Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznad sig¢ z treScia ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

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

lub wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytacé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowa¢ 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

ANl

1. Co to jest lek Panadol dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje

Panadol dla dzieci zawiera jako substancj¢ czynna paracetamol.
Dziata przeciwgoraczkowo i przeciwbolowo.

Wskazania do stosowania:
Goraczka i bol wystegpujace, np.:
- W czasie przezigbienia i grypy
- po szczepieniach.
Bole r6znego pochodzenia, np.:
- bolesne zabkowanie
- bél zebow
- bol glowy
- bol gardta
- bdl ucha.
Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol dla dzieci

Kiedy nie stosowa¢ leku Panadol dla dzieci:

- jesli stosuje si¢ jednoczesnie inne leki zawierajace paracetamol,

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

- w przypadku cigzkiej niewydolno$ci watroby lub nerek u dziecka.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowac¢ szczegdlng ostroznosé u pacjentow:

- z niewydolnos$cia watroby i nerek,

- z niedoborem enzyméw: dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;.
Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku cigzkiej infekcji,
ktora moze zwigkszac ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej.

Do objawo6w kwasicy metabolicznej naleza m.in.:

-glebokie, szybkie i1 utrudnione oddychanie,

-uczucie mdlosci, wystgpowanie wymiotow i utrata apetytu,

-ogolnie zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli u pacjenta jednocze$nie wystapia
opisane powyzej objawy.

Lek Panadol dla dzieci a inne leki

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie stosowa¢ z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol.

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

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:
metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom), cholestyraminy
(stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi), zydowudyny (lek
przeciwwirusowy), lekow przeciwzakrzepowych w razie koniecznosci dlugotrwalego stosowania leku
przeciwbolowego, lekdw nasennych, przeciwpadaczkowych, przeciwgruzliczych, inhibitoréw MAO
(leki stosowane w depresji), niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu
acetylosalicylowego).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikéw niektérych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Paracetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
temperaturg.

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

Ciaza,karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek przeznaczony dla dzieci.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek przeznaczony dla dzieci.

Panadol dla dzieci nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Panadol dla dzieci zawiera azorubing, sorbitol, maltitol i nipasept sodu (estry
parahydroksybenzoesanow).

Ze wzgledu na obecnos¢ azorubiny lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancjg niektorych cukrow, to przed przyjeciem leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nipasept sodu moze powodowacé reakcje alergiczne.



Lek zawiera 7,5 mg sodu w 5 ml zawiesiny, nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentoéw ze zmniejszona
czynnoscia nerek 1 u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Panadol dla dzieci

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta

lub wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Nalezy wstrzasnaé butelke przed uzyciem.

Szybkos¢ 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.

Miarka dozujaca jest dotaczona do opakowania

Dawkowanie ustala si¢ wg masy ciata dziecka.

Masa ciala dziecka* Dawka jednorazowa Wiek
6 kg 3,5ml 3 miesigce
8 kg 5,0 ml 6 miesigcy
9 kg 5,5 ml 9 miesigcy
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 ml 4 lata
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 stosowac wigcej niz 4 dawki w ciagu doby
(60 mg paracetamolu/kg mc./24 godz).

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 miesigey. Przed podaniem leku dziecku
ponizej 2 roku zycia wskazany jest kontakt z lekarzem.

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

Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz zalecana dawka jednorazowa.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Panadol dla dzieci

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.Nalezy natychmiast
zasiggnac¢ porady lekarskiej, nawet gdy samopoczucie pacjenta jest dobre.

Objawy przedawkowania to: wymioty, bol brzucha, spadek cis$nienia, pocenie sig, pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego z ozywieniem i drgawkami u dzieci, sennoscia, depresja oddechowa,
sinica i $piaczka.

Odtrutka jest: N-acetylocysteina.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zaprzestac¢ stosowania leku i zwrocic¢ si¢ do lekarza w razie wystapienia:

- reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, czasem
polaczonych z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy,

- wysypki skornej lub cigzkiej reakcji skornej, w tym zespotu Stevensa-Johnsona
(zluszczanie sig skory, owrzodzenia jamy ustnej),




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

- sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

- zaburzen czynno$ci watroby.

Powyzsze reakcje wystepuja bardzo rzadko t.j. u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

U niektorych os6b w czasie stosowania leku Panadol dla dzieci moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawoéw niepozadanych niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych al.Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Panadol dla dzieci

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 C, chroni¢ od $wiatla.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapytac¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panadol dla dzieci

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

- Pozostate sktadniki to: kwas jabtkowy, azorubing, gume ksantan, maltitol ciekty, aromat
truskawkowy, sorbitol 70 % (krystalizujacy), nipasept sodu, sorbitol, kwas cytrynowy bezwodny,
wodg oczyszczona.

Jak wyglada lek Panadol dla dzieci i co zawiera opakowanie
Lek Panadol dla dzieci ma posta¢ r6zowej zawiesiny.
Opakowanie zawiera 100 ml zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o0.0.
ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa

tel. (22) 576 96 00

Wytworca

Farmaclair

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Szczegbdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



