lieku nepite alkohol.

- vyhybajte sa nadmernému prijmu produktov obsahujtcich kofein, ako je kava, ¢aj a niektoré
konzervované napoje.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze moZete byt’ tehotna, pokial’ vam to

neodporucil vas lekar.

Dojcenie
Neuzivajte tento liek, ak dojcite, pretoze prechadza do materského mlieka a méze poskodit’ diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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CETAFEN RAPID mdze sposobit’, ze sa budete citit’ ospalo. Neved'te vozidlo, neobsluhujte stroje
alebo nejazdite na bicykli, kym neviete, ako na vas posobi.

CETAFEN RAPID obsahuje sodik a sorbitol

- Tento liek obsahuje 419 mg (18,22 mmol) sodika (nachadza sa v kuchynskej soli) v jedne;j
Sumivej tablete. To zodpoveda 21 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych. Porozpravajte sa so svojim lekarnikom alebo lekarom, ak potrebujete
CETAFEN RAPID denne pocas dlhsicho ¢asového obdobia, najmé ak vam odporucili diétu
S nizkym obsahom soli (sodika).

- Tento liek obsahuje 100 mg sorbitolu v kazdej Sumive;j tablete. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak
vam lekar povedal, ze mate (alebo vase diet’a) neznasanlivost’ niektorych cukrov alebo ak vam
bola diagnostikovana dedi¢nd intolerancia frukt6zy (HFI), €o je zriedkava genetické porucha, pri
ktorej ¢lovek nevie odburavat’ fruktozu, porad’te sa so svojim lekarom. predtym, ako vy (alebo
vaSe diet’a) uzijete alebo dostanete tento liek.

3. Ako uzivat CETAFEN RAPID

Vzdy uzivajte tento liek presne tak ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je

Dospeli (jednotlivci od 18 rokov a starsi)

1 — 2 tablety kazdych 4 — 6 hodin 3-krat denne. V pripade silnejsej bolesti sa mézu uzit’ 1 — 2 tablety
kazdych 4 — 6 hodin 4-krat denne. Neuzivajte viac ako 4 davky za 24 hodin, ¢o zodpoveda 8 tabletam.
Davka sa nema opakovat’ ¢astejSie ako kazdé 4 hodiny.

Starsi pacienti mézu vyzadovat’ znizenu davku alebo frekvenciu davkovania.

Ako uzivat liek
Tablety sa maji rozpustit’ aspon v polovici pohara vody. Vysledny roztok sa ma okamzite vypit.
Neprekracujte uvedenu davku.

Tento liek sa nema uzivat’ dlhsie ako 3 dni. Ak sa bolest’ po 3 diloch nezlepsi, porad’te sa so svojim
lekarom.

Ak uzijete viac CETAFENU RAPID, ako mate

Okamzite sa porad’te s lekarom, ak uzijete prili$ vel’a tohto lieku, aj ked’ sa citite dobre. Prili§ vel'a
paracetamolu totiz moze spdsobit’ oneskorené, vazne poSkodenie pecene.

Priznaky mozu zahfnat’: nevolnost, vracanie, nechutenstvo, bledi pokozku a bolest’ brucha, alebo
pacienti mozu byt asymptomaticki (bez priznakov).

Ak zabudnete uzitt CETAFEN RAPID

NEUZIVAITE dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Medzi jednotlivymi davkami
musite dodrzat’ aspon 4 hodiny.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Dlhodobé pravidelné uzivanie, s vynimkou pod lekarskym dohl'adom, méze viest’ k zavislosti a viest’

k abstinencnym priznakom, ako je nepokoj a podrazdenost’ po vysadeni lieku. Ak potrebujete uzivat’
liek dlhsi ¢as alebo potrebujete uzit’ viac ako odporucanti davku alebo sa citite podrazdene
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a nepokojne, ked’ prestanete uzivat’ liek, mozete byt zavisly. V ktoromkol'vek z tychto pripadov, ktoré
sa vas tykaju, je dolezité, aby ste sa porozpravali so svojim lekarom.

Tento liek moze spdsobit, Ze budete pocitovat’ zavrat alebo ospalost’. Mdzete tiez pocitovat’
nevolnost’ alebo vracanie. Tieto u¢inky mozno zmiernit,, ak si I'ahnete. MozZete tiez dostat’ zapchu.
Mozete pocitovat’ problémy s krvou, ¢o znamend, Ze mozete 'ahko krvacat’ alebo sa vdm moézu
vytvarat’ modriny (zname ako trombocytopénia), alebo €o zvySuje pravdepodobnost’, ze dostanete
infekciu (znamu ako agranulocyt6za).

Ak ste v minulosti podsttpili operaciu na odstranenie zl¢nika a pocitujete silnt bolest’ brucha,
nevolnost’ a vracanie, alebo ak ste v minulosti mali problémy s dychanim s aspirinom alebo inymi
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi a mate podobnu reakciu s tymto liekom, prestaiite uzivat’ tento
liek a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy ich moéze zhorsit'. AK ste v tejto situdcii
alebo mate podozrenie, prestaiite uzivat’ tento liek a porad’te sa so svojim lekarom.

Mozu sa vyskytnat niektoré z nasledujucich vedlajsich ucinkov:

- alergické reakcie, ako je kozna vyrazka alebo svrbenie, niekedy spojena s problémami
s dychanim alebo opuch pier, jazyka, hrdla alebo tvare,

- nezvycajné krvacanie alebo modriny pod kozou,

- kozna vyrazka alebo olupovanie koze, ktoré moze byt sprevadzané vredmi v ustach,

- zavazné kozné reakcie, ako su silné pluzgiere a krvacanie z pier, o¢i, Ust, nosa a genitalii
a tvorba pluzgierov obsahujtcich hnis,

- poruchy krvi vratane nizkeho poc¢tu krvnych dostic¢iek (spésobuje spomalenie hojenia a 'ahko sa
vam tvoria modriny) a nizky pocet bielych krviniek (¢o zvySuje pravdepodobnost’ vzniku
infekcit),

- zakaleny moc alebo zadrziavanie mocu,

- nervozita a tras,

- halucinacie a nocné mory,

- rychly alebo nepravidelny tep srdca,

- rozmazané videnie,

- s¢ervenenie tvare,

- zapcha.

Tieto Géinky vymiznu, ked’ prestanete uzivat’ lick. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto u¢inkov
alebo sa stane zavaznym, alebo ak spozorujete akykol'vek iny vedl'ajsi ucinok, ktory nie je uvedeny

V tejto pisomnej informacii, prestaite uzivat’ tento liek a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnat’ z dostupnych udajov):
- zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit’ kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ CETAFEN RAPID

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a stripoch po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

- Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CETAFEN RAPID obsahuje

- Lieciva su paracetamol, hemihydrat kodeinium-fosfatu a kofein. Kazda Sumiva tableta obsahuje
500 mg paracetamolu, 8 mg hemihydratu kodeinium-fosfatu a 30 mg kofeinu.

- Dalsie zlozky st kyselina citronova (E 330), sorbitol (E 420), hydrogenuhli¢itan sodny
(E 500 (1)), povidon (E 1201), simetikon, bezvody uhli¢itan sodny (E 500 (I)), sodna sol’
sacharinu (E 954) a makrogol (E 1521) (pozri Cast 2).

Ako vyzera CETAFEN RAPID a obsah balenia

CETAFEN RAPID su biele az takmer biele, okriihle Sumivé tablety. Priemer tabliet je priblizne
26 mm. CETAFEN RAPID su dostupné v stripoch obsahujtcich 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24 Sumivych
tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii: 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:

Laboratori Fundacié Dau, C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanielsko
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Pol'sko
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Holandsko

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a Spojeného
kraPovstva (Severného Irska) pod nasledovnymi niazvami:

Holandsko Paracetamol/Codeine Phosphate Hemihydrate/Caffeine Accord
] 500 mg/8 mg/30 mg effervescent tablets
Irsko Paracetamol/Codeine Phosphate Hemihydrate/Caffeine

Accord 500 mg/8 mg/30 mg effervescent tablets
Slovenska republika CETAFEN RAPID 500 mg/8 mg/30 mg Sumivé tablety

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



