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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

PANADOL EXTRA 500 mg/65 mg comprimate filmate
Paracetamol - cafeind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandri.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Panadol Extra si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Panadol Extra
Cum sa utilizati Panadol Extra

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Panadol Extra

Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Panadol Extra si pentru ce se utilizeaza

Panadol Extra contine o combinatie a doud substante active: paracetamol — analgezic (combate durerea) si
antipiretic (reduce febra) si cafeind pentru calmarea totala a durerilor.

Panadol Extra grabeste dizolvarea comprimatelor, comparativ cu comprimatele obignuite de paracetamol,
cu ajutorul unui complex de excipienti obtinut printr-o tehnologie denumitd Optizorb™. Aceastd
tehnologie se regaseste in compozitia comprimatelor filmate de Panadol Extra.

Panadol Extra a fost dezvoltat pentru a imbunatati dizolvarea comprimatelor si a oferi o absorbtie initiala
rapida a substantelor active, comparativ cu comprimatele obisnuite cu paracetamol si cafeina. Panadol
Extra incepe sd actioneze de 2 ori mai repede si astfel are un efect mai rapid in comparatie cu
comprimatele obisnuite cu paracetamol si cafeina.

Panadol Extra este indicat pentru tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate ugoara-moderata.
Panadol Extra calmeaza rapid si eficient durerile de cap, migrenele, durerile de spate, durerile de dinti,
inclusiv cele aparute dupa efectuarea unor proceduri stomatologice/extractii dentare, durerile musculare,
durerile menstruale, nevralgiile, durerile articulare - inclusiv cele din artroza si boli reumatice, durerile n
gat, febra si durerea postvaccinala.

Inlatura, de asemenea, durerea si disconfortul din riceala si gripa si scade febra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Panadol Extra

Panadol Extra comprimate filmate contine paracetamol. Daca luati o cantitate prea mare de paracetamol
va puteti afecta grav ficatul.

Nu luati Panadol Extra:

- daca aveti hipersensibilitate (alergie) la paracetamol, cafeind sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului;

- daca suferiti de afectiuni severe ale ficatului.




- daca luati orice alte medicamente pe baza de prescriptie medicala sau disponibile fara prescriptie
medicala care contin paracetamol pentru a trata durerea, febra, simptomele de raceald si gripa, sau
pentru a va ajuta sa dormiti.

Cititi intotdeauna si urmati instructiunile de pe ambalaj si din acest prospect.

Atentionari si precautii:

Tnainte de a utiliza acest medicament cereti sfatul medicului:

- daca suferiti de afectiuni ale rinichilor sau ficatului;

- daca sunteti subponderal sau subnutrit;

- in cazul in care consumati regulat alcool. Este posibil sa fie necesar sa nu mai folositi deloc acest
medicament sau si limitati cantitatea de paracetamol pe care o luati.

- dacd aveti o infectie grava, aceasta marind riscul aparitiei acidozei metabolice. Simptomele

acidozei metabolice includ: respiratie adanca, rapida, dificild; greata, voma; pierderea poftei de mancare.

Contactati medicul imediat daca se constata o combinatie a acestor simptome.

Datorita prezentei cafeinei, medicamentul se va utiliza cu prudentd la pacientii cu afectiuni
cardiovasculare (de exemplu hipertensiune arteriala, aritmii). De asemenea, medicamentul nu se
administreaza seara (risc de aparitie a insomniei).

Nu depasiti dozele recomandate.

Nu va fi administrat pe o perioadd mai mare de 3 zile, fard consult medical.

Nu utilizati Panadol Extra concomitent cu alte medicamente care contin paracetamol.

Daca manifestarile persista, solicitati consult medical.

Este interzis consumul de bauturi alcoolice pe parcursul tratamentului cu paracetamol.

Va rugdm sd informati medicul daca oricare din situatiile mai sus mentionate sunt valabile sau au fost
valabile pentru dumneavoastra.

Panadol Extra impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala:

= metoclopramid, domperidona (folosite in tratamentul starilor de greatd si varsaturilor) sau
colestiramind (pentru tratamentul hipercolesterolemiei);

= anticoagulante (cumarinice sau warfarind) si aveti nevoie zilnic de un analgezic pentru o perioada
lunga de timp, puteti utiliza ocazional Panadol Extra;

=  barbiturice (somnifere);

= antidepresive triciclice;

= anticonvulsivante;

= contraceptive orale.

La pacientii cu alcoolism cronic exista risc de hepatotoxicitate in cazul administrarii prelungite in doze
mari de paracetamol.

Utilizarea Panadol Extra cu alimente si bauturi

Acest medicament contine cafeind. Evitati sa consumati prea multe bauturi care contin cafeina (de ex.
ceai negru, cafea si bauturi energizante cu cafeind) cand utilizati Panadol Extra. O doza mare de cafeina
poate duce la tulburari ale somnului, agitatie si o senzatie neplacuta in zona pieptului datorita batailor
rapide ale inimii (palpitatii).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Panadol Extra nu se va administra in timpul sarcinii.

Alaptarea
Evitati sa utilizati Panadol Extra in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Paracetamolul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Panadol Extra

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Panadol Extra comprimate filmate se administreaza numai pe cale orala.

Adulfi (inclusiv varstnici) si adolescenti cu varsta peste 16 ani

Doza recomandata este de 1-2 comprimate filmate Panadol Extra (500 mg paracetamol/65 mg cafeina
pana la 1000 mg paracetamol/130 mg cafeind) la fiecare 4-6 ore, la nevoie.
Intervalul dintre administréri este de minim 4 ore.

Doza zilnica maxima de paracetamol pentru adulti este de 4 g (8 comprimate).
A nu se depasi doza recomandata.

Adolescenti cu varsta cuprinsd intre 12-15 ani
Doza recomandata este de 1 comprimat filmat Panadol Extra la fiecare 4-6 ore, la nevoie.

Intervalul dintre administrari este de minim 4 ore.

Doza zilnica maxima de paracetamol pentru adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12-15 ani este de 3 g (6
comprimate pe zi).
A nu se depési doza recomandata.

Durata tratamentului
Daca simptomele nu se amelioreazd dupa 3 zile de tratament, trebuie sa v adresati medicului.
Panadol Extra nu se va administra mai mult de 3 zile consecutiv fara recomandarea medicului.

Nu folositi acest medicament impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol.
Nu depasiti dozele recomandate.
Trebuie sa utilizati intotdeauna cea mai mica doza eficientd necesara pentru a va ameliora simptomele.

Daci luati mai mult decit trebuie din Panadol Extra

Daca depasiti doza recomandata, adresati-va imediat medicului, chiar daca va simtiti bine.
Supradozajul paracetamolului poate produce insuficienta hepatica.

Daca uitati sa luati Panadol Extra

Daci ati uitat sd administrati o doza la timpul potrivit nu va ingrijorati. Administrati urmatoarea doza
imediat, iar dupa 4-6 ore reluati tratamentul obignuit.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile
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incetati sa mai luati Panadol Extra si consultati imediat medicul daca observati urmatoarele reactii
adverse ale paracetamolului care sunt rare, dar pot apirea:
e reactii alergice cum ar fi iritatii cutanate, uneori cu probleme respiratorii sau tumefactie la nivelul
buzelor, a limbii, a gatului sau a fetei;
e iritatie a pielii, descuamare sau ulcere bucale;
e vanataie inexplicabild sau sangerare neasteptata;
e daca anterior ati avut dificultati de respiratie cand ati luat acid acetilsalicilic (aspirind) sau alte
antiinflamatoare nesteroidiene si acum aveti aceeasi reactie la acest medicament.
Foarte rar au fost raportate reactii cutanate grave..
Consumul excesiv de ceai sau de cafea in timpul administrarii Panadol Extra poate produce iritabilitate
sau agitatie, datoritd consumului crescut de cafeind.

Daca vreuna din reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului sau farmacistului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Panadol Extra
A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

Nu utilizati Panadol Extra dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP). Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Panadol Extra

- Substantele active sunt paracetamolul si cafeina. Fiecare comprimat filmat contine paracetamol 500 mg
si cafeind 65 mg.

- Celelalte componente sunt:

Nucleu: amidon pregelatinizat, povidona, carbonat de calciu, crospovidona, apa purificata, acid alginic,
celuloza microcristalina, stearat de magneziu;

Film Opadry White YS-1-7003: dioxid de titan (E 171), hipromeloza, macrogol 400, polisorbat 80;

Ceara Carnauba.

Cum arata Panadol Extra si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare alba pana la aproape alba, de forma ovala, stantate cu “xPx”, cu litera P in
interiorul unui cerc, pe o parte si cu "- -", pe cealalta parte.



Ambalaje

Cutie cu 1 blister PVC/Al cu 8 comprimate filmate.

Cutie cu 1 blister PVC/AI cu 12 comprimate filmate.

Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 8 comprimate filmate.

Cutie cu 2 blistere PVC/Al a céate 12 comprimate filmate.

Cutie cu 4 blistere PVC/Al a cate 8 comprimate filmate.

Cutie tip « portofel » cu 2 blistere PVC/Al a cate 6 comprimate filmate.

Cutie tip « portofel » cu 2 blistere PVC/Al a cate 8 comprimate filmate.

Cutie tip « portofel » cu 1 blister PVC/Al cu 6 comprimate filmate si 1 blister PVC/Al cu 8 comprimate
filmate.

Cutie cu 1 blister PVC/AI/PET securizat pentru copii cu 8 comprimate filmate.

Cutie cu 1 blister PVC/AI/PET securizat pentru copii cu 12 comprimate filmate.

Cutie cu 2 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 8 comprimate filmate.

Cutie cu 2 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 12 comprimate filmate.

Cutie cu 4 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 8 comprimate filmate.

Cutie tip « portofel » cu 2 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cite 6 comprimate filmate.
Cutie tip « portofel » cu 2 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cite 8 comprimate filmate.
Cutie tip « portofel » cu 1 blister PVC/AI/PET securizat pentru copii cu 6 comprimate filmate si 1 blister
PVC/AVPET securizat pentru copii cu 8 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

HALEON ROMANIA S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One (Zona 2), Etaj 6
Sectorul 5, Bucuresti, Roméania

Fabricantul

GLAXOSMITHKLINE DUNGARVAN Ltd.
Knockbrack, Dungarvan Co. Waterford, Irlanda
sau

HALEON ITALY MANUFACTURING S.r.l.
Via Nettunense 90, Aprilia, 04011, Italia

Acest prospect a fost revizuit in [anuarie, 2024.



