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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Panadol pro déti jahoda 24 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Jeden ml suspenze obsahuje 24 mg paracetamolu, coz odpovidd 120 mg paracetamolu v 5 ml suspenze.
Pomocné liatky se znamym ucinkem:

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 2 mg methylparabenu (E 218), 0,45 mg propylparabenu (E 216),
150 mg tekutého nekrystalizujiciho sorbitolu 70 % (E 420) a 555,5 mg roztoku maltitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.

Bila az lehce nahnédla neprisvitna suspenze s jahodovym aroma.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Panadol pro déti jahoda je urceny k:

A.  tlumeni mirné azZ stfedné silné bolesti vcetn¢:
= bolesti pii profezavani zubl
= bolesti zubi
= bolesti hlavy
= bolesti v krku provazejici zanéty hornich cest dychacich

B.  sniZeni horecky provazejici chiipku, akutni zanéty hornich cest dychacich a infek¢éni choroby
détského veku, jako jsou napf. spalnicky, zardénky, plané nestovice, spala a priusnice, a ke snizeni
zvysené teploty po ockovani.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Tento 1écivy piipravek je uréen pro peroralni podani.

Pacient ma uZzivat nejniz8i G€innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zlepseni ptiznakda.

Doporucené davkovani se nema prekracovat.



Déti ve véku 2 — 3 mésice:
Détem ve veéku 2 — 3 mésice se Panadol pro déti jahoda podava pouze po oCkovani k symptomatické
uleveé od horecky.

Jednotliva davka je 2,5 ml (120 mg/5 ml). Odstup mezi davkami je 6 hodin. Pokud horecka pfetrvava i po
druhé davce, je potieba vyhledat 1ékare.

Déti ve véku 3 mésici — 12 let:
Jednotliva davka pro déti od 3 mésici do 12 let je 10 — 15 mg/kg.

Télesna hmotnost Vék Davka

5—6kg . 3ml (72 mg paracetamolu)

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

Spravna davka se ur¢i pomoci uvedené tabulky podle télesné hmotnosti ditéte. Pokud neni jistota
o télesné hmotnosti ditéte, pouzije se k urceni davky ptipravku veék ditéte.

Celkova denni davka nesmi ptesahnout 60 mg/kg télesné hmotnosti.

Ptipravek mize byt podavan opakované podle potieby s odstupem jednotlivych davek nejlépe 6 hodin.
Minimalni interval mezi dvéma davkami jsou 4 hodiny. Nepodavaji se vice nez 4 davky béhem 24 hodin.

Ptipravek se ditéti nema podavat déle nez 3 dny bez porady s I€kafem. Pokud nedojde k dostatecné uleve
od bolesti, je rodice tfeba poucit, aby se poradili s I€katfem.

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

Pii renalni insuficienci je nutné upravit davkovani:
. pii glomeruldrni filtraci 50 — 10 ml/min se podavaji jednotlivé davky v intervalu nejméné 6 hodin;
. pfi glomerularni filtraci pod 10 ml/min se podavaji v intervalu 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkce jater:
Pacienti s poruchou funkce jater se musi ped zah4jenim 1écby poradit s 1ékafem.

U pacientt se sniZzenou funkci jater nemaji byt podavany maximalni davky a interval mezi jednotlivymi
davkami by mél byt nejméné 6 hodin. Podavani pfipravku détem se zavaznou poruchou funkce jater je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Ptipravek je dodavan v baleni s davkovacim aplikatorem.



Pied pouzitim je nutno obsah lahvic¢ky protiepat a odSroubovat uzavér. Po ovéfeni, ze pist aplikatoru je
dobfe stlaceny, se davkovaci aplikator vlozi do hrdla lahvicky a lahvicka se oto¢i dnem vzhiiru. Suspenze
se necha stéct do hrdla lahvicky. Suspenze se natahuje pomoci pistu do aplikatoru po pozadovanou
hodnotu v ml vyznacenou na stupnici davkovaciho aplikatoru. Lahvicka se opét oto¢i dnem doli a
jemnym otacenim se vytdhne ddvkovaci aplikator z hrdla lahvicky. Obsah aplikatoru se vstiikne do ust
ditéte stlaCenim pistu.

Je-li stanovend davka vétsi nez 10 ml, odmeéteni se opakuje podle potieby.

Po uziti 1éku se uzavér nasadi na lahvicku, zatla¢i se doli a otoCenim se pevné uzavie. Potom se
uzaveérem oto¢i na opacnou stranu, dokud nebude slyset cvaknuti.

Aplikator se po pouziti proplachne teplou vodou a necha vyschnout.
4.3 Kontraindikace

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

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Rodice je tfeba upozornit, aby dodrzovali doporu¢ené davky a détem nepodavali soucasné jiné ptipravky
obsahujici paracetamol. Soubézné podavani by mohlo vést k predavkovani.

Ptedavkovani paracetamolem mize zptsobit selhani jater vedouci az k potfebé¢ transplantace jater nebo
smrti. Zakladni onemocnéni jater zvySuje riziko poSkozeni jater v souvislosti s paracetamolem.

Ptipravek je urCen k 1écbe déti, pokud by vSak byl vyjimecné uzivan dospélym, je tfeba upozornit, ze po
dobu 1é¢by se nesm¢;ji pit alkoholické napoje. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje riziko
paracetamolové hepatotoxicity, piicemz nejvétsi riziko se tyka chronickych alkoholiku, ktefi pred uzitim
paracetamolu kratkodobé abstinuji (kolem 12 hodin).

Paracetamol mize byt jiz v davkach nad 6 — 8 g denné hepatotoxicky. Jaterni posSkozeni se vSak muze
vyvinout i pfi niz§ich davkach, pokud spoluptsobi alkohol, induktory jaternich enzyma nebo jiné
hepatotoxické 1éky.

Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkce jater nebo ledvin se musi pfed zahdjenim uzivani tohoto
lé¢ivého piipravku poradit s 1¢katem.

Pfi podavani pacientim s poruchou funkce jater a u pacientii dlouhodobé (nad 10 dni) uZzivajicich vyssi
davky paracetamolu se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testt.

Paracetamol by mél byt uzivan se zvySenou opatrnosti pii  deficitu enzymu glukoza-6-
fosfatdehydrogenazy, hemolytické anemii a u déti s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2). Pii dlouhodobé
1é¢be nelze vyloucit moznost poskozeni ledvin.



U pacient s depleci glutathionu, jako jsou vyznamné podvyzZiveni ¢i anorekti¢ti pacienti, pii velmi
nizkém BMI, chroniéti tézci alkoholici nebo pacienti se sepsi, byly hlaSeny ptipady poruchy funkce az
selhani jater. U stavll s depleci glutathionu mize pouziti paracetamolu zvySovat riziko metabolické
acidozy.

Opatrnost se doporucuje u pacientli se zvysSenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou (ASA) a/nebo
nesteroidni antirevmatika (nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé ptipravky, NSAID) z divodu mozné zkiizené
citlivosti na paracetamol pozorované u pacientli citlivych na ASA. Mohou se vyskytnout ptiznaky
podobné jako po podani ASA (bronchospasmus, naso-okularni reakce).

Pfi souCasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem ke zvySenému
riziku metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména u pacientll s tézkou
poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyzivou a jinymi zdroji nedostatku glutathionu (napf. chronicky
alkoholismus), jakoz i u pacientii uzivajicich maximdlni denni ddvky paracetamolu. Doporucuje se
peclivé sledovani, véetné méieni 5-oxoprolinu v moci.

Pripravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou zpusobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pripravek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy
nemaji tento piipravek uzivat.

Pripravek obsahuje tekuty nekrystalizujici sorbitol 70 % (E 420, 750 mg v 5 ml suspenze). Pacienti
s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy pripravek. Pripravek miize mit mirny
projimavy ucinek.

Je nutno vzit vuvahu aditivni G¢inek soucasné¢ podavanych pripravki s obsahem sorbitolu (nebo
fruktozy) a ptijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani mtize ovlivnit biologickou dostupnost jinych
soucasn¢ podavanych 1é¢ivych piipravkd uzivanych peroraln€. Sorbitol mize zplsobit zazivaci obtize a
mit mirny projimavy tcinek.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Antikoagula¢ni efekt warfarinu nebo jinych kumarinovych derivati maze byt sou¢asnym dlouhodobym a
pravidelnym podavanim paracetamolu zesileny spolu se zvySenym rizikem krvaceni. Obcasné uzivani

nema signifikantni efekt.

Rychlost absorpce paracetamolu mize byt zvySena metoklopramidem nebo domperidonem.
Cholestyramin naopak absorpci paracetamolu miiZe sniZzovat.

Soucasné dlouhodobé uzivani paracetamolu a ASA nebo dalsich NSAID mize vést k poskozeni ledvin.
Hepatotoxické latky mohou zvysit moznost kumulace a pfedavkovani paracetamolem.

Paracetamol zvySuje plazmatickou hladinu ASA a chloramfenikolu.

Probenecid ovliviiuje vylucovani a koncentraci paracetamolu v plazmé.

Induktory mikrosomalnich enzymi (rifampicin ¢i fenobarbital) mohou zvysit toxicitu paracetamolu
v dasledku vzniku vyssiho podilu toxického epoxidu pii jeho biotransformaci.

Paracetamol muze snizit biologickou dostupnost lamotriginu s moznym snizenim jeho ucinku, a to
z dlivodu mozné indukce jeho metabolismu v jatrech.



Soucasné podavani paracetamolu a zidovudinu zvySuje riziko neutropenie.
Soucasné podavani paracetamolu a isoniazidu zvysuje riziko hepatotoxicity.

Pfi soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
souCasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou s vysokou aniontovou mezerou, zejména u
pacienti s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Zadné interakce klinického vyznamu pii obasném pouziti u déti vsak nebyly u tohoto piipravku dosud
pozorovany.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek je uréen pro pouziti v pediatrii k 1é€bé déti do 12 let, pokud by vSak byl uzivan dospélou Zenou,
plati nasledujici informace.

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 prikazné. Pokud je to zklinického hlediska zapotfebi, mize byt paracetamol v prubéhu
téhotenstvi uzivan, ma byt ovSem uzivan v co nejnizsi uc¢inné davce, po co nejkratsi moznou dobu a s co

svvr

Kojeni:

Paracetamol je vylu¢ovan do matetského mléka. Studie u clovéka nezaznamenaly u paracetamolu zadné
riziko s ohledem na kojeni nebo pro kojené dité. Pii kratkodobé 16¢b¢ a soucasném peclivém sledovani
kojence neni nutno kojeni prerusit.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se, pripravek je uréen k podavani détem.
Neni pravdépodobné, Ze by paracetamol ovliviioval pozornost a schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Anamnesticka data z klinickych studii nejsou dostate¢na, proto jsou data o nezadoucich tGcincich ¢erpana
prevazné z post-marketingovych zkusSenosti. Nezddouci u¢inky jsou sefazeny podle tifid organovych
systémd a frekvence vyskytu.

Frekvence vyskytu jsou definovany takto: velmi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté
(>1/1000 az <1/100); vzacné (=1/10000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10000); neni znamo
(z dostupnych tidajt nelze urcit).

zvySeni hladiny kreatininu v séru, zvySena

VySeti'eni vzacné o . ) \
y hladina jaternich aminotransferdz

Poruchy krve a S, trombocytopenie, agranulocytoza, leukopenie
Sy . velmi vzacné L .
lymfatického systému a hemolytickd anemie

anafylaxe
velmi vzacné kozni hypersenzitivni reakce véetn€ kozni
vyrazky a angioedému

Poruchy imunitniho
systému

c , h lgetické
Respiraéni, hrudni a bronchospasmus (analgetické astma)

mediastinalni poruch velmi vzacné u predisponovanych pacientt (se senzitivitou
P y na ASA nebo jind NSAID)
Poruchy jater a Zlu€ovych | velmi vzacné jaterni dysfunkce




cest

Poruchy kiiZe a podkoZni vzacné kopftivka
tkané
velmi vzacné zavazné kozni reakce (Stevenstiv-Johnsonlv
syndrom, toxicka epidermdlni nekrolyza a
akutni generalizovana exantemat6zni
pustuldza)

Poruchy ledvin a S, porucha ledvin pfi dlouhodobé 1é¢be (viz
v velmi vzacné
mocovych cest bod 4.4)

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky
Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku.

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

Predavkovani paracetamolem muize mit za nasledek zavazné poskozeni jater koncici transplantaci jater ¢i
az smrti a nékdy akutni renalni tubularni nekrézu. Spolu s poruchou funkce jater nebo jaterni toxicitou
byla pozorovana akutni pankreatitida. Do 24 hodin se mtze objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni.
Bolest v bfise mtize byt prvnim pifiznakem jaterniho poskozeni, které se obycejné projevuje za 1 — 2 dny.
ZkuSenosti s predavkovanim paracetamolem ukazuji, ze poskozeni jater obyc¢ejné vrcholi po 4 — 6 dnech.
Muze vzniknout jaterni selhani, encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhdni jater predstavuje
acidoza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykemie, hypotenze, infekce a renélni selhani. Prodlouzeni
protrombinového ¢asu je indikatorem 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 selhani muize
dojit i bez pfitomnosti zdvazného poskozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou poskozeni myokardu.

Lécba predavkovani:

V ptipadé predavkovani paracetamolem je nezbytna okamzitd lékatska pomoc, i kdyZ nejsou pfitomny
zadné priznaky predavkovani. Je nutna hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach zaludku, zvlasté byl-li
paracetamol pozit pfed méné nez 4 hodinami. Poté je nutné podat methionin (2,5 g p.o.), dile jsou vhodna
podplrnd opatieni. Podani aktivniho uhli z dtvodli snizeni gastrointestinalni absorpce je sporné.
Doporucuje se monitorovani plazmatické koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein
je nutno podat do 8 — 15 hodin po otrave, piiznivé ucinky vsak byly pozorovany i pii pozdejsim podani.
Acetylcystein se vétSinou podava dosp€lym, dospivajicim a détem i.v. v 5% glukdze v pocatecni davce
150 mg/kg t€lesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg v infuzi 5 % glukézy po dobu 4 hodin a
dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od zahajeni terapie. Acetylcystein Ize podat i p.o. do 10 hodin od
poziti toxické davky paracetamolu v davce 70 — 140 mg/kg 3 krat denné. U velmi tézkych otrav je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfuze.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina analgetika a antipyretika, anilidy.
ATC: NO2BEO1



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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snasenlivosti (nedrazdi zaludek). Je vhodné u dospélych pacientti i v pediatrii. Mechanismus ucinku je
pravdépodobné podobny ucinku plsobeni ASA a je zavisly na inhibici prostaglandinii primarné
v centralnim nervovém systému. Tato inhibice je vSak selektivni.

Absence periferni inhibice prostaglandinii dava paracetamolu dtlezité farmakologické vlastnosti, jako je
napt. zachovani protektivnich prostaglandinti v gastrointestinalnim traktu. Paracetamol je proto vhodny
zejména pro pacienty s anamnézou onemocnéni nebo uzivajici soucasnou medikaci, kde je periferni
inhibice prostaglandinti nezadouci (jako jsou napf. pacienti s anamnézou gastrointestinalniho krvaceni
nebo starsi pacienti).

Paracetamol neovliviiuje glykémii a je vhodny i u diabetikli. Nema vliv na hladinu kyseliny mocové a jeji
vylucovani do moci. Paracetamol Ize podat ve vSech ptipadech, kde jsou kontraindikovany salicylaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Paracetamol je rychle a témét uplné vstfebavan z gastrointestindlniho traktu. Koncentrace v plasmé
dosahuje vrcholu za 15 — 60 minut po podani per os. Biologicky polo¢as v plasmé je 1 —4 hodiny po
terapeutickych davkach. Pfi zavazné jaterni insuficienci dochazi k jeho prodlouzeni az na 5 hodin. Pfi
insuficienci ledvin se poloCas neprodluzuje, ale protoze vdzne vyluCovani ledvinami je tfeba davky
paracetamolu redukovat.

Distribuce:

Paracetamol je relativné rovnomérné distribuovan do vétSiny télesnych tekutin. Vazba na plasmatické
bilkoviny je pfi terapeutickych koncentracich minimalni. Pfi koncentracich zaznamenanych pii akutni
intoxikaci v§ak miize 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, katalyzovana cytochromem P 450, vede k tvorbé intermedialniho produktu, ktery
je za normalnich podminek uzivani rychle detoxikovan redukovanym glutathionem a eliminovan mo¢i po
konjugaci s cysteinem nebo kyselinou merkapturovou. Béhem masivniho pfedavkovani je mnozstvi
tohoto toxického metabolitu vzdy zvySeno.

Eliminace:

Exkrece je prakticky vyluéné renalni ve formé konjugovanych metaboliti (pfevazné ve formée
glukuronidd a sulfatd). Po podani terapeutickych davek se béhem 24 hodin v moci objevi 90 — 100 %
podané latky. Ve formé nezménéného paracetamolu se vylucuje mén€ 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 sou¢asnosti uznavané
normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

xanthanova klovatina (E 415),

jahodové aroma (obsahuje umélé a/nebo prirodni aromatické latky, triacylglyceroly se stfednim

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,

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po prvnim otevfeni lze pouzivat az do konce doby pouzitelnosti.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu. Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

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) délend po 0,5 ml, krabicka.

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

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

Z4dné zvlastni pozadavky.
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