Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Panadol dla dzieci, 120 mg/5 ml, zawiesina doustna
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta

lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Panadol dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol dla dzieci
Jak stosowac¢ lek Panadol dla dzieci

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Panadol dla dzieci

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Panadol dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje

Panadol dla dzieci zawiera jako substancje czynna paracetamol.
Lek dziata przeciwgoraczkowo i przeciwbolowo.

Wskazania do stosowania:
Goraczka 1 bol wystepujace, np.:
- W czasie przezigbienia 1 grypy
- po szczepieniach.

Bole roznego pochodzenia, np.:
- bolesne zagbkowanie

- bol zebow

- bol glowy

- bol gardta

- bol ucha.

Bez konsultacji z lekarzem, leku nie nalezy stosowac¢ regularnie dluzej niz przez 3 dni. Jezeli objawy
utrzymuja si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol dla dzieci

Kiedy nie stosowa¢ leku Panadol dla dzieci:



- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli stosuje si¢ jednoczesnie inne leki zawierajgce paracetamol,

- w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci watroby lub nerek u dziecka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol. Leku nie nalezy stosowaé¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi
paracetamol takimi jak leki przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe, stosowane w leczeniu objawow
grypy i przezigbienia. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia
watroby.

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku i stosowacé si¢ do zaleceh w niej
zawartych.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow:

- z niewydolno$cig watroby i nerek,

- z niedoborem enzymdéw: dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej,

- z niedowagg lub niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreks;ji,

- regularnie spozywajacych alkohol.

W powyzszych sytuacjach moze by¢ konieczne catkowite zaprzestanie przyjmowania tego leku lub
zredukowanie dawki.

W trakcie stosowania leku Panadol dla dzieci nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica (gdy
we krwi krazg bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyline (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapig opisane powyzej objawy.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent cierpi na przewlekle bole glowy.

Jesli objawy chorobowe utrzymuja sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow niektoérych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Lek Panadol dla dzieci a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:

- metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom),

- Kolestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi)

- zydowudyny (lek przeciwwirusowy),

- lek6w przeciwzakrzepowych

- w razie koniecznosci dtugotrwatego stosowania leku przeciwbolowego,

- lekow nasennych, przeciwpadaczkowych, przeciwgruzliczych, inhibitoréw MAO (leki stosowane w
depresji), niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego)

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:

- flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).



Paracetamol stosowany jednocze$nie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysokg
temperaturg.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw niedozywionych i regularnie
pijacych alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek przeznaczony dla dzieci.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek przeznaczony dla dzieci.

Panadol dla dzieci nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Panadol dla dzieci zawiera sorbitol, maltitol, metylu parahydroksybenzoesan i propylu
prahydroksybenzoesan.

Lek zawiera maltitol. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, to przed
przyjeciem leku nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Lek zawiera 150 mg sorbitolu w 1 ml zawiesiny, co odpowiada ilosci 750 mg w 5 ml. Sorbitol jest
zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczedniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow lub
stwierdzono wezeséniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadkg chorobg genetyczna, w
ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu
pokarmowego 1 moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu prahydroksybenzoesan moga powodowacé reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera 0,63-4,68 mg sodu na dawke, czyli mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Panadol dla dzieci

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

Wylacznie do podania doustnego.

Nalezy wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.

Szybko$¢ i skutecznos¢ dziatania leku zalezy m.in. od doktadnego dawkowania.
Butelka leku Panadol dla dzieci zawiera 100 ml zawiesiny.

1 ml zawiesiny zawiera 24 mg paracetamolu.

Strzykawka dozujaca jest dotaczona do opakowania

Dawkowanie ustala si¢ wg masy ciala dziecka.

Masa ciata dziecka* Dawka jednorazowa Wiek
6 kg 3,5ml 3 miesigce
8 kg 50ml 6 miesiecy
9 kg 55ml 9 miesiecy

10 kg 6,0 ml 1 rok

12,5 kg 8,0 ml 2 lata




15 kg 9,0 ml 3 lata
17 kg 10,5 mi 4 |ata
19 kg 12,0 ml 5 lat
21 kg 13,0 ml 6 lat
30 kg 19,0 ml 9 lat
42 kg 26,0 ml 12 lat

* Wg siatki centylowej opracowania I.Palczewska, Z.Niedzwiecka, 1999r.

Nie nalezy podawac leku czgsciej niz co 4 godziny ani stosowaé wigcej niz 4 dawki w ciggu doby
(60 mg paracetamolu/kg mc./24 godz.).

Przed podaniem leku dziecku ponizej 2 roku zycia wskazany jest kontakt z lekarzem. Nie zaleca si¢
stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy. Jezeli goragczka nie ustapi w ciggu 24 godzin
(4 dawki) nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem. Poniewaz gorgczka moze by¢ objawem cigzkiej
infekcji, ktora wymaga szybkiej diagnozy.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

Nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz zalecana dawka.

Nalezy stosowaé mozliwie najnizsza skuteczna dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

Instrukcja stosowania leku przy uzyciu zalaczonej strzykawki dozujacej:

0 WLOZYC 9 NABRAC eWYJAC
STRZYKAWKE PRWIDLOWA STRZYKAWKE
DO BUTELKI: DAWKE: Z BUTELKI:
Wocisna¢ ttok Odwrocic¢ butelke Odwroci¢ butelke
strzykawki do dnem do gory i dnem do dotu i
konca; nastepnie delikatnie pociagnac¢ za wyjaé strzykawke
przytozy¢ mocno tlok strzykawki, delikatnie ja

do szyjki butelki. zaciggajac przekrecajac.

odpowiednig ilos$¢ leku.
Tlos¢ leku w
strzykawce wskazana
jest przez najszersze
boki ttoka, ktdre
stykajg si¢ z
0znaczeniem
mililitréw, widocznym
na $ciankach
strzykawki.




Po podaniu leku:
e Zamykajac butelke nalezy wcisna¢ nakretke w dot i mocno ja dokrgcic, a nastepnie obroci¢ do
tytu, az ustyszy si¢ klikniecie.

Po uzyciu strzykawke nalezy umy¢ ciepla woda i wysuszy¢. Nie ma koniecznosci sterylizacji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panadol dla dzieci

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Nalezy natychmiast
zasiegna¢ porady lekarskiej, nawet gdy samopoczucie pacjenta jest dobre i nie zaobserwowano
zadnych objawdow zatrucia, ze wzglgdu na ryzyko wystgpienia opodznionego, ciezkiego uszkodzenia
watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem. W razie przyjecia wigkszej
dawki paracetamolu niz zalecana , jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina, nalezy
sprowokowa¢ wymioty. Mozna tez podac¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Brak jest dobrze zdefiniowanych danych dotyczacych przedawkowania paracetamolu u dzieci.
Objawy w ciagu dwoch pierwszych dni ostrego zatrucia paracetamolem nie odzwierciedlajg skali
zatrucia. Wigkszo$¢ objawow uszkodzenia watroby jak zoltaczka, hipoglikemia (zbyt niskie stezenie
glukozy we krwi) i kwasica metaboliczna (patrz punkt 2) moze wystapi¢ dopiero po 2 dniach od
przedawkowania. Przedawkowanie leku moze spowodowaé w ciggu kilku, kilkunastu godzin objawy
takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, senno$¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga
ustapi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktére nastepnie daje
o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zoltaczka.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zwroci¢ si¢ do lekarza w razie wystgpienia:

e bardzo rzadko tj. u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

- reakeji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem

potaczonych z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy,
- wysypki skornej lub cigzkiej reakcji skornej, objawiajacej si¢ ostrg uogolniong wysypka krostkowa

lub pecherzami i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych, goraczka
i bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pgcherzami podnaskorkowymi, rozlegltymi
nadzerkami na skorze, ztuszczaniem si¢ duzych ptatow naskorka i goraczka,

- probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystgpowaty w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych,

- sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

- zaburzen czynno$ci watroby.

e czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
- kwasicy metabolicznej - powazne schorzenie, ktére moze powodowaé zakwaszenie krwi, U
pacjentoéw z cigzka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow



Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Panadol dla dzieci

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panadol dla dzieci

- Substancja czynng leku jest paracetamol. 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 120 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to: guma ksantan, Sorbitol 70% (niekrystalizujacy) (E420), metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian,
glicerol, aromat truskawkowy 500564AH, disodu EDTA, sukraloza, maltitol ciekty, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Panadol dla dzieci i co zawiera opakowanie

Lek Panadol dla dzieci ma postaé¢ nieprzezroczystej lub potprzezroczystej zawiesiny, o barwie od
biatej do lekko brazowawe;.

Opakowanie zawiera butelke ze szkta oranzowego wraz ze strzykawka o pojemnosci 10 ml, sktadajaca
si¢ z tloka z polietylenu (HDPE) i cylindra z polipropylenu (PP).

Opakowanie zawiera 100 ml zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Wytworca

Farmaclair

440 Avenue du General de Gaulle
14200, Herouville Saint-Clair
Francja

Importer:

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Monachium
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

