sp. zn. sukls170381/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Panadol pro déti jahoda 24 mg/ml peroralni suspenze

paracetamol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

" Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

" Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

" Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnti nebude Vase dité citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s lékafem.

. Panadol pro déti 24 mg/ml jahoda je v této piibalové informaci uvadén jako Panadol pro déti.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Panadol pro déti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Panadol pro déti pouzivat
Jak se Panadol pro déti pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Panadol pro déti uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Panadol pro déti a k ¢emu se pouZiva

Panadol pro déti obsahuje paracetamol, latku proti bolesti (analgetikum) a ke sniZzeni horecky
(antipyretikum). Ma jahodovou ptichut’.

Panadol pro déti je urcen ke sniZeni horecky provazejici chiipku, nachlazeni, infekéni onemocnéni détského
véku (napf. spalni¢ky, zardénky, plané nestovice, spala, ptiusnice) a ke snizeni horec¢ky po ockovani.

Panadol pro déti je t€Z vhodny k tlumeni mirné az stfedn¢ silné bolesti provazejici profezavani zubt, bolesti
zubu, bolesti hlavy nebo bolesti v krku provazejici zanéty hornich cest dychacich.

Panadol pro déti je vhodny pro déti od 3 mésict do 12 let.
Ke sniZeni horecky po ockovani miiZe byt podan détem od 2 mésicu.

Paracetamol se po podani rychle vstiebava, ucinek se dostavuje do 30 minut, vrcholi zhruba za 2 hodiny po
podani a odezniva béhem 4 hodin.

Pokud se do 3 dnii nebude Vase dité citit [épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s lékafem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Panadol pro déti pouzivat

NeuzZivejte piipravek Panadol pro déti:

" jestlize je VaSe dité alergické na paracetamol nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
n pri téZzkém onemocnéni jater (vCetné akutni zloutenky).

Panadol pro déti obsahuje paracetamol, a proto se nesmi podavat soucasné s jinymi léky, které obsahuji
paracetamol nebo které poskozuji ¢innost jater.

Upozornéni a opatieni:
Pied podanim piipravku Panadol pro déti se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem:

. podavate-li ptipravek ditéti s onemocnénim jater;

" podavate-li ptipravek ditéti s onemocnénim ledvin;

" jestlize je dit€ vyznamné hubené;

. pti nedostatku enzymu glukédza-6-fosfatdehydrogenazy;

. podavate-li ptipravek ditéti s hemolytickou anemii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek);

. jestlize VaSe dit¢ v minulosti mélo alergickou reakci po wuziti 1€kt obsahujicich kyselinu

acetylsalicylovou anebo jinych 1€kt proti bolesti a horecce ze skupiny tzv. nesteroidnych
protizanétlivych 1€Civ (nesteroidnich antirevmatik), protoze se neda vyloucit podobna alergicka reakce
1 po paracetamolu.

Pokud Vase dité trpi nékterym z vySe uvedenych onemocnéni, musite se o vhodnosti pouzivani piipravku
pfedem poradit s 1€katem.

Pripravek neni urCen détem do 3 mésici s vyjimkou sniZzeni hore¢ky po ockovani, kde miize byt podan
détem od 2 mésicu.

Vysoka horecka, silna nebo trvajici bolest v krku, kaSel, bolest hlavy, nevolnost nebo zvraceni s bolestmi
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P¥i uzivani pripravku Panadol pro déti tfeba zvlastni opatrnosti jestliZe:
. dit¢ ma zavaznou infekci (sepsi) nebo je-li pfili§ hubené, protoze to mize vést ke zvySeni rizika
metabolické acidozy (hromadéni kyselych latek v téle).
Ptiznaky metabolické acid6zy jsou:
. hluboké, zrychlené, obtizné dychani;
. nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni;
. ztrata chuti k jidlu.
Pokud se u Vaseho ditéte objevi kombinace téchto ptiznakt, okamzité kontaktujte 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Panadol pro déti:

Utinky piipravku Panadol pro déti a uéinky jinych soudasné uzivanych lékii se mohou navzijem ovliviiovat.
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které dité uziva, které v nedavné dob¢é uzivalo nebo
které mozna bude uzivat i o l1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Obsahuje paracetamol. Nepodavejte ditéti piipravek Panadol pro déti spolu sdalSimi ptipravky
obsahujicimi paracetamol, pouzivanymi k 1é¢b¢ bolesti nebo horecky.

Pred pouzitim pfipravku Panadol pro déti u Vaseho ditét€ se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

" jestlize uziva 1éky ke snizeni krevni srazlivosti (napt. warfarin);

= jestlize uziva léky proti nevolnosti a zvraceni (napi. metoklopramid nebo domperidon);

= jestlize uziva léky ke snizeni hladiny tukd/cholesterolu v krvi (cholestyramin);

" jestlize uziva léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné Iéky proti bolesti a horece ze

-----

napf. ibuprofen);



jestlize uziva jiné 1éky poskozujici jatra;

jestlize uziva nektera antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);

jestlize uziva nékteré léky k 1€¢bé dny (probenecid);

jestlize uziva nékteré 1éky k 1écbé epilepsie (fenobarbital, lamotrigin);

jestlize uziva zidovudin (k 1é¢bé infekce HIV);

jestlize uziva isoniazid (k 1é¢b¢ tuberkul6zy);

jestlize uziva flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k z&dvaznému riziku abnormality krve a télnich
tekutin (metabolickd acid6za s vysokou aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené 1éena a ktera
muze nastat zejména v piipadé tézkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v
krvi a vedou k poskozeni organi), podvyzivy, chronického alkoholismu a pf#i uzivani maximalnich
dennich davek paracetamolu.

Uzivani pripravku Panadol pro déti s jidlem a pitim:
Panadol pro déti je urcen pro déti, pokud by vSak ptipravek uzival dospély, nesmi jej uzivat bez doporuceni
1ékate, pokud mé problémy s pozivanim alkoholu. Béhem 1écby se nesmi konzumovat alkohol.

Pripravek se mize podavat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Pripravek je uren pro déti. Z bezpe¢nostnich divodl vSak uvadime i informace tykajici se t€hotenstvi a
kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

v

ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud se bolest a/nebo
horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1é¢ivy pripravek uzivat Castéji, obratte se na svého lékare. Pii
kojeni je mozné ptipravek uzivat 1 den, dale pouze po poradé s lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Ptipravek je urcen pro déti. Pokud by vsak ptipravek uzival dospély, uvadime nasledujici informaci.

Panadol pro déti nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Panadol pro déti:

3.

Pripravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216) a v dusledku toho muze
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné);

Pripravek obsahuje roztok maltitolu. Pokud Vam Iékai sdélil, ze Vase dité nesnasi nékteré cukry,
porad'te se se svym lékafem, nez zaénete tento 1éivy pripravek ditéti podavat. Piipravek mize mit
mirny projimavy ucinek;

Ptipravek obsahuje 150 mg tekutého nekrystalizujiciho sorbitolu 70 % (E 420) v 1 ml peroralni
suspenze. Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud Vam lékat sdélil, Ze VaSe dité¢ nesnasi nékteré cukry
nebo ma diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii
kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého 1ékare, nez je Vasemu ditéti podan
tento 1éCivy pripravek. Sorbitol mulize zptisobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy Gcinek.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v nejvyssi jednotlivé davce 20 ml
peroralni suspenze, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku”.

Jak se Panadol pro déti pouziva

Vzdy pouzivejte Panadol pro déti piesné podle pokynt této piibalové informace. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Ptripravek je urc¢en k peroralnimu podani (podani Gsty).
Pted pouzitim lahvicku protiepejte.
Vasemu ditéti vzdy podavejte nejnizsi uc¢innou davku po nejkrat$i dobu nutnou ke zlepSeni priznaki.

JestliZe se VaSe dité narodilo nedonosSené, porad’te se s lIékairem diive, neZ Panadol pro déti za¢nete
ditéti podavat.

Déti od 3 mésicii do 12 let:
Pokud 1ékai nedoporuéi jinak, urete spravnou davku piipravku pomoci uvedené tabulky podle télesné
hmotnosti ditéte. Pokud si nejste jisty(a) télesnou hmotnosti ditéte, urete davku podle véku ditéte.

Jednotliva davka pro déti od 3 mésicti do 12 let je 10 — 15 mg/kg.

Doporucené davkovani:

Télesna hmotnost Vék Jednotliva davka

5—-6kg « 3ml

78 ke 3 — 6 mésicl A ml
9-10kg 6 — 12 mésict 5ml

11 -13 kg 1 —2 roky 6 ml

14 - 16 kg 2 — 3 roky 8 ml
17-20 kg 3—6let 10 ml
21 -25kg 13 ml

26 —33 kg 6—12 let 16 ml
34-40 kg 20 ml

Pripravek muze byt podavan opakované podle potfeby s odstupem jednotlivych davek nejlépe 6 hodin.
Minimalni interval mezi dvéma davkami jsou 4 hodiny.

Nepodavejte vice nez 4 jednotlivé davky béhem 24 hodin.
Celkovéa denni davka nesmi pfesdhnout 60 mg/kg t€lesné hmotnosti.

Neprekracujte doporucené davkovani. Uzivani vysSich nez doporu¢enych davek mize vést k riziku
zavazného poskozeni jater. Nepodavejte spolecné s dalSimi pripravky obsahujicimi paracetamol.

Bez porady s lékafem nepodavejte tento pripravek ditéti déle nez 3 dny. Jestlize pfiznaky onemocnéni
pretrvavaji, nebo pokud se objevi nové priznaky, jako silna bolest v krku, kaSel, silna bolest hlavy, vyrazka
nebo zvraceni, vyhledejte 1€kate, nebot’ se mlize jednat o v4zZnéj$i onemocnéni.

Déti od 2 do 3 mésicii:

Mohou uzivat ptipravek pouze ke sniZzeni horecky po ockovani. Doporucend jednotliva davka je 2,5 ml.
Podavaji se maximalné 2 davky s odstupem nejméné 6 hodin. Pretrvava-li zvySena teplota i po druhé davce
pripravku Panadol pro déti, je tieba vyhledat 1ékate, ktery urc¢i dalsi 1é¢bu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater:
Pacientiim se sniZzenou funkci ledvin nebo jater nepodavejte piipravek bez porady s 1ékafem. Davkovani urci
1ékat.



Pouziti davkovaciho aplikatoru:
Davkovaci aplikator (stiikacka) je navrzen tak, aby se vesel do hrdla lahvicky s ptipravkem Panadol pro déti
jahoda 24 mg/ml.

Pted pouzitim obsah lahvicky protiepejte a odSroubujte uzaver.

1. Zatlacte pist zcela ke konci davkovaciho aplikatoru. Poté zasuiite aplikator pevné do hrdla lahvicky a
otocte ji dnem vzhtiru. Nechejte suspenzi stéct do hrdla lahvicky.

2. Suspenzi natahujte pomoci pistu do aplikatoru po pozadované mnozstvi v ml vyznacené na stupnici
davkovaciho aplikatoru.

3. Lahvicku otocte opét dnem dolli a jemnym ota¢enim vytahnéte aplikator z hrdla lahvicky, vlozte jej
ditéti do ust, zatlaCte na pist a pomalu vstriknéte suspenzi.

Je-li stanovena davka vétsi nez 10 ml, odméteni davky podle potieby opakujte.

Po wuziti 1éku nasad’'te uzavér na lahvicku, zatlacte dolii a otoenim ho pevné uzaviete. Potom otacejte
uzavérem na opacnou stranu, dokud neuslysite cvaknuti.

Po pouziti davkovaci aplikator rozeberte a proplachnéte teplou vodou. Nechte jej volné vyschnout.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku, neZ jste mél(a):

Z divodu mozného rizika selhani jater, ve vSech piipadech podezieni na predavkovani, které se muze
projevit pocitem na zvraceni, zvracenim a bledosti, nebo pfi ndhodném poziti piipravku ditétem kontaktujte
ihned svého 1ékafe nebo nejblizsi zdravotnické zafizeni, a to i kdyZ nepozorujete zadné priznaky. Predlozte
jim pouzité baleni a tuto pribalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. PouzZijte obvyklou davku
pripravku, jakmile si vzpomenete, a ptipadnou dal$i davku podejte s ¢asovym odstupem uvedenym v bodé 3
vyse.

4. Mozné nezadouci uc¢inky
Podobn¢ jako vSechny l1éky, mize mit i Panadol pro déti nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Panadol pro déti je pti dodrzovani doporuc¢eného davkovani pomérné dobte snasen.

Vzacné (u 1 az 10 osob z 10 000) se mtze vyskytnout kozni vyrazka a zvySeni hodnot enzymu prokazujicich
¢innost jater nebo ledvin.

Velmi vzacné (u méné nez 1 osoby z 10 000) se miize objevit zaZeni prudusek, jina alergicka reakce, kozni
reakce z precitlivélosti véetné otoku a zavaznych koznich reakci, dale poruchy funkce jater a poruchy
krvetvorby.



Prestaiite ditéti podavat tento pripravek a ihned kontaktujte lékaie, pokud:

. se u ditéte objevi alergické reakce, jako je kozni vyrazka nebo svédéni, nékdy doprovazena dychacimi
obtizemi nebo otokem rtil, jazyka, hrdla nebo obliceje;

" se u ditéte objevi kozni vyrazka nebo olupovani kiize ptipadné viedy v tstech;

" se u ditéte jiz diive objevily dechové obtize v souvislosti s podanim kyseliny acetylsalicylové nebo
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u né&j podobna reakce objevila znovu v souvislosti s podanim ptipravku Panadol pro déti;
" u ditéte dojde k nevysvétlitelné tvorbé modiin nebo krvaceni.
Tyto reakce jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Hlaseni nezadoucich acinkii:
Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inki, sdé€lte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: nezadouciucinky.sukl.cz

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Panadol pro déti uchovavat
Uchovavejte v piivodnim obalu. Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni lze pouzivat az do konce doby pouzitelnosti.

Panadol pro déti nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DalSi informace

Co Panadol pro déti obsahuje:

. 1é¢ivou latkou je paracetamol. Jeden ml suspenze obsahuje 24 mg paracetamolu;

. pomocnymi latkami jsou xanthanova klovatina (E 415), jahodové aroma (obsahuje umélé a/nebo
ptirodni aromatické latky, triacylglyceroly se stiednim fetézcem), tekuty nekrystalizujici sorbitol 70 %
(E 420), roztok maltitolu, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), kyselina citronova (E 330),
dihydrat natrium-citratu, glycerol (E 422), dinatrium-edetat, sukralosa, ¢i§téna voda.

Jak Panadol pro déti vypada a co obsahuje baleni:
Panadol pro déti je bila az lehce nahnédla neprisvitna suspenze s jahodovym aroma.

Druh obalu:

Lahvicka z hnédého skla III. tfidy s bilym PP détskym bezpecnostnim uzavérem a bezbarvou PE vlozkou
v hrdle lahvi¢ky pro pouziti stiikacky pro peroralni podani, 10 ml plastova stfikacka pro peroralni podani
(bezbarvé PP télo stiikacky s bilym PE posuvnym pistem) délena po 0,5 ml, krabicka.


https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Velikost baleni:
60 ml, 100 ml a 200 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobce:
Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
28.8.2024
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