

SOUHRN  ÚDAJŮ  O  PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV  PŘÍPRAVKU


PANADOL  Extra Rapide
2.
KVALITATIVNÍ  A  KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ


Léčivé látky




mg/tab


Paracetamolum 



500 mg


Coffeinum




  65 mg

3.
LÉKOVÁ  FORMA

Šumivá tableta.

Bílé, kulaté, ploché rozpustné tablety o průměru 25 mm, s dělící rýhou na jedné straně.

4.
KLINICKÉ  ÚDAJE

4.1
Terapeutické indikace

Panadol  Extra Rapide je analgetikum a antipyretikum. Šumivé tablety jsou určeny  pro léčbu bolestivých a horečnatých stavů, jako jsou  bolesti hlavy včetně migrény, bolesti zubů, neuralgie, bolesti revmatického původu a menstruační bolesti a dále ke zmírnění příznaků chřipky a nachlazení a bolestí v krku.

4.2
Dávkování a způsob podání

Přípravek je určen k perorálnímu podání po rozpuštění ve sklenici vody.    

Dospělí (včetně starších osob)

2 tablety Panadolu Extra Rapide rozpuštěné ve sklenici vody podle potřeby až 4x denně s časovým odstupem nejméně 4 hodiny mezi jednotlivými dávkami. Maximální denní dávka je 8 tablet  během 24 hodin (tj. 4g paracetamolu a 0,52g kofeinu). Maximální jednotlivá dávka je 2 tablety.


Děti 12-15 let

1 tableta Panadolu Extra Rapide rozpuštěná ve sklenici vody až 3x denně. Maximální denní dávka je 3 tablety během 24 hodin (tj. 1,5g paracetamolu a 0,195g kofeinu). Maximální jednotlivá dávka je 1 tableta.  

Přípravek není vhodný pro děti do 12 let věku.

Při renální insuficienci je nutné dávkování upravit: při glomerulární filtraci 50-10ml/min lze podávat maximálně 500mg paracetamolu každých 6 hodin, při hodnotě nižší než 10ml/min maximálně každých 8 hodin.

4.3
Kontraindikace


Přípravek je kontraindikován při  známé  přecitlivělosti  na paracetamol, kofein nebo další složky přípravku a dále při těžké renální a hepatální insuficienci, akutní hepatitidě, při současném podávání léků poškozujících funkci jater, při deficitu enzymu glukózo-6-fosfátdehydrogenázy, při hemolytické anémii a alkoholizmu.

Přípravek není vhodný pro děti do 12 let věku.

4.4
Zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití

Při podávání paracetamolu nemocným se změnami jaterních funkcí a u pacientů, kteří užívají dlouhodobě vyšší dávky paracetamolu, se doporučuje pravidelná kontrola jaterních testů. Při léčbě perorálními antikoagulancii a současném podávání vyšších dávek paracetamolu je nutná kontrola protrombinového času. Pacienty je třeba upozornit, aby nepřekračovali doporučené dávkování a dále aby neužívali současně jiné přípravky obsahující paracetamol a po dobu léčby nepili alkoholické nápoje. Pití nadměrného množství kávy nebo čaje  spolu s užíváním Panadolu Extra Rapide může způsobit pocit napětí a podrážděnosti. 

4.5
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce

Rychlost absorpce paracetamolu může být zvýšena metoclopramidem nebo domperidonem a snížena cholestyraminem. Antikoagulační efekt warfarinu nebo jiných kumarinových přípravků může být zvýšen spolu se zvýšeným rizikem krvácení při dlouhodobém pravidelném denním užívání paracetamolu. Občasné používání nemá signifikantní efekt. Hepatotoxické látky mohou zvýšit možnost kumulace a předávkování paracetamolem. Paracetamol zvyšuje při současném podávání plazmatickou hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu. Kombinace s kyselinou acetylsalicylovou je možná pouze krátkodobě vzhledem k riziku poškození ledvin obdobnému s jinými nesteroidními protizánětlivými látkami. Probenecid ovlivňuje vylučování a koncentraci paracetamolu v plasmě. Induktory mikrosomálních enzymů (rifampicin, fenobarbital) mohou zvýšit toxicitu paracetamolu vznikem vyššího podílu toxického epoxidu při jeho transformaci.  

4.6
Těhotenství a kojení

Epidemiologické studie prováděné během těhotenství  neprokázaly  škodlivé účinky paracetamolu a kofeinu užíváného v doporučených dávkách. Není vhodné podávat přípravek v prvním trimestru těhotenství. V dalším průběhu těhotenství musí podávání zvážit lékař. Paracetamol je vylučován do mateřského mléka, ale v množstvích, která nejsou  klinicky signifikantní. Paracetamol ani jeho metabolity nebyly v moči kojence prokázány. Patologické změny u kojence nebyly rovněž zaznamenány.

Při krátkodobé léčbě a současném pečlivém sledování kojence není nutno kojení  přerušit.  

4.7
Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje


Přípravek nemá vliv na pozornost.
4.8
Nežádoucí  účinky

Nežádoucí účinky paracetamolu jsou při dodržování terapeutických dávek vzácné, někdy se může objevit přecitlivělost projevující se kožním exantémem, ojediněle bronchospasmus, vzácně poruchy krvetvorby a reverzibilní zvýšení jaterních testů (ALT, AST, GMP), AP a bilirubinu.

K nejčastějším nežádoucím účinkům kofeinu patří; nausea způsobená drážděním gastrointestinálního traktu, nespavost a  neklid  v důsledku stimulace centrálního 


nervového systému.

4.9
Předávkování

Okamžitá léčba je nezbytná pro zvládnutí předávkování paracetamolem. I když chybí signifikantní časné příznaky, pacient by měl být ihned  předán do nemocnice pod lékařský dohled. Předávkování paracetamolem může způsobit vážné poškození až selhání funkce jater. Doporučuje se podání methioninu nebo N-acetylcysteinu. Prodloužení protrombinového času je jedním z indikátorů zhoršené funkce jater, a proto je vhodné jeho monitorování. Musí být dostupná opatření a postupy k zajištění základních životních funkcí. Doporučuje se monitorování plasmatické koncentrace paracetamolu. U velmi těžkých otrav je na místě hemodialýza nebo hemoperfuze.

Vysoké dávky kofeinu mohou vyvolat bolest hlavy, třes, nervozitu a podrážděnost.

5.
FARMAKOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


ATC kód: N02BE51


Farmakoterapeutická skupina: analgetikum, antipyretikum 

Paracetamol je analgetikum s antipyretickým účinkem bez antiflogistické aktivity.  Mechanismus účinku je pravděpodobně podobný  působení  kyseliny acetylsalicylové a je závislý na inhibici syntézy prostaglandinů  v centrálním  nervovém systému. Tato inhibice je však na selektivním základě.

Kofein analgeticky nepůsobí, ale odstraňuje únavu, mírně podporuje dech a oběh u horečnatých onemocnění. Kombinace paracetamolu a kofeinu má velmi dobrý analgetický účinek. 

5.2
Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle a téměř úplně vstřebáván z gastrointestinálního traktu. Maximální plazmatické hladiny je dosaženo za 10-60 minut po podání per os. Je prakticky rovnoměrně distribuován do všech tělesných tekutin a je různě vázán na proteiny. Prochází hematoencefalickou bariérou, do slin, do mateřského mléka a placentární bariérou. Biologický poločas je mezi 1-3 hodinami, u závažné jaterní insuficience může dojít k prodloužení až na 5 hodin. U renální insuficience není biologický poločas prodloužen, ale protože paracetamol se vylučuje hlavně ledvinami, je nutné dávku redukovat. Metabolismus probíhá v játrech (90-95%), t1/2 u dospělých je 1-3 hodiny. Analgetický účinek nastupuje za 1 hodinu a po 1dávce trvá 3-6 hodin, antipyretický účinek trvá 3-4 hodiny. Vylučování je prakticky výlučně renální ve formě konjugovaných metabolitů. Asi 5% paracetamolu se vyloučí v nezměněné formě.

Kofein je po perorálním podání rychle absorbován, maximální plasmatické koncentrace je dosaženo během jedné hodiny a poločas v plasmě je asi 3,5 hodiny. 65-80% podaného kofeinu je vyloučeno močí jako l-methylmočová kyselina a l-methylxanthin.


5. 3
Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti přípravku
V preklinických údajích o bezpečnosti není důkaz naznačující, že léčivé látky nejsou vhodné pro zařazení do léků bez předpisu. Účinné  látky se klinicky používají mnoho let. 

6.
FARMACEUTICKÉ  ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek


Hydrogenuhličitan sodný


Sorbitol


Sodná sůl sacharinu


Natrium-lauryl-sulfát


Kyselina citronová 


Uhličitan sodný 



Povidon


Dimetikon

6.2
Inkompatibility


Nejsou známy.

6.3
Doba použitelnosti


4 roky

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání


Uchovávat při teplotě do 25°C

6.5
Druh obalu a velikost balení

Papírové stripy s Al folií v balení po 12 a 24 šumivých tabletách, krabička. 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6
Návod k použití přípravku, zacházení s ním


K perorálnímu podání, tabletu rozpustit ve sklenici vody. 
7.
Držitel rozhodnutí o registraci

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, TW8 9GS, Velká Británie
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9.
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