Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

PANADOL BABY and INFANT 0,12g/5ml-100m!|
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Opis produktu

Ulotka dotgczona 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 stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta

lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Panadol dla dzieci i w jakim celu sie go stosuje
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol dla dzieci
3. Jak stosowac lek Panadol dla dzieci

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Panadol dla dzieci

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Panadol dla dzieci i w jakim celu sie go stosuje
Panadol dla dzieci zawiera jako substancje czynng paracetamol.
Dziata przeciwgorgczkowo i przeciwbolowo.

Wskazania do stosowania:

Gorgczka i bol wystepujace, np.:

- W czasie przeziebienia | grypy

- po szczepieniach.

Bdle roznego pochodzenia, np.:

- bolesne zgbkowanie

- bol zebdw

- bl gtowy

- bol gardta

- bél ucha.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panadol dla dzieci

Kiedy nie stosowac leku Panadol dla dzieci:

- jesli stosuje sie jednoczesnie inne leki zawierajgce paracetamol,

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

- w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby lub nerek u dziecka.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol. Leku nie nalezy stosowac rownoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi
paracetamol takimi jak leki przeciwbdlowe, przeciwgorgczkowe, stosowane w leczeniu objawdw
grypy i przeziebienia. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia
watroby.

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku i stosowac sie do zalecen w nig
zawartych.

Zachowac szczegdlng ostroznosc¢ u pacjentow:

- z niewydolnoscig watroby i nerek,

- z niedoborem enzymaéw: dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej,
- z niedowagg lub niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreksji,

- regularnie spozywajgcych alkohol.

(moze konieczne bedzie catkowite zaprzestanie przyjmowania tego leku lub zredukowania dawki).
Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem w przypadku ciezkiej infekcji
(posocznicy), ktéra moze zwiekszac ryzyko wystagpienia kwasicy metabolicznej.

Do objawow kwasicy metabolicznej nalezg m.in.:
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- gtebokie, szybkie I utrudnione oddychanie,

- uczucie mdtosci, wystepowanie wymiotdw i utrata apetytu,

- 0golnie zte samopoczucie.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem jezeli u pacjenta jednoczesnie wystgpig opisane
powyzej objawy.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjent cierpi na przewlekte bole gtowy.

Jesli objawy chorobowe utrzymujg sie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Lek Panadol dla dzieci a inne leki

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

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w przypadku przyjmowania nastepujgcych lekow:
metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudnosciom i wymiotom), kolestyraminy
(stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we krwi), zydowudyny (lek
przeciwwirusowy), lekow przeciwzakrzepowych w razie koniecznosci dtugotrwatego stosowania leku
przeciwbdlowego, lekdw nasennych, przeciwpadaczkowych, przeciwgruzliczych, inhibitoréw MAO
(leki stosowane w depresji), niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (m.in. kwasu
acetylosalicylowego).

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikow niektérych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Paracetamol stosowany jednoczes$nie z inhibitorami MAO moze wywotac stan pobudzenia | wysoka
temperature.

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

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Lek przeznaczony dla dzieci.

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

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Lek przeznaczony dla dzieci.

Panadol dla dzieci nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

Panadol dla dzieci zawiera azorubine, sorbitol, maltitol i estry parahydroksybenzoesanow.

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

Lek zawiera maltitol. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektérych cukréw, to przed
przyjeciem leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem

Lek zawiera 771,5 mg sorbitolu w 5 ml zawiesiny. Sorbitol jest Zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta
dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadkg chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem
go dziecku. Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢
tagodne dziatanie przeczyszczajgce

Estry parahydroksybenzoesanéw moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
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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 sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Panadol dla dzieci

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Wytgcznie do podania doustnego.

Nalezy wstrzgsng¢ butelke przed uzyciem.

Szybkosc¢ i skutecznosc 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 dozujgca jest dotgczona do opakowania

Dawkowanie ustala sie wg masy ciata dziecka.

Masa ciata dziecka* Dawka jednorazowa Wiek

6 kg 3,5 ml 3 miesigce

8 kg 5,0 ml 6 miesiecy

9 kg 5,5 ml 9 miesiecy

10 kg 6,0 ml 1 rok

12,5kg 8,0 ml 2 lata

15kg 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

* Wgq siatki centylowej opracowania |.Palczewska, Z.NiedZzwiecka, 1999r.

Nie nalezy podawac leku czesciej niz co 4 godziny ani stosowac wiecej 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 sie
stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy. Jezeli gorgczka nie ustgpi w ciggu 24 godzin (4

dawki) nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Poniewaz gorgczka moze by¢ objawem ciezkiej infekcji,
ktéra wymaga szybkiej diagnozy.

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

Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz zalecana dawka.

Nalezy stosowac mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrétszy czas.
Instrukcja stosowania leku przy uzyciu zatgczonej strzykawki dozujgcej:

Po podaniu leku:

« Zamykajac butelke nalezy wcisng¢ nakretke w dot i mocno jg dokrecic, a nastepnie obrocic do
tytu, az ustyszy sie klikniecie.

Po uzyciu strzykawke nalezy umyc¢ cieptg wodg i wysuszyc¢. Nie ma koniecznosci sterylizaci.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Panadol dla dzieci

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Nalezy natychmiast
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zasiegng¢ porady lekarskiej, nawet gdy samopoczucie pacjenta jest dobre i nie zaobserwowano
zadnych objawdw zatrucia, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia opdznionego, ciezkiego uszkodzenia
watroby, co moze zakonczyc¢ sie przeszczepem watroby lub zgonem. W razie przyjecia wiekszej
WEOZYC STRZYKAWKE DO BUTELKI:

Wcisngc¢ ttok strzykawki do konca; nastepnie przytozy¢ mocno do szyjki butelki.

NABRAC PRAWIDEOWA DAWKE:

Odwrdécic¢ butelke dnem do gory | delikatnie pociggnac za ttok strzykawki,

zaciggajac odpowiednig ilos¢ leku.

llos¢ leku w strzykawce wskazana jest przez najszersze boki ttoka, ktore stykajg sie z oznaczeniem
mililitrow, widocznym

na Sciankach strzykawki.

WYJAC STRZYKAWKE Z BUTELKI:

Odwrdécic¢ butelke dnem do dotu | wyja¢ strzykawke delikatnie jg przekrecajac.

dawki paracetamolu niz zalecana, jesli od spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina, nalezy
sprowokowac wymioty. Mozna tez podac¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepieg)
rozmieszanego z woda.

Brak jest dobrze zdefiniowanych danych dotyczgcych przedawkowania paracetamolu u dzieci.
Objawy w ciggu dwoch pierwszych dni ostrego zatrucia paracetamolem nie odzwierciedlajg skali
zatrucia. Wiekszo$¢ objawdw uszkodzenia watroby jak zéttaczka, hipoglikemia (zbyt niskie stezenie
glukozy we krwi) i kwasica metaboliczna (patrz punkt 2) moze wystgpi¢ dopiero po 2 dniach od
przedawkowania. Przedawkowanie leku moze spowodowac w ciggu kilku, kilkunastu godzin objawy
takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwosé, sennosc i ogdlne ostabienie. Objawy te moga
ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktére nastepnie daje
0

sobie znac rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy natychmiast zaprzestac stosowania leku i zwrdcic¢ sie do lekarza w razie wystgpienia:

- reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skérna lub swedzenie skory, czasem

potgczonych z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy,

- wysypki skornej lub ciezkiej reakceji skérnej, objawiajgcej sie ostrg uogolniong wysypka krostkowg
lub pecherzami i nadzerkami na skoérze, w jamie ustnej, oczach i narzgdach ptciowych, gorgczkg

I bolami stawowymi albo pekajgcymi olbrzymimi pecherzami pod naskorkowymi, rozlegtymi
nadzerkami na skorze, ztuszczaniem sie duzych ptatow naskoérka i gorgczka,

- problemow z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,

- sincow lub kriwawienia o nieznanej przyczynie,

- zaburzen czynnosci watroby.

Powyzsze reakcje wystepujg bardzo rzadko t.). u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdow.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Panadol dla dzieci

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od Swiatta.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Panadol dla dzieci

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

- Pozostate sktadniki to: kwas jabtkowy, azorubina, guma ksantan, maltitol ciekty, aromat
truskawkowy, sorbitol 70 % (krystalizujgcy), metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219), etylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E217), sorbitol,
kwas cytrynowy bezwodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Panadol dla dzieci i co zawiera opakowanie

Lek Panadol dla dzieci ma postac rozowej zawiesiny.

Opakowanie zawiera butelke ze szkta oranzowego wraz ze strzykawka o pojemnosci 10 ml, sktadajgcg
sie z ttoka z polietylenu (HDPE) i cylindra z polipropylenu (PP).

Opakowanie zawiera 100 ml zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan
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