Ptiloha ¢. 2a k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls70513/2011 a ptiloha ke
sp.zn.sukls35935/2012

PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

PANADOL PRO DETI JAHODA 24 MG/ML
Peroralni suspenze
(paracetamolum)

Y W e

Prectété si pozorné celou pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.
Tento pripravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Presto vSak PANADOL PRO
DETI JAHODA 24 mg/ml musite uZivat pe¢livé podle navodu, aby Vam co nejvice
prospel.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist
Znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se piiznaky onemocnéni zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnii musite se
poradit se s Iékafem. Détem od 3 mésicti nepodavejte pripravek bez porady s
I¢katem déle nez 3 dny. Déti ve v€ku 2-3 mésice viz bod 3 (upozornéni).

e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné mite, nebo
pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, sd¢€lte to, prosim, svému lékati nebo Iékarnikovi.

e PANADOL PRO DETI JAHODA 24 mg/ml je v této ptibalové informaci
uveden téZ jako PANADOL PRO DETL

V pribalové informaci naleznete:

Co je PANADOL PRO DETI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PANADOL PRO DETI uzivat
Jak se PANADOL PRO DETI uziva

MozZné nezddouci ucinky

Jak PANADOL PRO DETI uchovévat

Dalsi informace

R

1. Co je PANADOL PRO DETI JAHODA 24 mg/ml a k ¢emu se pouZiva
PANADOL PRO DETI obsahuje paracetamol — latku proti bolesti (analgetikum) a ke
sniZeni horecky (antipyretikum). M4 jahodovou pfichut’ a neobsahuje alkohol.
PANADOL PRO DETI nedrazdi zaludek a snadno se détem podava. Paracetamol se
po podani rychle vstiebava, t€inek se dostavuje do 30 minut, vrcholi zhruba za 2
hodiny po podéni a odezniva b&hem 4 hodin. PANADOL PRO DETI je uréen ke
sniZeni horecky a bolesti provazejici chiipku, nachlazeni, infekéni onemocnéni
détského veéku ( napf. spalnicky, zardénky, plané nestovice, spala, ptiusnice) a
o¢kovani. PANADOL PRO DETI je téZ vhodny k tlumeni bolesti provazejici
profezavani zoubkt a bolesti zubi.

PANADOL PRO DETI je vhodny pro déti od 3 mésicii do 12 let. Ke sniZeni
horecky po ockovani mize byt podan détem od 2 mésict.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete PANADOL PRO DETI uzivat
Neuzivejte ptipravek PANADOL PRO DETI
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- pfi alergii (pfecitlivélosti) na paracetamol nebo na kteroukoli slozku ptipravku
- pfi zloutence

- pfi tézkém jaternim selhavani

- pfi tézké hemolytické anémii (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek)

PANADOL PRO DETI obsahuje paracetamol a proto se nesmi podavat soucasné
s jinymi 1éky, které obsahuji paracetamol nebo které poskozuji ¢innost jater.

Zvla$tni opatrnosti pii pouziti ptipravku PANADOL PRO DETI je zapotiebi

- podavate-li pripravek ditéti s onemocnénim jater

- podavate-li ptipravek ditéti s onemocnénim ledvin

- pfi deficitu enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy
Pokud Vase dité trpi nékterym z vyse uvedenych onemocnéni musite se o vhodnosti
uzivani ptipravku piedem poradit s 1ékarem.

Ptipravek neni ur¢en détem do 3 mé&sicii s vyjimkou snizeni horecky po o¢kovani, kde
muze byt podan détem od 2 mésict.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Utinky piipravku PANADOL PRO DETI a uéinky jinych souéasn& uzivanych lékii se
mohou navzajem ovliviiovat. Prosim, informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech
lécich, které VaSe dit¢ soucasné€ uziva nebo je uzivalo v nedavné dobé¢ a to i o lécich,
které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Zavazné 1ékové interakce jsou u paracetamolu vzacné. Soucasné dlouhodobé uzivani
PANADOLu PRO DETI s nékterymi 1éky na spani, proti epilepsii a nékterych
antibiotik mtze vést k poskozeni funkce jater. Metoklopramid nebo domperidon muize
zvysit rychlost vstiebavani paracetamolu, cholestyramin ji maze snizit. Pfi
pravidelném dlouhodébém uzivani paracetamolu mize byt zvySen ucinek 1€k
snizujicich srazlivost krve (warfarin nebo jiné kumarinové ptipravky) s naslednym
zvySenim rizika krvacivych projevil. Ob¢asné uzivani nema vyznamny vliv. Soucasné
dlouhodobé uzivani PANADOLu PRO DETI a kyseliny acetylsalicylové nebo dalsich
nesteroidnich protizanétlivych ptipravkli mize vést k poskozeni ledvin.

Neni vhodné kombinovat paracetamol s latkami poSkozujicimi jatra. Nékteré latky
zvySujici ¢innost oxidacnich enzym v jatrech (rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit
toxicitu paracetamolu.

Uzivani p¥ipravku PANADOL PRO DETI s jidlem a pitim

PANADOL PRO DETI je urcen pro déti, pokud by vsak ptipravek uzival dospély nesmi
jej uzivat bez doporuceni l1€kate, pokud ma problémy s pozivanim alkoholu.

Béhem 1éEby se nesmi konzumovat alkohol. Pfipravek se mize podavat nezavisle na
jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek je urCen pro déti. Z bezpecnostnich divodii vSak uvadime i informace
tykajici se téhotenstvi a kojeni.

Jste-li t¢hotnd nebo kojite porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive nez
zacnete uzivat jakykoli Iék.

Téhotné Zeny mohou piipravek uzivat po poradé s lékafem. Pfi kojeni je mozné
piipravek uzivat 1 den, dale pouze po porad¢ s 1ékafem.
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Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ptipravek je urcen pro déti. Pokud by vSak ptipravek uzival dospély uvadime
nasledujici informaci:

PANADOL PRO DETI nemé4 Zadny vliv na schopnost ¥idit nebo obsluhovat stroje.

DiileZité informace o nékterych slozkach p¥ipravku PANADOL PRO DETI
Piipravek obsahuje parabeny, v dusledku toho muze zpusobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Ptipravek obsahuje sorbitol. Pokud Vam lékar tfekl, ze Vase dit¢ nesndsi nckteré
cukry, porad’te se s Iékafem, nez zacnete tento 1€Civy piipravek ditéti podavat.

3. Jak se PANADOL PRO DETI JAHODA 24mg/ml uZiva

Vzdy uzivejte PANADOL PRO DETI piesné podle pokynii této piibalové informace.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek je urcen pro peroralni podani.

Pted pouzitim lahev protiepejte.

Doporucené davkovani:

Hmotnost ditéte vek davka (ml)
6-8kg 3 — 6 mésict 4,0
8-10 kg 6 — 12 mésici 5,0

10- 13 kg 1 -2 roky 7,0
13-15kg 2 — 3 roky 9,0
15-21kg 3-6 let 10,0
21-29kg 6—9 let 14,0
29 -42 kg 9—12 let 20,0

Pokud Iékat nedoporuci jinak uréete spravnou davku pripravku pomoci uvedené
tabulky podle hmotnosti ditéte. Pokud si nejste jisti vahou ditéte urcete davku podle
veku ditéte. PiiloZzeny davkovaci aplikator vloZte do lahve, otoc¢te dnem vzhlru a
natahujte suspenzi do aplikatoru dokud se na stupnici na modrém pistu neobjevi
pozadované mnozstvi nad hornim okrajem prihledného plasté aplikatoru. Potom
otocte lahvicku opét dnem dolli a vytdhnéte aplikator ven (viz obrazek).

B

Aplikator vloZte ditéti do Ust, zatlacte na pist a pomalu vstiiknéte. Je-li stanovena
davka vétsi nez 10 ml, odméteni podle potieby opakujte.

Po pouziti aplikator proplachnéte teplou vodou a nechte vyschnout.

Ptipravek mize byt podavan opakované podle potieby, davku Ize opakovat nejdiive
po 6 hodinach. Jednotliva davka pro déti od 3 mésici do 12 let je 10-15 mg/kg.
Celkova denni davka nesmi piesdhnout 60 mg/kg télesné hmotnosti u déti do 6 let,
1500 mg u déti od 6 do 12 let s hmotnosti 21-25 kg a 2000 mg pti hmotnosti 26-40
kg.

U pacientl se snizenou funkei ledvin urci ddvkovani 1ékar.
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Upozornéni: Uzivani vyssich nez doporucenych davek mtze vést k riziku zavazného
poskozenti jater.

Bez porady s 1ékatem nepodavejte tento ptipravek ditéti déle nez 3 dny. Jestlize
piiznaky ptretrvavaji, vyhledejte I¢kare.

Déti od 2 do 3 mésicti mohou uzivat piipravek pouze ke snizeni horecky po ockovani.
Doporucena jednotliva davka je 2,5 ml. Podavaji se maximaln¢ 2 davky s odstupem
nejméné 6 hodin. Pretrvava-li zvySena teplota i po druhé davce PANADOLu PRO
DETI je tieba vyhledat lékate, ktery uréi dalsi 16¢bu.

Jestlize se vase dit¢ narodilo nedonosené, porad'te se s 1ékafem diive nez PANADOL
PRO DETI zac¢nete ditéti podavat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku nez jste mél(a)

Ve vsech ptipadech podezieni na predavkovani, které se mize projevit pocitem na
zvraceni, zvracenim a bledosti nebo pii nahodném poziti ptipravku ditétem
kontaktujte ihned svého lékate nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni. Predlozte jim
pozité baleni a tuto piibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek

Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte obvyklou
davku piipravku, jakmile si vzpomenete, a ptipadnou dalsi davku uZzijte s Casovym
odstupem uvedenym v bod¢ 3. vyse.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny léky, mize mit i PANADOL PRO DETI nezadouci uéinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich U¢inka vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vS§imnete jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd¢€lte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

Piipravek PANADOL PRO DETI je pti dodrzovani doporugeného davkovani
pomérné dobfe snasen, ale mize se vyskytnout kozni vyrazka, vzacné zuzeni
pridusek, poruchy jaternich funkci a krvetvorby. Pfi ptipadném vyskytu téchto nebo
jinych neobvyklych reakci prestaiite pripravek ditéti podavat a porad’te se s 1ékafem.

5. Jak PANADOL PRO DETI uchovavat

Uchovavejte v piivodnim obalu pfi teploté do 30° C. Chraiite pted mrazem.
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 1 rok.

PANADOL PRO DETI nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznadené na
obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Lécive ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
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6. Dalsi informace

Co PANADOL PRO DETI JAHODA 24mg/ml obsahuje

- Léciva latka: paracetamolum 24 mg v 1 ml suspenze

- Pomocné latky jsou: kyselina jable¢na L-forma, xanthanova klovatina, jahodové
aroma, nekrystalizujici sorbitol 70%, roztok maltitolu, smés sodnych soli parabend,
karbomer 974 P, dinatrium-edetat, hydroxid sodny, sukralosa, draselna stil
acesulfamu, ¢ist€na voda

Jak PANADOL PRO DETI vypada a co obsahuje baleni
PANADOL PRO DETI je bezbarvd az bila nebo nahnédla prasvitnd suspenze
s jahodovou prichuti.

Druh obalu:

Hnéda PET lahvicka s bilym PP détskym bezpecnostnim a pojistnym uzavérem

s HDPE vloZkou a PE vloZkou v hrdle lahvic¢ky pro pouziti ddvkovaciho aplikatoru,
10 ml pistovy davkovaci aplikator (bily PE pist a bezbarva prihledna PP pipeta
délena modie po 0,5 ml), krabicka. Velikost baleni 60 ml, 100 ml a 200 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vyrobcem pripravku je Farmaclair, 440 avenue du Général de Gaulle,
Hérouville-Saint Clair, Francie

Drzitelem rozhodnuti o registraci je GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, TW8 9GS, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 4.4.2012

Strana 5 (celkem 5)



