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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Panadol pre deti jahoda 24 mg/mi
peroralna suspenzia

paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

. Ak sa u dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

. Ak sa do 3 dni nebude vase dieta citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horsie, musite sa obratit’ na
lekara. Deti vo veku 2 — 3 mesiace, pozri Cast’ 3.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml
3. Ako uzivat’ Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml

4, Mozné vedlajSie ucinky

5 Ako uchovavat’ Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml obsahuje paracetamol, lie¢ivo proti bolesti (analgetikum) a na
znizenie horucky (antipyretikum). M4 jahodovu prichut’.

Paracetamol sa po podani rychlo vstrebdva, ucinok sa dostavuje do 30 minut.
Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml je uréeny na znizenie horucky a bolesti sprevadzajicej chripku,
infek¢né ochorenia detského veku (napr. osypky, ruzienka, ov¢ie kiahne, Sarlach, mumps) a na

znizenie zvysenej teploty po o¢kovani.

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml je tiez vhodny na tlmenie miernej az stredne silnej bolesti
sprevadzajlcej prerezavanie zabkov a na bolest’ zubov.

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml je vhodny pre deti od 3 mesiacov do 12 rokov.
Na zniZenie horicky po o¢kovani sa moze podat’ detom od 2 mesiacov.

Ak sa do 3 dni nebude vase diet’a citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml
Nepodavajte Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml

. ak je diet’a alergické na paracetamol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

= pri Zltacke;
. pri tazkom ochoreni pecene (vratane akutnej zZltacky) a peCeniovom zlyhavani;
= pri tazkej hemolytickej anémii (malokrvnost’ z rozpadu Cervenych krviniek).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete dietat'u podavat’ Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

ZvySena opatrnost’ je potrebna pri pouZiti lieku Panadol pre deti jahoda 24 mg/mi:

. ak podavate liek dietat'u s ochorenim pecene;

= ak podavate liek dietat'u s ochorenim obli¢iek;

. pri nedostatku enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy;
. ak je vase dieta vel'mi chudé.

Ak dieta trpi niektorym z vyssie uvedenych ochoreni, musite sa o vhodnosti pouzivania lieku vopred
poradit’ s lekarom.

Vysoka hortcka, silna alebo pretrvavajuca bolest’ v krku, kasel’, bolest’ hlavy, nevol'nost’ alebo
vracanie s bolest’ami brucha mézu byt’ priznakom zavaznej$ieho ochorenia, preto vyhl'adajte lekara.

Pri uzivani lieku Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml je potrebna zvySena opatrnost’, ak:

. vase diet’a trpi stavom deplécie glutationu (vyCerpanie dolezitého antioxidantu) a ma sepsu (zadvazna

infekciu), pretoZe to mbze viest’ k zvySeniu rizika metabolickej aciddzy.

Priznaky metabolickej acidozy su:

. hlboké, zrychlené, stazené dychanie;

. nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie;

. strata chuti do jedla.

Ak sa u vasho diet'at’a objavi kombinacia tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.

Iné lieky a Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml
Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ dalsie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.

Utinky lieku Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml a uéinky inych subezne uzivanych lieckov sa mozu
navzajom ovplyviiovat’.

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml obsahuje paracetamol. Preto sa nesmie podavat’ stibezne s inymi
liekmi, ktoré obsahuju paracetamol alebo ktoré posSkodzuju ¢innost’ pecene.

Zavazné liekové interakcie su pri paracetamole zriedkaveé.

Pred podanim lieku Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml dietat'u sa porad’te so svojim
lekdrom alebo lekarnikom:

. ak uziva lieky na zniZenie krvnej zrdzanlivosti (napr. warfarin);

. ak uziva lieky proti nevol'nosti a vracaniu (napr. metoklopramid, domperidoén) alebo na znizenie
hladiny tukov v krvi (kolestyramin);

= ak uziva lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylova alebo iné lieky proti bolesti a horacke zo
skupiny tzv. nesteroidnych protizapalovych liekov (nesteroidnych antireumatik);

. ak uziva niektoré antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);

= ak uziva lieky na liecbu dny (probenecid);

= ak uziva niektor¢ lieky na liecbu epilepsie alebo na spanie (fenobarbital).
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Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml a jedlo, napoje a alkohol
Liek je urceny detom. Ak by vsak liek uzival dospely, nesmie ho uZzivat’ bez odporticania lekara, ak
ma problémy s nadmernym pouzivanim alkoholu. Po¢as lie€by sa nesmie konzumovat’ alkohol.

Liek sa mdze podavat’ nezavisle od jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Liek je urc¢eny detom. Z bezpe¢nostnych dovodov vsak uvadzame aj informacie tykajice sa
tehotenstva a dojéenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

Paracetamol prestupuje placentou a vyluéuje sa do materského mlieka, ale nepreukazal sa Skodlivy
vplyv na vyvoj plodu alebo na doj¢ené dieta. Tehotné a doj¢iace Zeny mdzu liek po porade s lekarom
uzivat'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, Ze by Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml obsahuje:

. parabény, v dosledku ¢oho mdze vyvolat’ alergické reakcie (mdzu byt oneskorené);

" maltitol a sorbitol, ak vam vas lekar povedal, Ze vase diet’a neznasa niektoré cukry, porad’te sa
s lekarom skor ako podate diet’at’u tento liek;

" benzylalkohol, ktory méze sposobit’ alergické reakcie;

. propylénglykol ako pomocnu latku nevyhnutnu pre spravne fungovanie lieku.

3. Ako uzivat’ Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml

Vzdy podavajte Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomne;j
informacii alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

v e

priznakov.
Nedonosené deti a deti do 3 mesiacov mo6zu uzivat’ liek len na znizenie teploty po o¢kovani.

Deti vo veku 2 — 3 mesiace:

Detom vo veku 2 — 3 mesiace sa podava len na zniZenie teploty po ockovani. Jednotliva davka je

2,5 ml (120 mg/5 ml). Odstup medzi davkami je najmenej 6 hodin. Ak pretrvava zvySena teplota aj po
druhej davke lieku Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml, je potrebné vyhl'adat’ lekara, ktory uréi d’alsiu
liecbu.

Deti od 3 mesiacov do 12 rokov:

Ak lekar neodporuci inak, stanovte spravnu davku lieku pomocou uvedenej tabul’ky podl'a telesnej
hmotnosti dietat’a. Ak si nie ste isti aka telesni hmotnost’ ma diet’a, stanovte davku podl'a veku
diet’at’a.

Jednotliva davka pre deti od 3 mesiacov do 12 rokov je 10 — 15 mg/kg.

37



Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. &.: 2016/04783-ZME
Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. &.: 2016/05362-ZME

Odporacané davkovanie:

Telesna hmotnost’ Vek Davka

5-6Kkg . 3ml (72 mg paracetamolu)
7-8kg 3 -6 mesiacov 4ml (96 mg paracetamolu)
9-10kg 6 — 12 mesiacov 5ml (120 mg paracetamolu)
11 -13 kg 1-—2roky 6 ml (144 mg paracetamolu)
14 - 16 kg 2 — 3 roky 8ml (192 mg paracetamolu)
17 -20 kg 3 — 6 rokov 10 ml (240 mg paracetamolu)
21 - 25 kg 13 ml (312 mg paracetamolu)
26 — 33 kg 6 — 12 rokov 16 ml (384 mg paracetamolu)
34 — 40 kg 20 ml (480 mg paracetamolu)

Liek sa mdze podavat’ opakovane podl'a potreby s odstupom jednotlivych davok najmenej 6 hodin.
Minimalny interval medzi dvoma davkami su 4 hodiny.

Nepodavajte viac ako 4 davky pocas 24 hodin.
Celkova denna davka nesmie presiahnut’ 60 mg/kg telesnej hmotnosti.

Neprekracujte odporucané davkovanie.

priznakov. UZivanie vysSich nez odporac¢anych davok méze viest’ k riziku zavazného poskodenia
pecene.

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml obsahuje paracetamol. Nepodavajte tento liek spolu s inymi
lieckmi s obsahom paracetamolu.

Bez porady s lekdrom nepodavajte tento liek dietat’'u dlhSie ako 3 dni. Ak priznaky pretrvavaju,
vyhl'adajte lekara.

Ak sa vase diet'a narodilo nedonosené, porad'te sa s lekarom predtym, ako zaénete dietat'u podavat’
Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml.

U deti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene urci davkovanie lieku lekar.

Sposob poddvania
Liek je ur€eny na peroralne podanie (podanie ustami).

Pred pouzitim obsah flasky zatrepte.

Pouzitie davkovacieho aplikatora

Zatlacte piest celkom na koniec davkovacieho aplikatora a skontrolujte, ¢i je piest aplikatora celkom
stlaceny. Potom vlozte aplikator do flasky. Nat'ahujte suspenziu piestom do aplikatora, kym sa na
stupnici valca davkovacie aplikatora neobjavi pozadované mnozstvo. Aplikator vlozte diet'at'u do tst,
zatla¢te na piest a pomaly vstreknite suspenziu. Ak je stanovena davka vacsia ako 10 ml, odmeranie
davky podl'a potreby zopakujte.

Po pouziti ddvkovaci aplikdtor rozoberte a preplachnite teplou vodou. Nechajte ho vol'ne vyschnut'.

Ak podate diet’at’u viac lieku Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml, ako mate

Vo vsetkych pripadoch podozrenia na preddvkovanie, ktoré sa moze prejavit’ pocitom na vracanie,
vracanim a bledost’ou, alebo ndhodného pozitia lieku dietatom kontaktujte ihned’ svojho lekara
alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie a to aj v pripade, Ze nepozorujete ziadne priznaky. Predlozte
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im pouzité balenie a tuto pisomnt informaciu. Predavkovanie paracetamolom moze sposobit’
zlyhanie peCene vedtce aZ k potrebe transplantacie pecene alebo smrti.

Ak zabudnete podat’ Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml

Nepodavajte dvojnasobnii davku, aby ste nahradili vynechani davku. Podajte obvykla davku lieku,
hned’ ako si spomeniete, a pripadni d’al$iu davku uzite s éasovym odstupom uvedenym v bode 3
vyssie.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
. zihlavka
. zvysenie hodnét enzymov dokazujucich ¢innost’ pecene alebo obli¢iek

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
" poruchy krvotvorby

. alergicka reakcia, kozna reakcia z precitlivenosti vratane zavaznych koznych reakcii
. zuzenie priedusiek

. pri dlhodobej liecbe nemozno vylicit’ moznost’ poSkodenia obli¢iek

" poruchy funkcie pecene

Pri pripadnom vyskyte tychto alebo inych neobvyklych reakcii prestaite liek dietat'u podavat’
a porad’te sa S lekarom.

Preruste podavanie lieku a ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u diet’at’a:

. vyskytne alergicka reakcia v podobe koznej vyrazky alebo svrbenia niekedy sprevadzana
tazkost’ami s dychanim alebo opuchom pier, jazyka, hrdla alebo tvare;

. objavi kozné vyrazka alebo olupovanie koze alebo vriedky v tstach;

. uz skorsie objavili dychacie tazkosti v stvislosti s podanim kyseliny acetylsalicylovej alebo

inych protizapalovych liekov proti bolesti typu nesteroidnych protizapalovych liekov a pokial
sa takato reakcia objavila znovu v stvislosti S podanim licku Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml;
. vyskytne nevysvetlitel'na tvorba modrin alebo krvacanie.
Tieto reakcie sa vyskytuju vel'mi zriedkavo.
Hlasenie vedPajSich Géinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v pdvodnom vniitornom obale pri teplote do 30 °C. Chraiite pred mrazom.

Po prvom otvoreni nepouZzivajte dlhsie ako 30 dni.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml obsahuje

" lieCivo je paracetamol 24 mg v 1 ml suspenzie;

" d’alsie zlozky st kyselina jabl¢na, xantanova guma (E 415), jahodova prichut’ (obsahuje
prirodné a synteticky pripravované aromatické latky, aromatické latky totozné s prirodnymi,
propylénglykol, benzylalkohol), sorbitol 70 % krystalizujtci, roztok maltitolu, parabény, sodné
soli (sodna sol’ metylparabénu (E 219), sodna sol’ etylparabénu (E 215), sodna sol’
propylparabénu (E 217)), kyselina citronova (bezvoda), sorbitol (prasok), ¢istena voda.

Ako vyzera Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml a obsah balenia
Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml je bezfarebna aZ takmer biela visk6zna suspenzia s kryStalikmi
s prichut’ou jahody.

Druh obalu:

Frasa z hnedého skla s bielym PP detskym bezpe¢nostnym uzaverom, 5 alebo 8 ml piestovy davkovaci
aplikator (bezfarebny PE piest s farebnou (bielou, fialovou alebo modrou) PS pipetou delenou po

0,5 ml), skatul’ka.

Velkost” balenia: 100 ml.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o0., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4,

Ceska republika

Vyrobca
Farmaclair, 440 avenue du Général de Gaulle, Hérouville-Saint Clair, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2018.
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