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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Panadol Junior 250 mg ¢ipky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden ¢ipek obsahuje 250 mg paracetamolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Cipek.

Bilé az témér bilé hladké Cipky torpédovitého tvaru.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécivy pripravek Panadol Junior je urceny k:
a. tlumeni mirné az stiedné silné bolesti vietné:

. bolesti pii profezavani zubti
= bolesti zubt
. bolesti v krku provazejici zanéty hornich cest dychacich
. bolesti hlavy
b. sniZeni horecky provazejici chiipku, akutni zanéty hornich cest dychacich a infekéni choroby

détského veéku, jako jsou plané nesStovice, Cerny kasel, spalnicky a pfiusnice, a ke snizeni zvysSené
teploty po ockovani.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Ptipravek je urCen pro pouziti u déti s télesnou hmotnosti 15 kg a vyssi.

Jednotliva davka je 10 — 15 mg/kg. Celkova denni davka nesmi presahnout 60 mg/kg télesné hmotnosti.
Déti s télesnou hmotnosti 15 — 30 kg dostavaji 1 ¢ipek. Déti s hmotnosti nad 30 kg 1 az 2 Cipky.

Jednotlivé davky se mohou opakovat dle potieby, nejlépe kazdych 6 hodin. Minimalni interval mezi dvéma
davkami jsou 4 hodiny.

Doporucené davkovani se nema piekracovat. Nepodavaji se vice nez 4 davky béhem 24 hodin.



Vzdy je nutné uzivat nejnizsi aéinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zlepSeni ptiznakt. Davka se nema
prekracovat.

Porucha funkce ledvin:
Pacienti s poruchou funkce ledvin se musi pied zahdjenim 1écby poradit s 1ékafem.

Pti poruse funkce ledvin se jednotlivé davky podavaji s odstupem alespoii 8 hodin.

Porucha funkce jater:
Pacienti s poruchou funkce jater se musi pied zahajenim 1écby poradit s 1ékafem.

Podavani ptipravku détem se zavaznou poruchou funkce jater je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Zpisob podani:
Ptipravek je uréen pouze k podéani per rectum.

4.3 Kontraindikace

" Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
" Zavazna hepatalni insuficience.

. Akutni hepatitida.

. Rektalni krvaceni v nedavné dobé.

. Nedavno prodélana proktitida.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Rodice je tfeba upozornit, aby dodrzovali doporucené davky a détem nepodavali soucasné jiné piipravky
obsahujici paracetamol. Soubézné podavani by mohlo vést k ptfedavkovani.

Predavkovani paracetamolem muze zpusobit selhani jater vedouci az k potfebé transplantace jater nebo k
umrti. Zakladni onemocnéni jater zvysuje riziko poskozeni jater v souvislosti s paracetamolem.

Pripravek je urcen k 1é¢bé déti, pokud by vsak byl uzivan dospélym, je tieba je upozornit, Ze po dobu 1é¢by
se nesm¢&ji pit alkoholické népoje. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko
paracetamolové hepatotoxicity, pficemz nejvetsi riziko se tyka chronickych alkoholikti, ktefi pred uzitim
paracetamolu kratkodob¢ abstinuji (kolem 12 hodin).

Paracetamol mize byt jiz v davkach nad 6 — 8 g denné¢ hepatotoxicky. Jaterni poSkozeni se vSak muze
rozvinout i pii niz§ich davkach, pokud spoluptisobi alkohol, induktory jaternich enzyml nebo jiné
hepatotoxické 1éky.

U pacientt s depleci glutathionu, jako jsou vyznamné podvyZziveni ¢i anorekticti pacienti, pii velmi nizkém
BMI, chronicti tézci alkoholici nebo pacienti se sepsi, byly hlaseny pripady poruchy funkce az selhani jater.

Paracetamol ma byt uzivan se zvysSenou opatrnosti pti deficitu enzymu glukéza-6-fostatdehydrogenazy,
hemolytické anemii a u déti s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2). Pti dlouhodobé 1é¢bé nelze vyloucit
moznost poskozeni ledvin.

Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkce jater nebo ledvin se musi pfed zahdjenim uZzivani tohoto
1é¢ivého pripravku poradit s 1ékafem.

Opatrnost se doporucuje u pacienti se zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou (ASA) a/nebo
nesteroidni antirevmatika (nesteroidni protizanétlivé pripravky, NSAID) z diivodu mozné zkiizené citlivosti na
paracetamol pozorované u pacientt citlivych na ASA. Mohou se vyskytnout piiznaky podobné jako po podani
ASA (bronchospasmus, naso-okularni reakce).



Ptipady metabolické acidézy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis, HAGMA) v
disledku pyroglutamové acidozy byly hlaseny u pacientl se zavaznym onemocnénim, napiiklad tézkou
poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientd s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami nedostatku glutathionu
(napt. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodob¢ [éCeni paracetamolem v terapeutické davce nebo
kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pii podezieni na HAGMA v dusledku pyroglutamové acidozy se
doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé monitorovani. U pacientl s viceCetnymi rizikovymi
faktory muze byt méfeni 5-oxoprolinu v moci uzitecné k identifikaci pyroglutamové acidézy jako zakladni
priciny HAGMA.

Ptipravek neni urcen pro déti s télesnou hmotnosti do 15 kg.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Rychlost absorpce paracetamolu mize byt zvySena metoklopramidem nebo domperidonem a mtize byt
snizena cholestyraminem.

Soucasné dlouhodobé uzivani paracetamolu a ASA nebo dalSich NSAID miize vést k poskozeni ledvin.
Zesileny antikoagulacni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych derivati spolu se zvySenym rizikem
krvéaceni mtze byt zptisoben souasnym dlouhodobym a pravidelnym podévanim paracetamolu. Obcasné
uzivani nema signifikantni efekt.

Hepatotoxické latky mohou zvysit moznost kumulace a pfedavkovani paracetamolem.

Paracetamol zvySuje plazmatickou hladinu ASA a chloramfenikolu. Probenecid ovliviiuje vylu¢ovani a
koncentraci paracetamolu v plazmg.

Induktory mikrosomalnich enzyma (rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit toxicitu paracetamolu
v dasledku vzniku vyssiho podilu toxického epoxidu pfi jeho biotransformaci.

Paracetamol miZze snizit biologickou dostupnost lamotriginu s moznym sniZenim jeho ucinku, z divodu
mozné indukce jeho metabolismu v jatrech.

Soucasné podavani paracetamolu a zidovudinu zvySuje riziko neutropenie.

Soucasné podavani paracetamolu a isoniazidu zvysuje riziko hepatotoxicity.

Pfi soubézném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoZze soucasné
uzivani bylo zejména u pacientll s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acidézou s vysokou
aniontovou mezerou v dasledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neuplatiiuje se, pripravek je urcen k podavani détem.

Téhotenstvi:

Velké mnozstvi dat u t¢hotnych Zen neukazuje na malformacni, ani na feto / neonatélni toxicitu. Vysledky
epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny paracetamolu, nejsou
pritkazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotfebi, miize byt paracetamol v prubéhu t€hotenstvi uzivan,

ma byt ovSem uzivan v co nejnizsi ucinné davce, po co nejkrat$i moznou dobu a s co nejnizs§i moznou
frekvenci.



Kojeni:

Paracetamol je vylu¢ovan do matetského mléka. Studie u Clovéka nezaznamenaly zadné riziko s ohledem
na kojeni nebo pro kojené dit€. Pti kratkodobé 1é¢be a soucasném peclivém sledovani kojence neni nutno
kojeni prerusit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se, ptipravek je urcen k podavani détem.

Neni pravdépodobné, Ze by paracetamol ovliviioval pozornost a schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Data z klinickych studii nejsou dostate¢nd, proto jsou data o nezadoucich cincich cerpana prevazné z post-
marketingovych zkuSenosti. Nezadouci tc€inky jsou sefazeny podle tfid orgdnovych systémut a frekvence
vyskytu.

Frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi Casté (= 1/10); casté (=1/100 az < 1/10); mén¢ Casté

(= 1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1 000); velmi vzacné (< 1/10000); neni znamo
(z dostupnych udajti nelze urcit).

VySetieni
vzacné zvyseni hladiny kreatininu v séru

Poruchy krve a lymfatického systému
velmi vzacné trombocytopenie, agranulocytoza, leukopenie

a hemolyticka anemie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

velmi vzacné bronchospasmus (analgetické astma)
u predisponovanych pacientl (se senzitivitou na ASA nebo
jina NSAID)

Poruchy ledvin a mocovych cest

velmi vzacné pii dlouhodobé 1écbé nelze vyloucdit moznost poskozeni
ledvin (viz bod 4.4)

Poruchy kiiZze a podkozni tkané

vzacné koptivka

velmi vzacné zavazné kozni reakce (Stevensiv-Johnsontv syndrom,

toxickd epidermalni nekrolyza a akutni generalizovana
exantemato6zni pustuldza)

Poruchy imunitniho systému

velmi vzacné anafylaxe
kozni hypersenzitivni reakce vcetn¢ kozni vyrdzky a
angioedému

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

vzacné zvySena hladina jaternich aminotransferaz
velmi vzacné jaterni dysfunkce

Poruchy metabolismu a vyzZivy
neni znamo metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou
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Popis vybranych nezadoucich ucink

Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou: U pacientl s rizikovymi faktory, kteti uzivali paracetamol,
byly pozorovany ptfipady metabolické aciddzy s vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidozy
(viz bod 4.4). Pyroglutamova acidéza se mize u téchto pacientii vyskytnout v dasledku nizkych hladin
glutathionu.

Hl4Seni podezfeni na nezddouci u€inky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani paracetamolem muze mit za nasledek zavazné poskozeni jater koncici transplantaci jater ¢i
az smrti a nékdy akutni rendlni tubuldrni nekrézu. Spolu s poruchou funkce jater nebo jaterni toxicitou byla
pozorovana akutni pankreatitida. Do 24 hodin se muzZe objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest
v bfiSe mlze byt prvnim ptiznakem jaterniho poSkozeni které se obycejné projevuje za 1—2 dny.
ZkuSenosti s predavkovanim paracetamolem ukazuji, Ze poSkozeni jater obycejné vrcholi po 4 — 6 dnech.
Mtize se vyvinout jaterni selhani, encefalopatie, kdéma az smrt. Komplikace selhani jater predstavuje
acidoza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykemie, hypotenze, infekce a rendlni selhani. Prodlouzeni
protrombinového casu je indikdtorem zhorSeni funkce jater, a proto se doporucuje jeho monitorovani.
Pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymu (karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji
abuzus alkoholu v anamnéze, jsou vice nachylni k poSkozeni jater. K akutnimu renalnimu selhdni muze
dojit 1 bez pfitomnosti zdvazného poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou poskozeni myokardu.

Lécba predavkovani:

Je nutna hospitalizace a okamzita 1ékaiska pomoc, 1 kdyz nejsou piitomny zadné piiznaky predavkovani.
Pfi poziti Cipktt vyvolani zvraceni, vyplach zaludku, zvlast¢ byl-li paracetamol pozit pfed méné nez
4 hodinami, poté je nutné podat methionin (2,5 g p.o.) a jsou vhodna podpiirna opatieni. Podani aktivniho
uhli z dGvodd snizeni gastrointestinalni absorpce je sporné. DoporuCuje se monitorovani plazmatické
koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein je nutno podat do 8 — 15 hodin po otrave,
priznivé ucinky vsak byly pozorovany i pii pozdéj$im podani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym,
dospivajicim a détem i. v. v 5% glukoze v pocate¢ni davce 150 mg/kg télesné hmotnosti béhem 15 minut.
Potom 50 mg/kg v infuzi 5 % glukdézy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od
zahajeni terapie. Acetylcystein lze podat i p. 0. do 10 hodin od poziti toxické davky paracetamolu v davce
70 — 140 mg/kg 3krat denn¢. U velmi tézkych otrav je mozna hemodialyza ¢i hemoperfuze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika, anilidy
ATC kéd: NO2BEO1

-----

snaSenlivosti. Je vhodné u dospélych pacientti i v pediatrii. Mechanismus u¢inku je pravdépodobné


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

podobny u¢inku kyseliny acetylsalicylové a je zavisly na inhibici prostaglandini primarn¢ v centralnim
nervovém systému. Tato inhibice je vSak selektivni.

Absence periferni inhibice prostaglandini dava paracetamolu dtlezité farmakologické vlastnosti, jako je
napi. zachovani protektivnich prostaglandini v gastrointestindlnim traktu. Paracetamol je proto vhodny
zejména pro pacienty s anamnézou onemocnéni nebo uzivajici soucasnou medikaci, kde je periferni
inhibice prostaglandinti nezadouci (jako jsou napt. pacienti s anamnézou gastrointestinalniho krvaceni nebo
star§i pacienti).

Paracetamol neovliviiuje glykémii a je vhodny pro diabetiky. Paracetamol lze podat ve vsech ptipadech,
kde neni mozné podat kyselinu acetylsalicylovou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Paracetamol je rychle a témér upln¢ vstiebavan z gastrointestindlniho traktu. Vrcholové koncentrace
v plasmé dosahuje vrcholu za 2 — 3 hodiny po podani. Absorpce paracetamolu je méné rychla pii rektalnim
podani nez pfi podani per os.

Distribuce:

Paracetamol je relativné rovnomérné distribuovan do vétSiny télesnych tekutin. Vazba na plasmatické
bilkoviny je pfi terapeutickych koncentracich minimalni. Pfi koncentracich zaznamenanych ptfi akutni
intoxikaci v§ak muze byt vazano az 20 — 30 %.

Biotransformace:

Paracetamol je metabolizovan hlavné v jatrech. Dvé hlavni metabolické cesty jsou glukurokonjugace a
sulfokonjugace. Posledni cesta je rychle saturovana pii davkach vyssich, nez jsou terapeutické davky.
Mén¢€ vyznamna cesta, katalyzované cytochromem P 450, vede k tvorbé intermediarniho produktu, ktery je
za normalnich podminek uzivani rychle detoxikovan redukovanym glutathionem a eliminovan moci po
konjugaci s cysteinem nebo kyselinou merkapturovou. Beéhem masivni otravy je mnozstvi tohoto toxického
metabolitu vzdy zvyseno.

Eliminace:

Exkrece je prakticky vylucné renalni ve forme& konjugovanych metaboliti (pfevazné ve formé glukuronida
a sulfatll). Po podani terapeutickych davek se béhem 24 hodin v mo¢i objevi 90 — 100 % podané latky. Ve
formé nezménéného paracetamolu se vylu¢uje méné nez 5 % podané davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti uznavané
normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

ztuzeny tuk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Strip (bily neprihledny PVC/PE), krabicka.

Velikost baleni: 10 ¢ipkd.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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