Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Panadol Rapid Extra 500 mg/65 mg filmtabletta
paracetamol, koffein

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétlentl tijékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Panadol Rapid Extra 500 mg/65 mg filmtabletta (a tovabbiakban
Panadol Rapid Extra filmtabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Panadol Rapid Extra filmtabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Panadol Rapid Extra filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Panadol Rapid Extra filmtablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer a Panadol Rapid Extra filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Panadol Rapid Extra filmtabletta a szétesést segité rendszernek (Optizorb formula)
koszonhetéen gyorsabban szivodik fel, mint a hagyomanyos paracetamol-koffein kombinacioja
tablettak.

A Panadol Rapid Extra filmtabletta két hatdbanyag kombindciojat tartalmazza.

A paracetamol fajdalom- és lazcsillapitd hatasu, a koffein pedig tovabb noéveli a fajdalomesillapito

hatast.

A Panadol Rapid Extra filmtabletta gyorsan és hatékonyan enyhiti:

- a fejfajast €s migrént.

- a fogfajast, fogaszati beavatkozast/foghuzast kovetd fajdalmat, véddoltasokat kdvetd lazat és
fajdalmat, fiilfajast, reumatikus és izomfajdalmakat, oszteoartritisszel (iziiletet érintd
kérfolyamat, mely végiil az iziilet deformitasahoz, elégtelen mitkdéséhez vezet) tarsult
fajdalmat, menstruacios gorcesel jard fajdalmat, valamint a 1égati eredeti fertézések (megfazas,
influenza) kovetkeztében fellépd lazat és fajdalmat.

2. Tudnivaléok a Panadol Rapid Extra filmtabletta szedése el6tt

Ne alkalmazza a Panadol Rapid Extra filmtablettat

- ha allergias a paracetamolra, a koffeinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- ha egy bizonyos enzimrendellenességben szenved (az ugynevezett gliikoz-6-foszfat-
dehidrogenaz enzim hianya esetén).

- tulzott, illetve kronikus alkoholfogyasztas esetén.

- 12 évesnél fiatalabb beteg esetén.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Paracetamolt tartalmaz.
Tl sok paracetamol alkalmazasa sulyosan karosithatja a majat.

A Panadol Rapid Extra filmtabletta alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval, ha On:

- maj- vagy vesebetegségben szenved, csak orvosi konzultaciot kovetéen szedheti a készitményt.
Mijkarosodas esetén fokozott a tiladagolas veszélye.

- sovany vagy alultaplalt

- rendszeresen fogyaszt alkoholt

Eléfordulhat, hogy egyaltalan nem szedheti ezt a készitményt, vagy csokkentenie kell az alkalmazott

paracetamol mennyiségét.

A Panadol Rapid Extra filmtabletta alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvoséaval, ha On:

- sulyos fert6zésben szenved, sulyosan alultaplalt vagy kronikus alkoholfogyasztd, mivel ezek
novelhetik a metabolikus acidozis kockéazatat. A metabolikus acidézis tiinetei koz¢ tartoznak:
mély, gyors, nehézkes 1€gzés; hanyinger, hanyas; csokkent étvagy. Azonnal beszéljen
kezeldorvosaval, ha a fenti tiinetek barmilyen kombinaciéban jelentkeznek Onnél.

A Panadol Rapid 500 mg filmtabletta-kezelés alatt azonnal tajékoztassa kezelGorvosat:

- ha On stilyos betegségben szenved, beleértve a sulyos vesekarosodast, illetve a vérmérgezést
(szepszis: amikor a baktériumok és az altaluk termelt karos anyagok a vérben keringenek, ami
szervkarosodashoz vezet), vagy ha alultaplalt, kronikus alkoholizmusban szenved, vagy ha
flukloxacillint (egy antibiotikumot) is szed. Ilyen esetekben egy stlyos betegségrol, az
ugynevezett metabolikus acidozisrol (a vér és a testnedvek rendellenessége) szamoltak be olyan
betegek esetében, akik a paracetamolt hosszabb ideig rendszeresen alkalmaztak, vagy a
paracetamolt flukloxacillinnel egyiitt alkalmaztak. A metabolikus acidézis tiinetei tobbek kozott
a kovetkezok lehetnek: mély, gyors 1égzéssel jellemezheto sulyos 1égzési nehézség; almossag;
hanyinger és hanyas.

Ez a gyogyszer koffeint tartalmaz. Nagyobb mennyiségili koffeintartalmua kavé, tea, illetve egyes
dobozos iditok fogyasztasa keriilend6 a gyogyszer szedésekor. A tul magas koffeinbevitel alvasi
nehézséget, remegést és mellkasi diszkomfortérzést (szivdobogasérzés) okozhat.

Fontos, hogy a Panadol Rapid Extra filmtablettat NE szedje mas paracetamol-tartalmt készitménnyel
egyidejileg, mivel a paracetamol javasolt adag feletti alkalmazasa akar életet veszélyezteto vagy
halalos kimeneteli majkarosodashoz vezethet. Mindig ellendrizze a hatdéanyagot az egyidejiileg
szedett gyogyszer dobozan vagy betegtajékoztatojaban.

A tiinetek tartos fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Egyéb gyogyszerek és a Panadol Rapid Extra filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A készitmény alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha az alabbi gydgyszereket szedi:

- metoklopramidot vagy domperidont (ezek a szerek hanyinger/hanyas ellen hasznalatosak) szed.

- magas koleszterinszint kezelésére szolgald kolesztiramint szed.

- véralvadasgatlokat (pl. warfarint) szed és hosszi id6n keresztiil, naponta van sziiksége
fajdalomesillapitora, mert ekkor paracetamolt csak alkalmanként vehet be.

- flukloxacillin (egy antibiotikum), mivel fennalla vér és a testnedvek azonnali kezelést igényld
rendellenességének (ugynevezett metabolikus aciddzis) kialakulasanak jelent6s kockazata (1asd
2. pont).

Terhesség és szoptatas
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Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény alkalmazasa nem javasolt terhesség vagy szoptatas soran.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Panadol Rapid Extra filmtabletta nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell szedni a Panadol Rapid Extra filmtablettat?

Kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha nem biztos abban, hogy szedheti-e ezt a
gyogyszert.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni.

Alkalmazza a legkisebb adagot a lehet6 legrovidebb ideig, ami sziikséges a tlinetei kezelésére. 4 oranal
gyakrabban ne alkalmazza a gyogyszert.

A tiinetek tartos fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.

A készitmény ajanlott adagja

65 kg feletti serdiilok és felnottek:

4-6 6ranként 1-2 tabletta. 24 6ran beliil 8 tablettanal tobbet ne vegyen be.

Két adag alkalmazésa kdzott minimum 4 oranak el kell telnie.

Alkalmazasanak idotartama nem haladhatja meg a 7 napot. Orvosi feliigyelet nélkiil 3 napnal tovabb
nem alkalmazhato.

43-65 kg kozotti serdiilok és felndttek:
4-6 6ranként 1 tabletta. 24 6ran beliil 6 tablettanal tobbet ne vegyen be.
Két adag alkalmazésa kdzott minimum 4 oranak el kell telnie.

33-43 kg kozotti serdiilok:
6 oranként 1 tabletta. 24 oran beliil 4 tablettanal tobbet ne vegyen be.
Két adag alkalmazésa kdzott minimum 6 oranak el kell telnie.

Gyermekek:
A készitmény alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknél ellenjavallt (Iasd ,,Ne szedje a Panadol Rapid
Extra filmtablettat™).

Az alkalmazas modja
Szajon at torténd alkalmazasra. A tablettat vizzel nyelje le.

Ha az eléirtnal tobb Panadol Rapid Extra filmtablettat vett be

Ne vegyen be tobbet az eldirt adagnal. A paracetamol tiladagolasa majkarosodast okozhat, ami
majatiiltetéshez vagy halalhoz vezethet. Amennyiben az el6irt adagnal tobbet vett be, azonnal
forduljon orvoshoz, még akkor is, ha nem érzi rosszul magat.

Ha elfelejtette bevenni a Panadol Rapid Extra filmtablettat
A legkozelebbi alkalommal NE vegyen be kétszeres adagot, mert az artalmas lehet! Kovesse az
adagolasi utmutatoban leirtakat.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A paracetamol mellékhatasai

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a gydgyszer szedését és azonnal forduljon

orvoshoz:

A mellékhatasok gyakorisaga nem ismert, de valdsziniileg nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb egy

beteget érinthet).

- Allergias reakciok, mint: anafilaxids sokk (vérnyomas hirtelen csokkenésével és
1égzészavarokkal jaro életveszélyes allergias reakcio), borkilités, vagy hamlas, viszketés, illetve
a sz4j nyalkahartyajanak fekélye, az ajkak, nyelv, torok vagy arc duzzadasa (angio6déma,
Stevens—Johnson-szindroma és toxikus epidermalis nekrolizis).

- Horgoégorces, ha korabban 1égzési nehézséget tapasztalt acetilszalicilsav-tartalmi vagy mas (pl.
ibuprofén-tartalmi) fajdalomcsillapito alkalmazasa soran.

- Ha megmagyarazhatatlan eredetli véralafutast vagy vérzést tapasztal (vérlemezkék szamanak
csokkenése a vérben).

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre alloé adatokbol nem allapithato

meg):

- a vért a megengedettnél savasabb4 tevo stlyos betegség (ugynevezett metabolikus acidézis) az
eleve sulyos betegségben szenvedd, paracetamolt szedo betegeknél (lasd 2. pont)

Tovabbi mellékhatasok:

- majmitkodési zavar
- sulyos borreakciok

A koffein mellékhatdsai

- idegesség
- szédiilés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Panadol Rapid Extra filmtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Panadol Rapid Extra filmtabletta?
A készitmény hatéanyaga: 500 mg paracetamol és 65 mg koffein filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok:

Tabletta mag: hidegen duzzadé keményitd, kalcium-karbonat, alginsav, kroszpovidon, povidon,
magnézium-sztearat, mikrokristalyos cellul6z PH 101.

Bevonat: Opadry white YS-1-7003 (titan-dioxid [E171], hipromell6z 3cP, hipromell6z 6¢P,
makrogol 400, poliszorbat 80), karnaubaviasz, tisztitott viz.

Milyen a Panadol Rapid Extra filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér vagy csaknem fehér szinii, ovalis formaju filmtabletta, egyik oldalan egy ,,xPx” bevéséssel, ahol
a P egy korben talalhato, masik oldalan ,,- -” jeldléssel.

12 db, 24 db vagy 48 db filmtabletta gyermekbiztos fehér, atlatszatlan PVC//Al/PET
buborékcsomagolasban és dobozban.

14 db filmtabletta gyermekbiztos fehér, atlatszatlan PVC//Al//PET buborékcsomagolasban és
papir/PVC Osszepattinthatd tarcaban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarto:

Haleon Ireland Dungarvan Limited
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

X35 RY76,

frorszag

Haleon Italy Manufacturing S.r.1.
Via Nettunense, 90

04011 Aprilia (LT)

Olaszorszag

OGYI-T-1707/16 (12% - gyermekbiztos buborékcsomagolasban és dobozban)
OGYI-T-1707/17 (24% - gyermekbiztos buborékcsomagolasban €s dobozban)
OGYI-T-1707/18 (48% - gyermekbiztos buborékcsomagolasban €s dobozban)
OGYI-T-1707/19 (14% - gyermekbiztos buborékcsomagolasban és tarcaban)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2025. aprilis.



