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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panadol Ultra tablety
500 mg, 8 mg, 30 mg

Panadol Ultra Rapide
500 mg, 8 mg, 30 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta / Sumiva tableta obsahuje lieciva:

paracetamol 500 mg
hemihydrat kodeinium-fosfatu 8 mg
kofein 30 mg

Pomocné latky so znamym ucéinkom:

Panadol Ultra Rapide: jedna Sumiva tableta obsahuje 398 mg sodiku a 50 mg sorbitolu (E 420).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta / Sumiva tableta.

Panadol Ultra tablety
Podlhovasté, dvojito vypuklé, biele tablety s vyrazenym pismenom ,,S“ na jednej strane.

Panadol Ultra Rapide
Okruhle, ploché, biele tablety so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej strane; deliaca ryha nie je
uréena na rozlomenie tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide su analgetikum indikované na tlmenie stredne silnej

az silnej bolesti. Lieky st odporucené na lieCbu vicsiny bolestivych stavov, ako s reumatické bolesti,
bolesti chrbtice a lumbago, bolesti pri poraneni kosti a kibov, bolesti hlavy vratane migrény, bolesti
zubov, neuralgie rozneho povodu, bolesti pri sinusitide, menstrua¢né bolesti, bolesti v hrdle, bolesti svalov
a kibov pri chripke a prechladnuti, virusové infekcie sprevadzané suchym kaslom.

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide st uréené iba na pouzitie u dospelych nad 18 rokov.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli (vratane starSich 0sob)

1 — 2 tablety podl'a potreby 1 az 4-krat denne s ¢asovym odstupom najmenej 4 hodin. 1 tableta je vhodna
u 0s6b s telesnou hmotnost'ou 34 — 60 kg, 2 tablety u 0sob s telesnou hmotnost'ou nad 60 kg. Maximalne
mozno uzit’ 8 tabliet pocas 24 hodin (t.j. 4 g paracetamolu).

Pediatricka populdcia

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide su kontraindikované u deti a dospievajucich do

18 rokov vzhl'adom na riziko opiatovej toxicity v dosledku variabilného a nepredvidateného metabolizmu
kodeinu na morfin (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie oblicCiek
Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek sa musia pred zahdjenim liecby liekmi Panadol Ultra tablety a
Panadol Ultra Rapide poradit’ s lekarom.

Pri rendlnej insuficiencii je nutné davkovanie upravit’:

. pri glomerularnej filtracii 50 — 10 ml/min sa podavaji jednotlivé davky v intervale najmenej
6 hodin;
. pri glomerularnej filtracii pod 10 ml/min v intervale 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pacienti s poruchou funkcie pecene sa musia pred zahajenim liecby liekmi Panadol Ultra tablety a Panadol
Ultra Rapide poradit’ s lekdrom.

Sposob poddvania
Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide st ur¢ené na peroralne podanie. Panadol Ultra Rapide
sa uziva po rozpusteni tablety v minimalne polovici pohara vody.

DiZka lie¢by sa ma obmedzit' na 3 dni a ak sa nedosiahne u&inné zmiernenie bolesti, pacientov je potrebné
poucit’, aby sa poradili s lekarom.

Vzdy je potrebné uzivat’ najnizsiu u¢innt davku po ¢o najkratSiu dobu nevyhnutni na zlepsenie
priznakov.

4.3 Kontraindikacie
] Pacienti so znamou precitlivenost'ou na paracetamol, kodein, kofein, opioidné analgetika alebo na

ktorukolI'vek z pomocnych latok (pozri Cast’ 6.1).
= Pacienti s ultrarychlym CYP2D6 metabolizmom.

= Pri tazkej renélnej a hepatalnej insuficiencii, akutnej hepatitide, pri subeznom podavani liekov
poskodzujucich funkciu pecene.

= Pri hemolytickej anémii, alkoholizme a deficite gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy.

= Akutny astmaticky zachvat.

] Pacienti po uraze hlavy a so zvySenym vnutrolebeénym tlakom.

. Pacienti po operacii ZI¢ovych ciest.

. Srdcové zlyhanie v dosledku chronickej plicnej choroby.

= Pediatricka populacia (do 18 rokov).

. Dojciace zeny (pozri Cast’ 4.6).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientov je potrebné upozornit’, aby neuzivali subezne iné lieky s obsahom paracetamolu alebo kodeinu.
Stubezné podavania viacerych liekov s obsahom paracetamolu by mohlo viest’ k predavkovaniu.

Predavkovanie paracetamolom moze sposobit’ zlyhanie pecene veduce az k potrebe transplantacie pecene
alebo smrti. Existujiice ochorenie pecene zvysuje riziko poskodenia pecene v stvislosti s paracetamolom.

Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek sa musia pred zahdjenim uzivania
tychto liekov poradit’ s lekarom. Pri podavani paracetamolu pacientom so zmenami pecenovych funkcii a
u pacientov, ktori uzivaju dlhodobo vysSie davky paracetamolu sa odporuca pravidelna kontrola
peceniovych testov.

U pacientov s depléciou glutationu, ako st vyznamne podvyziveni alebo anorekticki pacienti, pri vel'mi
nizkom BMI alebo chronicki tazki alkoholici, boli hldsené pripady poruchy funkcie az zlyh4vania pecene.
U stavov s depléciou glutationu, ako je napr. sepsa, moze pouZitie paracetamolu zvySovat’ riziko
metabolickej acidozy.

Pri liecbe perordlnymi antikoagulanciami a subeznom podavani vyssich davok paracetamolu je nutna
kontrola protrombinového ¢asu.

Pocas liecby sa nesmu pit” alkoholické ndpoje.
Dlhodobé alebo nadmerné uzivanie kodeinu moze sposobit’ vznik lieckovej zavislosti.

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide sa maju podavat’ opatrne tym pacientom, u ktorych sa
modze zhorsit’ stav podavanim opioidov. Tyka sa to najmé vel'mi starych osdb so zvySenou citlivostou na
centralne a gastrointestinalne u¢inky opioidov, pacientov, ktoré uzivaji subezne lieky tlmiace CNS,
pacientov s hypertrofiou prostaty a pacientov, ktori trpia zapalovymi ¢revnymi ochoreniami, obstrukénymi
¢revnymi poruchami alebo akutnou prihodou brusnou.

Pacienti s anamnézou cholecystektomie by sa mali poradit’ s lekdrom pred pouzitim niektoré¢ho z tychto
liekov z dovodu mozného akitneho zapalu pankreasu u niektorych pacientov.

Pozivanie nadmerného mnozstva kavy, ¢aju alebo niektorych napojov v plechovkach spolu s tymito
liekmi mo6Ze sposobit’ u pacientov pocit napitia a podrazdenost’, a preto sa mu maju pacienti vyhnut'.

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhor$uji, pacient ma vyhladat’ lekara.

Panadol Ultra Rapide

Jedna tableta lieku Panadol Ultra Rapide obsahuje 398 mg sodika.

Maximalna denna davka tohto lieku predstavuje priblizne 20% WHO odportacaného maximalneho
denného prijmu sodika. Panadol Ultra Rapide sa povazuje za liek s vysokym obsahom sodika. Toto by sa
malo brat’ do uvahy najmai u pacientov na diéte s nizkym obsahom soli.

Jedna tableta liecku Panadol Ultra Rapide obsahuje 50 mg sorbitolu.

Musi sa vziat’ do uvahy aditivny uc¢inok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktozu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit’ biologickll dostupnost’ inych liekov na
peroralne pouzitie podavanych stibezne. Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFI) nesmt
uzit’/nesmie im byt’ podany tento liek.
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CYP2D6 metabolizmus

Kodein je metabolizovany pec¢efiovym enzymom CYP2D6 na morfin, jeho aktivny metabolit. Ak ma
pacient nedostatok tohto enzymu alebo ho nema vobec, pozadovany analgeticky uc¢inok sa nedosiahne.
Odhady naznacuju, Ze tento nedostatok CYP2D6 ma az 7 % populacie bielej (kaukazskej) rasy. Ak vsak
ma pacient nadmerny ¢i ultrarychly CYP2D6 metabolizmus, mé zvySené riziko rozvoja neziaducich
ucinkov opiatovej toxicity aj pri bezne predpisovanych davkach. Tito pacienti premieiiaji kodein na
morfin rychlo, ¢o vedie k vy$sim hladinam morfinu v sére ako su ocakavané. VSeobecné priznaky
opiatovej toxicity zahffiaju zmédtenost’, somnolenciu, plytké dychanie, zaZené zrenice, nauzeu, vracanie,
zapchu a stratu chuti do jedla. V zavaznych pripadoch méze dochadzat’ k priznakom obehového a
respira¢ného utlmu, ¢o moéze byt Zivot ohrozujlice a vel'mi vzacne fatalne.

Odhady prevalencie ultrarychleho metabolizmu v rd6znych populédcidch su zhrnuté nizsie:

Populacia Prevalencia %
africka/etiopska 29 %
afroamericka 3,4% az 6,5%
azijska 1,2%az2 %
biela (kaukazska) 3,6 % az 6,5 %
grécka 6 %

mad’arska 1,9 %
severoeurdpska 1%az2%

Pooperacné pouzitie u deti

V publikovanej literatire existuji informacie o tom, ze podanie kodeinu detom po tonzilektomii a/alebo
adenoidektomii viedlo k zriedkavym avsSak zivot ohrozujicim neziaducim prihodam vratane imrtia

z dovodu obstrukéného spankového apnoe (pozri tiez ¢ast’ 4.3). VSetkym det'om boli podané davky
kodeinu, ktoré boli v ramci spravneho davkovacieho rozmedzia, existuji vSak dokazy o tom, Ze tieto deti
metabolizovali kodein na morfin bud’ ultrarychlo alebo nadmerne.

Deti s poruchou respira¢nej funkcie

Pouzitie kodeinu sa neodporuca u deti, u ktorych méze byt’ porucha respiracnej funkcie, vratane
neurosvalovych ochoreni, zavaznych ochoreni srdca ¢i dychacieho systému, infekcii hornych dychacich
ciest ¢i pl'ic, mnohopocetnych poraneni alebo pri rozsiahlych chirurgickych zakrokoch. Tieto faktory
mdbzu zhorsit’ priznaky morfinovej toxicity.

4.5 Liekové a iné interakcie

Paracetamol
Rychlost’ absorpcie paracetamolu mozu zvysit metoklopramid alebo domperidon, znizit’ kolestyramin.

Antikoagulacny efekt warfarinu alebo inych kumarinovych liekov sa méze zvysit’ spolu so zvySenym
rizikom krvacania dlhodobym pravidelnym dennym uZzivanim paracetamolu. Obcasné uzivanie nema
signifikantny efekt.

Hepatotoxické latky mozu zvysit’ moznost’ kumulécie a predavkovania paracetamolom.

Paracetamol zvysuje plazmatick hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu.

Probenecid ovplyvnuje vylu¢ovanie a koncentraciu paracetamolu v plazme.

Induktory mikrozomalnych enzymov (rifampicin, fenobarbital) mézu zvysit’ toxicitu paracetamolu.
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Kodein
Kodein moze pdsobit’ antagonisticky na Gcinky metoklopramidu a domperidonu na gastrointestinalnu
motilitu.

Kodein zosiliiuje centralne t€inky liekov timiacich CNS, vratane alkoholu, anestetik, hypnotik, sedativ,
tricyklickych antidepresiv a fenotiazinu.

Opiatové analgetikd mozu interagovat’ s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) s vytstenim az do
serotoninového syndromu.

Uvedené liekové interakcie vSak nie st klinicky signifikantné pri dodrziavani odpora¢aného davkovania.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Epidemiologické studie pocas gravidity nepreukazali Skodlivé ti€inky paracetamolu uzivaného
v odporucanych davkach. Nie je vhodné ho podavat’ v prvom trimestri gravidity.

Uzivanie kodeinu sa neodporti¢a pocas gravidity.

Bezpecnost’ kombinacie paracetamol - kofein - kodein pocas tehotenstva nebola stanovena vzhl'adom
na mozné nepriaznivé u¢inky na vyvin plodu. Vzhl'adom na mozné riziko spontanneho potratu spojeného
s konzumaciou kofeinu, je potrebné vyhnut’ sa uzivaniu v priebehu tehotenstva.

Ak nie je lieCba odporticana lekarom, lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide sa pocas
tehotenstva nemaju uzivat’. To zahiiia pouZitie pocas porodu z dévodu hroziacej respiracnej depresie
u novorodenca.

Dojcenie

Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka, ale v mnozstvach, ktoré nie su klinicky signifikantné.
Paracetamol ani jeho metabolity neboli v mo¢i doj¢ata preukazané. Patologické zmeny u dojcat’a taktiez
neboli zaznamenang.

Kodein sa nesmie uzivat’ poc¢as dojéenia (pozri ¢ast’ 4.3). Pri normalnych terapeutickych davkach mézu
byt kodein a jeho aktivny metabolit pritomné v materskom mlieku vo vel'mi nizkych davkach a je
nepravdepodobné, ze by nepriaznivo ovplyvnili doj¢a. Ak vSak ma pacientka ultrarychly metabolizmus
CYP2D6, m6zu byt v materskom mlieku pritomné vys$sie hladiny aktivneho metabolitu, morfinu, o moze
u dojcat’a vo vel'mi zriedkavych pripadoch viest’ k priznakom opiatovej toxicity, ktora méze byt smrtel'na.
Morfinova toxicita moze sposobit’ u deti excesivnu ospalost’, hypotoniu a tazkosti s dojcenim alebo
dychanim. V kritickych pripadoch m6zu nastat’ problémy s dychanim a smrt’.

Podavanie liekov Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide sa preto pocas dojcenia neodporica.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide maju mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

Pacientov je potrebné poucit’, aby neviedli vozidlo, ani neobsluhovali stroje, ak sa u nich objavia zavrate
alebo spavost’.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st zavislé na davke a individualnom metabolizme pacienta. Niektori pacienti su na
vznik neziaducich u¢inkov nachylnejsi, pretoze rychlejsie konvertuju kodein na morfin.

Udaje z klinickych $tadii

Neziaduce ucinky z klinickych $tadii s kodeinom su zriedkavé a objavovali sa po vysSich davkach
kodeinu, ako st obsiahnuté v tychto liekoch. Tieto udaje st nespolahlivé pre stanovenie povahy a
frekvencie neziaducich uc¢inkov v davke kodeinu v tychto liekoch.

Neziaduce ucinky z historickych dat z klinickych $tadii paracetamolu st jednak malo Casté, a tiez
z malého mnozstva expozicii u pacientov.

Post-marketingové skusenosti

V sulade s vysSie uvedenym, v nasledujucej tabul’ke su uvedené neziaduce ucinky hlasené z rozsiahlych
post-marketingovych skusenosti pri pouzivani terapeutickych davok a povazované za odpovedajice.
Neziaduce ucinky st rozdelené podla systémov organovych tried a frekvencie vyskytu. Frekvencie
vyskytu su definované takto: vel'mi Casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az
< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych
udajov).

Paracetamol

Neziaduce G¢inky paracetamolu zo spontannych hlaseni po uvedeni na trh:

Systém Frekvencia Neziaduce tucdinky
Poruchy krvi a
lymfatického systému

vel'mi zriedkavé | trombocytopénia

anafylaxia
Poruchy imunitného N . | kozné hypersenzitivne reakcie vratane koznej
. vel'mi zriedkavé s .
systému vyrazky, angioedému a Stevensov-Johnsonovho
syndrému

Poruchy pecene a

R vel'mi zriedkavé | abnormalna funkcia pecene
ZI¢ovych ciest

Poruchy dychacej . .
, , e . | bronchospazmus u pacientov senzitivnych na
sustavy, hrudnika a vel'mi zriedkavé . . , .
L kyselinu acetylsalicylovu alebo iné NSAID
mediastina
Kodein

Neziaduce G¢inky kodeinu zo spontannych hlaseni po uvedeni na trh:

Systém Frekvencia Neziaduce tucinky
po dlhodobom uzivani kodeinu vo vysokych

Psychicke poruchy nezname davkach méze dojst’ k liekovej zévislosti
Poruchy zapcha, nauzea, vracanie, dyspepsia, sucho
gastrointestinalneho nezname v ustach, akutna pankreatitida u pacientov
traktu s anamnézou cholecystektomie

Poruchy nervového neznAme zavraty, zhorSenie bolesti hlavy pri dlhodobom
systému uzivani, ospalost’

Poruchy koze

a podkoZného tkaniva

nezname pruritus, potenie
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Kofein

Neziaduce tcinky kofeinu zo spontannych hlaseni po uvedeni na trh:

Systém Frekvencia Neziaduce ulinky

Poruchy nervového

. nezname nervozita, zavraty
systému

Ak st lieky Panadol Ultra tablety a Panadol Ultra Rapide kombinované s kofeinom v potrave, zvysuje sa
pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich ucinkov kofeinu, ako je nespavost’, nekl'ud, uzkost’, podrazdenost’,
bolest’ hlavy, gastrointestialne poruchy a palpitécie.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy preddvkovania kodeinom su zahrnuté pod zdvaznu peceiiovu toxicitu sposobent predavkovanim
paracetamolom. Pri predavkovani je potrebnd okamzité lekarska starostlivost’, a to aj v pripade, ked’
priznaky nie st pritomné.

Paracetamol
Predavkovanie paracetamolom moze spOsobit’ zlyhanie pecene, ktoré méze viest’ az k potrebe
transplantacie pecene alebo tumrtiu.

Liecba: Pri predavkovani je potrebna okamzita lekarska starostlivost’, a to aj v pripade, ked’ priznaky
predavkovania nie su pritomné. Méze byt potrebné podanie N-acetylcysteinu alebo metioninu.

Kodein

Predavkovanie kodeinom je v prvej faze charakteristické nevol'nost'ou a vracanim. Akutna depresia
dychového centra moze sposobit’ cyanozu, pomalSie dychanie, ospalost’, ataxiu a zriedkavejsie pl'icny
edém. MoZu sa tieZ objavit’ respiratné pauzy, midza, kice, kolaps a zadrziavanie mocu. Boli tiez
pozorované priznaky uvolfiovania histaminu.

Liecba: Mala by zahfnat’ vSeobecné symptomatické a podporné opatrenia, vratane zabezpecenia
priechodnosti dychacich ciest a monitorovania vitalnych funkcii az do stabilného stavu. Do jednej hodiny
od predavkovania davkou vys$Sou ako 350 mg kodeinu u dospelych pacientov alebo viac ako 5 mg/kg
kodeinu u dietat’a zvazte podanie aktivneho uhlia. V pripade komy alebo respiracnej depresie podajte
naloxon. Pacienta je potrebné sledovat’ eSte po dobu najmenej Styroch hodin po poziti alebo osem hodin
pri forméch s predizenym uvoliovanim.

Kofein
Predavkovanie kofeinom méze mat’ za nasledok bolest’ v epigastriu, vracanie, diurézu, tachykardiu alebo
srdcové arytmie a stimulaciu CNS (nespavost’, nepokoj, vzrusenie, agitacia, nervozita, triaska a kiée).

Je nevyhnutné poznamenat’, Ze klinicky vyznamné symptomy pri predavkovani kofeinom v tomto lieku sa
budt prejavovat’ i¢inkami predavkovania paracetamolom a stvisiacou peceniovou toxicitou.

Liec¢ba: Specifické antidotum nie je k dispozicii. Podporna lie¢ba antagonistami beta-adrenergnych

receptorov moze pomoct’ zvratit’ kardiotoxické ti¢inky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Panadol Ultra Rapide

Vysoké davky hydrogenuhli¢itanu sodného mézu vyvolat’ gastrointestindlne symptémy vratane grgania a
nevolnosti. Okrem toho, vysoké davky sodika moézu spdsobit” hypernatriémiu. Mali by byt’ monitorované
elektrolyty a liecba pacienta riadena podl’a toho.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, anilidy.
ATC kéd: NO2BES1

Paracetamol

Paracetamol je analgetikum a antipyretikum bez protizapalového ucinku s dobrou gastrointestinalnou
znaSanlivost'ou. Je vhodné u dospelych pacientov i v pediatrii. Mechanizmus ucinku je pravdepodobne
zavisly od inhibicie prostaglandinov v centralnom nervovom systéme. Tato inhibicia je vSak selektivna.
Chybanie periférnej inhibicie prostaglandinov je ddlezitou farmakologickou vlastnost'ou, ako je napr.
pretrvavanie ochrannych prostaglandinov v gastrointestindlnom trakte. Paracetamol je preto vhodny najmi
pre pacientov s anamnézou ochorenia gastrointestinalneho traktu alebo u pacientov uzivajicich sibezne
lieky, kde je periférna inhibicia prostaglandinov neziaduca (napriklad u pacientov s anamnézou
gastrointestinalneho krvacania alebo u starSich pacientov). Paracetamol neovplyviuje glykémiu a je
vhodny pre diabetikov. Neovplyviuje krvnll zraZzavost’, nema vplyv na hladinu kyseliny mocovej a jej
vylucovanie do mocu. Paracetamol mozno podavat’ vo vSetkych pripadoch, kde st kontraindikované
salicylaty.

Analgeticky u¢inok paracetamolu po jednorazovom podani davky 0,5 — 1 g trva 3 — 6 hodin, antipyreticky
3 — 4 hodiny. Obidva u¢inky st porovnatel'né s kyselinou acetylsalicylovou v zhodnych davkach.

Kodein

Kodein je centralne pdsobiace slabé analgetikum. Kodein pdsobi prostrednictvom p-opiatovych
receptorov, avSak ma nizku afinitu k tymto receptorom, a jeho analgeticky ucinok je umozneny premenou
na morfin prostrednictvom metabolizmu CYP2D6. M4 analgeticky, antitusicky a antidiaroicky ucinok.

V pripade, Ze pacient ma nedostatok alebo mu uplne chyba enzym CYP2D6, zodpovedajuci analgeticky
ucinok sa nedosiahne. Pacienti, ktori st heterozygdtni pre CYP2D6*2A alelu st klasifikovani ako ultra-
rychli metabolizatori kodein. U tychto pacientov je metabolizmus enzymom CYP2D6 indukovany a O-
demetylacia kodeinu na morfin je zvySena, ¢o vedie k zvysenej tvorbe morfinu. U kodeinu, najma

v kombinacii s inymi analgetikami, ako je paracetamol, bol preukazany u¢inok na akutnu nociceptivnu
bolest’. Kodein tiez tlmi kaSel’.

Kofein

Kofein zvySuje ucinnost’ analgézie stimulacnym efektom na centralny nervovy systém, ktory moze
zmiernit’ depresiu, ktora bolest’ asto sprevadza. Ma mierny diureticky ti€inok. Klinické udaje ukazali, ze
kombinacia paracetamol - kofein poskytuje silnejSiu ulavu od bolesti v porovnani so §tandardnymi
tabletami paracetamolu (p < 0,05).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Paracetamol

Paracetamol sa rychlo a takmer Uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Koncentracia v plazme
dosahuje vrchol za 15 — 60 minat (Panadol Ultra Rapide) resp. 30 — 60 minat (Panadol Ultra) po podani
per os. Biologicky polcas po terapeutickych davkach je 1 — 4 hodiny. Pri tazkej pecenovej insuficiencii
dochadza k jeho prediZzeniu az na 5 hodin. Pri insuficiencii obli¢iek sa poléas nepredlzuje, ale kedze
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viazne vylu€ovanie obli¢kami, je potrebné davku paracetamolu redukovat’. Paracetamol je relativne
rovnomerne distribuovany do vacsiny telesnych tekutin a v terapeutickych davkach je vdzba na
plazmatické bielkoviny minimalna. Paracetamol sa metabolizuje v peceni a vylucuje sa oblickami vo
forme glukoronidovych a sulfatovych konjugatov. Asi 5 % paracetamolu sa vylucuje v nezmenenej forme.

Kodein

Kodeinfosfat je po podani dobre absorbovany z gastrointestinalneho traktu a je distribuovany do telesnych
tekutin. Po peroralnom podani sa maximalna koncentracia v plazme dosiahne priblizne za 1 hodinu.
Maximadlne plazmatické koncentracie kodeinu su po podani beznej terapeutickej davky v rozmedzi od 100
do 300 ng/ml.

Plazmaticky polc¢as kodeinu je priblizne 3 az 4 hodiny. Kodein sa metabolizuje prostrednictvom
pecenového enzymu CYP2D6 O-demetylaciou za vzniku morfinu a N-demetylaciou na norkodein. Kodein
a jeho metabolity su v peceni glukuronidované a sulfatované.

Jedinci, heterozyg6tni pre CYP2D6*2A alelu, su klasifikovani ako ultra-rychli metabolizatori kodeinu.
U tychto pacientov je metabolizmus enzymom CYP2D6 indukovany a O-demetylacia kodeinu na morfin
je zvysena, ¢o vedie k zvySenej tvorbe morfinu. Ak je pacient rozsiahly alebo ultrarychly metabolizator,
existuje tu zvysené riziko vzniku neziaducich toxickych ucinkov opiatov i pri bezne predpisanych
davkach.

86 % peroralnej davky je vylucenych do mocu pocas 24 hodin, 40 — 70 % predstavuje volny alebo
konjugovany kodein, 5 — 15 % vol'ny alebo konjugovany morfin, 10 — 20 % volny alebo konjugovany
norkodein, malé mnozstva mézu byt vo forme vol'ného alebo konjugovaného normorfinu. Stopové
mnozstva kodeinu sa nachadzaju v stolici. Nezmenené lieivo tvori 6 az 8 % davky v moci pocas

24 hodin, ¢o mdze byt zvySené az na 10 % pri znizenom pH mocu.

Stadia, pri ktorej sa podaval kodein v davke az do 30 mg spolu s paracetamolom v davke 1 000 mg,
ukézala, ze kodein nemal ziadny vplyv na absorpciu paracetamolu. Kombinacia ucinnych latok v tomto
lieku teda nemeni biologicku dostupnost’ paracetamolu.

Kofein

Kofein je rychlo ale nepravidelne absorbovany po peroralnom podani, absorpcia zavisi od pH. Kofein je
Siroko distribuovany po celom tele. Kofein je rychlo distribuovany do telesnej vody a asi 15 % je
viazanych na plazmatické proteiny.

Po peroralnom podani davky 100 mg sa maximalna plazmaticka koncentracia 1,5 — 2 pg/ml dosiahne
pocas 1 — 2 hodin.

Kofein sa takmer Giplne metabolizuje v peceni oxidaciou a demetylaciou na rézne derivaty xantinu, ktoré
sa vyluéuji mo¢om. Stredny plazmaticky pol¢as po peroralnom podani je priblizne 4,9 hodiny. Pocas
48 hodin je 45 % davky vylucenych do mocu ako 1-metylxantin a 1-metylmocova kyselina.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Vsetky lieciva su klinicky pouzivané mnoho rokov. Pre paracetamol je LDso u mysi: (mg/kg) p.o. 338, i.p.
500.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Panadol Ultra tablety

kukuri¢ny Skrob

skrob vopred napucany kukuri¢ny
sorbitan draselny

povidon

mastenec

stearat horecnaty
mikrokrystalicka celuloza
kyselina stearova

Panadol Ultra Rapide
hydrogenuhlicitan sodny
sorbitol

sacharin, sodna sol’
laurylsiran sodny
kyselina citronova
uhli¢itan sodny

povidon

dimetikon

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3  Cas pouzitelnosti

Panadol Ultra tablety
5 rokov

Panadol Ultra Rapide
4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Panadol Ultra tablety

= Biely nepriehl'adny PVC /Al blister, pisomna informéacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka

obsahujuca 10, 12, 24, 48 alebo 60 tabliet.

= Biely nepriehl'adny PVC/Al blister obsahujtci 10, 12 alebo 24 tabliet, rozkladaci PVC obal
pripominajuici penazenku, text pisomnej informacie uvedeny na vnutornej strane obalu.

= Biely nepriehl'adny PVC blister / dvojvrstvova bezpecnostna Al / PET folia, pisomna informacia
pre pouzivatel’a, papierova Skatul’ka obsahujuca 10, 12, 24, 48 alebo 60 tabliet.

Panadol Ultra Rapide

Laminatovy strip, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova skatul’ka.
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Velkost balenia: 12 alebo 24 Sumivych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO

Panadol Ultra tablety
07/0347/03-S

Panadol Ultra Rapide
07/0112/92-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Panadol Ultra Rapide
Datum prvej registracie: 29. januara 1992
Déatum posledného predlzenia registracie: 11. februara 2005

Panadol Ultra tablety
Déatum prvej registracie: 8. decembra 2003
Déatum posledného predlzenia registracie: 12. decembra 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2023
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