sp. zn. sukls333066/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Panadol Baby 125 mg Cipky
paracetamol

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého 1ékare nebo 1ékarnika.

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

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

. Pokud se uVias vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kaii nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Panadol Baby a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Panadol Baby pouzivat
3 Jak se pripravek Panadol Baby pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Panadol Baby uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Panadol Baby a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Panadol Baby obsahuje paracetamol, latku proti bolesti (analgetikum) a ke snizeni horecky
(antipyretikum).

Ptipravek Panadol Baby je urcen ke snizeni horecky provazejici chiipku a nachlazeni, stejné jako
infek¢ni onemocnéni détského véku (napf. plané nestovice, ¢erny kasel, spalni¢ky a pfiusnice) a

oc¢kovani.

Ptipravek Panadol Baby je téz vhodny k tlumeni bolesti provazejici profezavani zubi, bolesti zubt,
bolesti v krku pfi chfipce a nachlazeni a bolesti hlavy.

Pripravek je urCen pro déti s t€lesnou hmotnosti nad 9 kg.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Panadol Baby pouZivat

NepouZivejte pripravek Panadol Baby:

= jestlize je Vase dit¢ alergické na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6);

. pii tézkém onemocnéni jater (véetné akutni zloutenky);

. pti krvaceni z konec¢niku;

. pii zanétu tlustého stieva (proktokolitida).



Panadol Baby se nesmi podavat sou¢asn¢ s jinymi léky, které poskozuji ¢innost jater.
Vzhledem k obsahu 1é¢ivé latky neni ptipravek urcen pro déti s télesnou hmotnosti do 9 kg.

Upozornéni a opatieni:
Pied podanim piipravku Panadol Baby se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem:

. podavate-li ptipravek ditéti s onemocnénim jater;

. podavate-li ptipravek ditéti s onemocnénim ledvin;

. jestlize je dit€ vyznamné hubené;

. pti nedostatku enzymu glukéza-6-fosfatdehydrogenazy;

. podavate-li ptipravek ditéti s hemolytickou anemii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek);
. jestlize VaSe dit¢ v minulosti mélo alergickou reakci po wziti 1ékd obsahujicich kyselinu

acetylsalicylovou anebo jinych 1€kd proti bolesti a horeCce ze skupiny tzv. nesteroidnych
protizanétlivych 1é¢iv (nesteroidnich antirevmatik), protoze se nedd vyloucit podobna alergicka
reakce 1 po paracetamolu.

Vysoka horecka, silnd nebo trvajici bolest v krku, kasel, bolest hlavy, nevolnost nebo zvraceni
s bolestmi bricha mohou byt pfiznakem vazné&jSiho onemocnéni, proto vyhledejte neprodlen¢ 1ékare.

Béhem lécby pripravkem Panadol Baby okamzité informujte svého lékare:

. pokud Vase dité trpi zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo
sepsi (stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organii), nebo trpi
podvyzivou, nebo pokud uziva soucasné flukloxacilin (antibiotikum) nebo pokud by ptipravek
pouzival dospély s chronickym alkoholismem. U pacientl s témito stavy, kdy se paracetamol uziva
dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol uziva spole¢né s flukloxacilinem, byl
hlasen zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve a t€lesnych tekutin).

Priznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym
dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Panadol Baby:

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které dit€ uziva, které v nedavné dobé uzivalo
nebo které mozna bude uzivat (na 1ékarsky predpis i bez né€j) a porad'te se o vhodnosti souc¢asného
podavani tohoto ptipravku.

Podavate-li ditéti tento ptipravek, oznamte to l€kati pti predpisu jinych 1éku.

Obsahuje paracetamol. Nepodavejte ditéti piipravek Panadol Baby spolu s dal$imi pfipravky
obsahujicimi paracetamol, pouzivanymi k 1é¢b¢ bolesti nebo horecky.

Pied podanim pripravku Panadol Baby ditéti se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

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

= jestlize uziva léky proti nevolnosti a zvraceni (napf. metoklopramid, domperidon) nebo ke
snizeni hladiny tukt v krvi (cholestyramin);

. jestlize uziva léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné 1éky proti bolesti a horecce ze
skupiny tzv. nesteroidnich protizanétlivych ptipravku (nesteroidnich antirevmatik);

= jestlize uziva nektera antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);

. jestlize uziva nekteré 1éky k 1é€bé dny (probenecid);

= jestlize uziva nekteré 1éky k 16€bé epilepsie (fenobarbital, lamotrigin);

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

. jestlize uziva isoniazid (k 1é¢bé tuberkuldzy);

= jestlize uziva flukloxacilin (antibiotikum), z divodu zadvazného rizika poruchy krve a télesnych

tekutin (zvané metabolicka aciddza), ktera musi byt urychlené 1é¢ena (viz bod 2).



Piipravek Panadol Baby s jidlem, pitim a alkoholem:

Panadol Baby je urcen pro déti, pokud by vSak piipravek uzival dospély, nesmi jej uzivat bez
doporuceni lékate, pokud ma problémy s pozivanim alkoholu. Béhem 1é¢by se nesmi pit alkoholické
napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Ptipravek je urcen pro déti. Z bezpecnostnich divodt vSak uvadime i informace tykajici se t€hotenstvi
a kojeni.

cvvr

ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud se bolest a/nebo
horecka nezmirni nebo pokud potfebujete 1€Civy pripravek uzivat Castéji, obrat'te se na svého lékare.
Pti kojeni je mozné ptipravek uzivat 1 den, dale pouze po poradé s Iékaiem.

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

Pripravek Panadol Baby nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Panadol Baby pouZziva

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

Pokud lékat neurci jinak, podava se détem s télesnou hmotnosti 9 — 14 kg 1 ¢ipek az 4 krat denné
v ¢asovych odstupech 6 hodin. Détem s té€lesnou hmotnosti 15 — 20 kg se podavaji 2 ¢ipky az 4 krat
denné v ¢asovych odstupech 6 hodin.

Minimalni interval mezi dvéma davkami jsou 4 hodiny.

Nepodavaji se vice nez 4 davky béhem 24 hodin.

Vzhledem k obsahu 1éCivé latky se ptipravek nema podavat détem s t€lesnou hmotnosti do 9 kg.

Cipek vyjméte z obalu a jemné zaved'te do koneéniku. Po zavedeni &ipku stisknéte na 1 — 2 minuty
hyzdé rukou k sob¢ a ujistéte se, ze ¢ipek zlstal v konec¢niku.
Neprekracujte doporucené davkovani.

onemocnéni. Uzivani vy§sich nez doporuc¢enych davek muze vést k riziku zavazného poskozeni jater.
Obsahuje paracetamol, nepodavejte s jinymi 1éky obsahujicimi paracetamol.

Nedochazi-li ke zmirnéni ptiznaki do 3 dnti, porad’te se o dal§im postupu s Iékafem. Bez porady
s lékatem nepodavejte ptipravek déle nez 3 dny. U kojencd konzultujte kazdé hore¢naté onemocnéni
ihned s 1ékatem.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater:
Pacientim se snizenou funkci ledvin nebo jater nepodavejte piipravek bez porady s lékaifem.
Davkovani urci 1ékat.



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Panadol Baby, neZ jste mél(a):

Z diivodu mozného rizika selhani jater vyhledejte ve vSech pfipadech podezieni na predavkovani,
které se muze projevit pocitem na zvraceni, zvracenim a bledosti, nebo pifi ndhodném poziti ¢ipki
ihned Iékare, a to i kdyZz nelze pozorovat zddné piiznaky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Panadol Baby:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Panadol Baby je pii dodrzovani doporuceného davkovani dobte snasen.

Prestaiite ditéti podavat tento pripravek a ihned kontaktujte 1ékai‘e, pokud:

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

. se u ditéte objevi kozni vyrazka nebo olupovani kiize, nebo viedy v tstech;

. se u ditéte jiz dfive objevily dechové obtize v souvislosti s podanim kyseliny acetylsalicylové

nebo jinych 1€kt proti bolesti, zan€tu a horecce ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych ek,
a pokud se uné¢j podobna reakce objevila znovu v souvislosti s podanim ptipravku Panadol
Baby;

. u ditéte dojde k nevysvétlitelné tvorbé modiin nebo krvaceni.

Tyto reakce jsou vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000).

Dalsi mozné nezddouci ulinky
Vzacné (ul az 10 osob z 10 000) se mize vyskytnout kozni vyrazka nebo ovlivnéni vysledkd
nékterych krevnich testu.

Velmi vzacné (u méné nez 1 osoby z 10 000) se miize objevit zuzeni pradusek, poruchy funkce jater
nebo ledvin a poruchy krvetvorby. Velmi vzacné byly hldseny také ptipady zavaznych koznich reakci.

S frekvenci ,,neni znamo* (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit) se mize vyskytnout zavazny
stav, ktery miize u pacientdl s t€Zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpisobit piekyseleni
krve (zvané metabolicka acid6za) (viz bod 2)

HlaSeni nezadoucich Géinkii:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkt, sd€lte to svému lékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U€inkti mulzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Panadol Baby uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Panadol Baby obsahuje:
. 1é¢ivou latkou je paracetamol 125 mg v jednom Cipku;
. pomocnou latkou je ztuzeny tuk.

Jak pripravek Panadol Baby vypada a co obsahuje toto baleni:
Pripravek Panadol Baby jsou bilé az tém¢r bilé ¢ipky torpédovitého tvaru, které jsou baleny v krabiéce
v bilych neprithlednych PVC/PE stripech.

Velikost baleni: 10 ¢ipkda.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Haleon Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobce:
Farmaclair, 440 avenue du Général de Gaulle, Hérouville-Saint-Clair, Francie
Delpharm Huningue S.A.S., 26 Rue De La Chapelle, Huningue, 68330, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
24.2.2025



