sp. zn. sukls185157/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta
Panadol Baby 125 mg Cipky

paracetamolum
Cipky

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité tdaje.

. Vidy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt
svého Iékafe nebo Iékarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnll nebude Vase dité citit Iépe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Panadol Baby a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Panadol Baby pouZivat
Jak se pripravek Panadol Baby pouziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak ptipravek Panadol Baby uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU AW R

1. CO JE PRIPRAVEK PANADOL BABY A K CEMU SE POUZIVA

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

Pripravek Panadol Baby je urcen ke snizeni horecky provazejici chfipku a nachlazeni, stejné jako
infekéni onemocnéni détského véku (napf. plané nestovice, Cerny kasel, spalnicky a pfiusnice) a

ockovani.

Pripravek Panadol Baby je téz vhodny k tlumeni bolesti provazejici profezavani zubu, bolesti zubl,
bolesti v krku pfi chfipce a nachlazeni a bolesti hlavy.

Pripravek je urcen pro déti s télesnou hmotnosti nad 9 kg.

Pokud se do 3 dnl nebude Vase dité citit Iépe nebo pokud se mu pfitizZi, musite se poradit s Iékafem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIiPRAVEK PANADOL BABY POUZiVAT
Nepouzivejte pripravek Panadol Baby:

= jestlize je Vase dité alergické na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6);
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. pfi téZkém onemocnéni jater (v€etné akutni Zloutenky);

. pfi krvaceni z konecniku;

. pfi zanétu tlustého stieva (proktokolitida).

Panadol Baby se nesmi poddvat soucasné s jinymi léky, které poskozuji ¢innost jater.

Vzhledem k obsahu Iécivé latky neni pfipravek uréen pro déti s télesnou hmotnosti do 9 kg.

Upozornéni a opatieni:
Pred podanim pfipravku Panadol Baby se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:

. podavate-li pfipravek ditéti s onemocnénim jater;

. podavate-li pfipravek ditéti s onemocnénim ledvin;

. jestlize je dité vyznamné hubené;

. pfi nedostatku enzymu glukdza-6-fosfatdehydrogenazy;

. podavate-li pfripravek ditéti s hemolytickou anemii (chudokrevnost zrozpadu cervenych
krvinek);

. jestlize Vase dité v minulosti mélo alergickou reakci po uZiti Iékl obsahujicich kyselinu

acetylsalicylovou anebo jinych Iék( proti bolesti a horecce ze skupiny tzv. nesteroidnych
protizanétlivych léciv (nesteroidnich antirevmatik), protoZe se neda vyloucit podobna alergicka
reakce i po paracetamolu.

Vysoka horecka, silnd nebo trvajici bolest v krku, kasel, bolest hlavy, nevolnost nebo zvraceni
s bolestmi bficha mohou byt pfiznakem vaznéjsiho onemocnéni, proto vyhledejte neprodlené lékare.

P¥i uzivani pripravku Panadol Baby je tfeba zvlastni opatrnosti jestlize:
. ma Vase dité zavaznou infekci (sepsi) nebo je-li pfilis hubené, protoze to muize vést ke zvyseni
rizika metabolické aciddzy (hromadéni kyselych latek v téle).
Pfiznaky metabolické aciddzy jsou:
. hluboké, zrychlené, obtizné dychani;
. nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni;
. ztrata chuti k jidlu.
Pokud se u Vaseho ditéte objevi kombinace téchto pfiznak(, okamzité kontaktujte |ékare.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Panadol Baby:

Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich, které dité uziva, které v nedavné dobé uzivalo
nebo které mozna bude uZivat (na lékarsky predpis i bez néj) a poradte se o vhodnosti sou¢asného
podavani tohoto ptipravku.

Podavate-li ditéti tento pripravek, oznamte to Iékafi pfi predpisu jinych léka.

Obsahuje paracetamol. Nepodavejte ditéti pripravek Panadol Baby spolu s dalSimi pfipravky
obsahujicimi paracetamol, pouzivanymi k IéCbé bolesti nebo horecky.

Pred podanim pripravku Panadol Baby ditéti se poradte se svym Iékarem nebo lékarnikem:

. jestlize uziva léky ke snizeni krevni srazlivosti (napf. warfarin);

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

. jestlize uziva léky obsahuijici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné Iéky proti bolesti a horecce ze
skupiny tzv. nesteroidnich protizanétlivych pfipravkd (nesteroidnich antirevmatik);

= jestlize uziva néktera antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);

= jestlize uziva nékteré léky k [écbé dny (probenecid);

= jestlize uziva nékteré léky k Iécbé epilepsie (fenobarbital, lamotrigin);
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. uziva-li zidovudin (k 1écbé infekce HIV);
. uziva-li isoniazid (k lécbé tuberkuldzy).

P¥ipravek Panadol Baby s jidlem, pitim a alkoholem:

Panadol Baby je urcen pro déti, pokud by vSak pfipravek uzival dospély, nesmi jej uZivat bez
doporuceni |ékare, pokud ma problémy s pozivanim alkoholu. BEéhem |écby se nesmi pit alkoholické
napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Pfipravek je urCen pro déti. Z bezpecnostnich dlvod( vsak uvadime i informace tykajici se
téhotenstvi a kojeni.

evvys

davku, kterd zmirni bolest a/nebo horecku, a uZivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud se
bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potfebujete IéCivy pFipravek uZivat Castéji, obratte se
na svého lékare. Prfi kojeni je mozné pripravek uzivat 1 den, dale pouze po poradé s lékafem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroj:
Ptipravek je urcen pro déti. Pokud by vsak ptipravek uzival dospély, uvadime nasledujici informaci.

Ptipravek Panadol Baby nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

z

3.  JAKSE PRIiPRAVEK PANADOL BABY POUZiVA

Vzdy pouzivejte Panadol Baby presné podle pokyn( této pribalové informace. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pokud lékaf neurci jinak, podava se détem s télesnou hmotnosti 9 — 14 kg 1 ¢ipek az 4 krat denné
v ¢asovych odstupech 6 hodin. Détem s télesnou hmotnosti 15 — 20 kg se podavaji 2 Cipky 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 Iécivé latky se pripravek nema podavat détem s télesnou hmotnosti do 9 kg.

Cipek vyjméte z obalu a jemné zavedte do koneéniku. Po zavedeni &ipku stisknéte na 1 — 2 minuty
hyzdé rukou k sobé a ujistéte se, ze Cipek zlstal v konecniku.

Neprekracujte doporucené davkovani.

onemocnéni. Uzivani vyssich nez doporucenych davek muze vést k riziku zdvazného poskozeni jater.
Obsahuje paracetamol, nepodavejte s jinymi léky obsahujicimi paracetamol.

Nedochazi-li ke zmirnéni priznakd do 3 dn(, poradte se o dalSim postupu s lékafem. Bez porady

s lékafem nepodavejte pripravek déle nez 3 dny. U kojencll konzultujte kazdé horecnaté onemocnéni
ihned s lékarem.
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Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater:
Pacientim se snizenou funkci ledvin nebo jater nepodavejte pripravek bez porady s lékarem.
Davkovani urci lékaf.

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

Z dlivodu moiZného rizika selhani jater vyhledejte ve viech pripadech podezfeni na predavkovani,
které se mlZe projevit pocitem na zvraceni, zvracenim a bledosti, nebo pfi ndhodném pofiti Cipkd
ihned |ékare, a to i kdyZ nelze pozorovat zadné ptiznaky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Panadol Baby:

Nezdvojndsobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky miZe mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Panadol Baby je pfi dodrzovani doporuc¢eného davkovani dobre snasen.

Vzacné (ul aZ 10 osob z10000) se mlze vyskytnout kozni vyrazka nebo ovlivnéni vysledkd
nékterych krevnich testd.

Velmi vzacné (u méné nez 1 osoby z 10 000) se muZe objevit zizZeni pradusek, poruchy funkce jater
nebo ledvin a poruchy krvetvorby. Velmi vzacné byly hlaseny také pripady zavaznych koznich reakci.

Prestarite ditéti podavat tento pripravek a ihned kontaktujte Iékaie, pokud:

. se u ditéte objevi alergické reakce, jako je koZni vyrazka nebo svédéni, nékdy doprovazena
dychacimi obtizemi nebo otokem rtd, jazyka, hrdla nebo obliceje;

. se u ditéte objevi koZni vyrazka nebo olupovani klize, nebo viedy v Ustech;

. se u ditéte jiz dfive objevily dechové obtiZze v souvislosti s poddnim kyseliny acetylsalicylové

nebo jinych Iékl proti bolesti, zanétu a horecce ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych léka,
a pokud se u néj podobna reakce objevila znovu v souvislosti s podanim pfipravku Panadol
Baby;

. u ditéte dojde k nevysvétlitelné tvorbé modtin nebo krvaceni.

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

Hlaseni nezadoucich ucinku:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich Gcinki muZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5.  JAK PRIPRAVEK PANADOL BABY UCHOVAVAT

Uchovdvejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovdévejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENi A DALSi INFORMACE

Co ptipravek Panadol Baby obsahuje:
. IéCivou latkou je paracetamolum 125 mg v jednom Cipku;
. pomocnou latkou je ztuzeny tuk.

Jak ptipravek Panadol Baby vypada a co obsahuje toto baleni:
Pfripravek Panadol Baby jsou bilé az témér bilé Cipky torpédovitého tvaru, které jsou baleny
v krabicce v bilych neprihlednych PVC/PE stripech.

Velikost baleni: 10 ¢ipkd.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobce:
Farmaclair, 440 avenue du Général de Gaulle
Hérouville-Saint-Clair, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
11.9. 2019
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