POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Panadol Rapide 500 mg filmsko oblozene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena tableta vsebuje:
- 500,0 mg paracetamola

pomozne snovi:
- natrij 176,0 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Filmsko obloZena tableta.

Tablete so bele do skoraj bele in v obliki kapsul, velikosti 19 x 9,017 mm, s ploskimi robovi
in vtisnjeno ¢rko “P” na eni strani ter “--”” na drugi strani.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Panadol Rapide je analgetik in antipiretik in se priporoca za zdravljenje blagih do
zmerno moc¢nih bolecin in febrilnih stanj, npr. glavobola, vklju¢no z migreno in tenzijskim
glavobolom, zobobola, nevralgij, bolecin v hrbtu, revmati¢nih in misi¢nih bolecin,
dismenoreje, bolein pri vnetju Zrela, bolecin v usesu (otalgija) pa tudi za znizevanje telesne
temperature in lajSanje bole¢in miSic in sklepov pri prehladu in gripi.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravilo Panadol Rapide je namenjen peroralni uporabi.
Uporabiti je potrebno najmanjsi u¢inkoviti odmerek za lajSanje simptomov.

Odmerjanje

Odrasli, vkljuéno s starejSimi bolniki in otroci, starimi 12 let ali vec:

Eno ali dve tableti do $tirikrat na dan oz. po potrebi. Bolnik lahko zdravilo vzame
najpogosteje na vsake Stiri ure, v 24-urnem obdobju pa ne sme vzeti ve¢ kot Stiri odmerke
(4000 mg oz. 8 tablet).

Otroci, mlajsi od 12 let:

Zdravilo ni namenjeno za uporabo pri otrocih, starih do 12 let.
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Nacin uporabe

Zdravilo Panadol Rapide je potrebno vzeti z manjSo koli¢ino tekocine.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na ué¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri dajanju paracetamola bolnikom s hudo ledvi¢no ali jetrno okvaro svetujemo previdnost.
Pri bolnikih z neciroti¢no alkoholno boleznijo jeter obstaja vecje tveganje za preveliko
odmerjanje.

Pri bolnikih, ki imajo pomanjkanje glutationa, kot npr. pri sepsi, lahko uporaba paracetamola
poveca tveganje za metabolno acidozo.

Zaradi povecanega tveganja za presnovno acidozo z visoko anionsko vrzeljo (HAGMA-high
anion gap metabolic acidosis) je pri soCasni uporabi paracetamola in flukloksacilina
priporocena previdnost, Se zlasti pri bolnikih s hudo okvaro ledvic, sepso, podhranjenih
bolnikih, pri drugih stanjih, ki povzrocajo pomanjkanje glutationa (npr. kroni¢ni alkoholizem)
in pri bolnikih, ki prejemajo najvisje dnevne odmerke paracetamola. Priporoceno je natan¢no
spremljanje bolnika, vkljucno z merjenjem 5-oksoprolina v urinu.

Ne prekoracite priporocenega odmerka.

Za lajSanje bolecin lahko bolniki zdravilo jemljejo najve¢ 7 dni, za zniZevanje poviSane
telesne temperature pa najvec 3 dni. Ce se znaki bolezni v tem ¢asu ne izbolj$ajo, morajo
obiskati zdravnika.

Zdravila Panadol Rapide ne priporoamo za otroke, mlajse od 12 let.

Vsebuje paracetamol. Bolnik ne sme so¢asno jemati drugih zdravil, ki vsebujejo paracetamol.
Socasna uporaba z drugimi zdravili, ki vsebujejo paracetamol, lahko privede do prevelikega
odmerjanja. Simptomi prevelikih odmerkov paracetamola v prvih 24 urah so bledica, slabost,
bruhanje, izguba apetita in bolecine v trebuhu. Preveliko odmerjanje s paracetamolom lahko
povzroci odpoved jeter, ki ima lahko za posledico presaditev jeter ali celo smrt.

Porocali so o primerih okvare/odpovedi jeter pri bolnikih, ki imajo pomanjkanje glutationa,
do cesar lahko pride pri bolnikih, ki so mo¢no podhranjeni, anoreksicni, imajo nizek indeks
telesne mase ali kroni¢no prekomerno uzivajo alkohol.

To zdravilo vsebuje 176 mg (7,7 mmol) natrija na tableto, kar je enako 8,8 % najvecjega
dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporo¢a SZO in znaSa 2 g. To morajo
upostevati bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Hitrost absorpcije paracetamola lahko povecata metoklopramid ali domperidon, absorpcijo pa
zmanjsa holestiramin. Daljsa redna vsakodnevna uporaba paracetamola lahko poveca
antikoagulacijsko delovanje varfarina in drugih kumarinov in torej poveca nevarnost
krvavitev, obCasni odmerki zdravila pa nimajo pomembnejSega vpliva.

Pri socasni uporabi paracetamola in flukloksacilina je potrebna previdnost, saj je bila socasna
uporaba povezana s pojavom presnovne acidoze z visoko anionsko vrzeljo, Se zlasti pri
bolnikih z dejavniki tveganja (glejte poglavje 4.4).
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4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Veliko $tevilo podatkov pri nose¢nicah ne kaze na pojav prirojenih napak niti na toksi¢nost za
plod oziroma novorojencka. Epidemioloske Studije o razvoju Zivéevja pri otrocih,
izpostavljenih paracetamolu in utero, kaZejo nejasne rezultate. Ce je klini¢no potrebno, se
paracetamol lahko uporablja med nosecnostjo, vendar v ¢im manjSem Se u¢inkovitem
odmerku, ¢im kraj$i ¢as in z najmanj$o mozno pogostnostjo.

Paracetamol se izloca v materino mleko, a koli¢ine pri priporocenih odmerkih niso klini¢no
pomembne. Dostopni literaturni podatki ne kontraindicirajo dojenja.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Pandol Rapide nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja
strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Pogostnost nezelenih ucinkov je navedena v skladu z naslednjim dogovorom: zelo pogosti
(= 1/10), pogosti (= 1/100 do < 1/10), obcasni (= 1/1.000 do < 1/100), redki (= 1/10.000 do
<1/1.000), zelo redki (< 1/10.000) in neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Organski sistem NeZeleni u¢inek Pogostnost

Bolezni imunskega sistema Preob¢utljivost, vkljuéno s Zelo redki
koznim izpu$c¢ajem in
toksi¢no epidermalno
nekrolizo

Porocali so o zelo redkih primerih resnih koznih reakcij.

Porocanje 0 domnevnih nezelenih u¢inkih
Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je

pomembno. Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem
ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi prevelikega odmerjanja paracetamola v prvih 24 urah so bledica, slabost, bruhanje,
nejescnost in trebusne bolecine. Veliki odmerki natrijevega hidrogenkarbonata lahko
povzroéijo ob&utek slabosti in spahovanje. Ze 12 do 48 ur po zauzZitju zdravila se lahko
pojavijo laboratorijski znaki okvare jeter (zviSana koncentracija jetrnih transaminaz (AST,
ALT), laktat dehidrogenaze in bilirubina, skupaj s povecano ravnjo protrombina). Izkusnje po
prevelikem odmerjanju paracetamola kazejo, da so se klini¢ni znaki okvare jeter obi¢ajno
pokazali po 24 do 48 urah in dosegli najvi§jo tocko po 4 do 6 dneh. Nastopita lahko
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nenormalna presnova glukoze in metabolna acidoza. V primeru hude zastrupitve lahko jetrna
okvara napreduje do encefalopatije, kome in smrti. Potrebna je lahko presaditev jeter. Akutna
ledvi¢na odpoved z akutno tubularno nekrozo se lahko pojavi tudi brez hude jetrne okvare.
Porocali so o srénih aritmijah in pankreatitisu. Akutni pankreatitis so obi¢ajno opazili v
povezavi z motenim delovanjem jeter in toksi¢nostjo za jetra. Jetrna okvara je mozna pri
odraslih, ki so zauzili 10 g paracetamola ali ve¢. Menijo, da se prekomerne koli¢ine
toksi¢nega presnovka paracetamola (ki ga lahko pri zauZzitju normalnih odmerkov ustrezno
razstrupi glutation) ireverzibilno vezejo na jetrno tkivo.

Pri zdravljenju prevelikega odmerjanja paracetamola je bistveno takojinje ukrepanje. Ce
sumimo na preveliko odmerjanje ali je le-to potrjeno, moramo bolnika takoj napotiti v
bolni$nico in mu nuditi nujno zdravnisko pomo¢. To je potrebno tudi pri bolnikih brez
simptomov ali znakov prevelikega odmerjanja, saj obstaja tveganje za zakasnelo okvaro jeter.
Vsakemu bolniku, ki je zauzil okoli 7,5 g ali ve¢ paracetamola v predhodnih 4 urah, moramo
izprati Zelodec. Lahko mu damo metionin peroralno ali N-acetilcistein intravensko, ki lahko
delujeta ugodno vsaj 48 ur po zauZitju prekomernega odmerka. Izvajati moramo tudi splosne
podporne ukrepe. Velike koli¢ine natrija v zdravilu lahko povzrocijo hipernatremijo, zato je
treba spremljati elektrolite in bolnike ustrezno zdraviti.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Drugi analgetiki in antipiretiki, paracetamol, oznaka ATC:
NO2BEO1

Paracetamol je analgetik in antipiretik. Mehanizem delovanja verjetno vkljucuje zaviranje
tvorbe prostaglandinov, primarno znotraj centralnega zivénega sistema. Pomanjkanje
perifernega zaviranja tvorbe prostaglandinov da pomembne farmakoloske lastnosti, kot je
ohranitev zascitnih prostaglandinov znotraj gastrointestinalnega trakta. Paracetamol je zato Se
posebej primeren za bolnike z boleznimi ali na zdravilih, kjer periferna inhibicija tvorbe
prostaglandinov ni zazelena (na primer za bolnike, ki imajo v anamnezi krvavitev iz
gastrointestinalnega trakta).

Podatki klini¢nih $tudij kaZejo, da je zacetek analgezije pri tabletah Panadol Rapide hitrejsi
kot pri standardnih tabletah Panadol.

V studiji akutne bolecine ni bilo ugotovljenih razlik v zac¢etku analgezije po uporabi tablet
Panadol Rapide na tesce ali po obroku.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Paracetamol se hitro in skoraj v celoti absorbira iz gastrointestinalnega trakta.

Natrijev hidrogenkarbonat je pomozna snov, katerega vloga v tej formulaciji je, da poveca
hitrost raztapljanja tablet in praznjenja Zelodca. Tako poveca hitrost absorpcije paracetamola
in omogoc¢i hitrejSe analgeti¢no delovanje zdravila.

Obseg absorpcije paracetamola iz tablet Panadol Rapide ustreza obsegu absorpcije iz
standardnih tablet (vidno iz AUC), tako pri uporabi ene kot tudi dveh tablet.

Porazdelitev

Po zauzitju zdravila Panadol Rapide je srednji Cas nastopa najvecje plazemske koncentracije
paracetamola (tmax) 25 minut na tesce in 45 minut po obroku. Farmakokineti¢ne $tudije pri
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ljudeh so pokazale, da paracetamol pri uporabi zdravila Panadol Rapide doseZe najvecjo
plazemsko koncentracijo vsaj dvakrat hitreje kot pri standardnih tabletah Panadol, tako pri
uporabi ene kot tudi dveh tablet.

Po zauzitju zdravila Panadol Rapide lahko paracetamol obi¢ajno izmerimo v plazmi Ze po 10
minutah, tako na tesce kot po obroku. Pri terapevtskih koncentracijah je vezava paracetamola
na plazemske beljakovine minimalna.

Biotransformacija
Parcetamol se presnovi v jetrih in izlo¢a s seCem v obliki glukuronidnih in sulfatnih
konjugatov.

Izlocanje

Manj kot 5 % paracetamola se izloCi v nespremenjeni obliki s seCem.

Srednja razpolovna doba izlo¢anja paracetamola po zauzitju zdravila Panadol Rapide je 2 do
3 ure in je podobna razpolovni dobi po jemanju standardnih tablet paracetamola tako na teSce
kot po obroku.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Med predklini¢nimi podatki o varnosti paracetamola iz literature ni nobenih novih izsledkov,
ki bi bistveno vplivali na priporoceni odmerek ali uporabo zdravila, in ki ne bi bili navedeni v
drugih poglavjih tega povzetka. Obicajne Studije z uporabo trenutno sprejetih standardov
vrednotenja toksi¢nosti za razmnozevanje in razvoj niso na voljo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomozZnih snovi

Jedro tablete:
natrijev hidrogenkarbonat (E500)
predgelirani skrob
povidon
koruzni skrob
mikrokristalna celuloza (E460)
magnezijev stearat (E470b)
karnauba vosek (E903)
natrijev karboksimetilskrob
brezvodni koloidni silicijev dioksid

Obloga tablete:
titanov dioksid (E171)
polidekstroza (E1200)
hipromeloza (E464)
triacetin (E1518)
makrogol 8000

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta
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6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25°C.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Motni pretisni omoti iz PVC/aluminijaste folije ali za otroke varni pretisni omot iz
PVC/aluminijaste folije/PET s po 10 (1x10) filmsko obloZenimi tabletami v sSkatli.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co Waterford, Irska

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
H/99/01214/009

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 04.01.1999
Datum zadnjega podaljSanja: 12.12.2011

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

29.09.2023
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