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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRiPRAV};U
PANADOL BABY CIPKY

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ¢ipek obsahuje paracetamolum 125 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Cipky
Bil¢ az témét bilé hladké Cipky torpédovitého tvaru

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Panadol Baby c¢ipky jsou ur¢eny k tlumeni bolesti pfi profezdvani zoubkt, bolesti
zubt, bolesti v krku provazejici zanéty hornich cest dychacich, bolesti hlavy a dale ke
snizeni horecky provazejici chfipku a akutni zanéty hornich cest dychacich a
infekéni choroby détského veku, jako jsou plané nestovice, cerny kaSel, spalnicky a
priusnice a ke sniZzeni zvySené teploty po ockovani.

Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek je urcen pro pouziti u déti.

Jednotliva davka pro déti je 10-15 mg/kg, celkovéa denni davka nesmi ptesdhnout 60
mg/kg télesné hmotnosti.

Déti o télesné hmotnosti 9-14 kg 1 Cipek, 15-20 kg 2 Cipky. Jednotlivé davky se
mohou opakovat dle potieby, nejlépe kazdych 6 hodin. Minimélni interval mezi
dvéma davkami jsou 4 hodiny. Nepodavaji se vice nez 4 davky béhem 24 hodin.

Pacienti se snizenou funkei ledvin
Pfi rendlni insuficienci musi byt jednotlivé davky podavany s odstupem alespon 8
hodin.

Zpusob podani
Ptipravek je ur¢en pouze k podani per rectum.

Kontraindikace

Pripravek je kontraindikovdn pii znamé precitlivélosti na paracetamol nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku, pii t€Zké hepatocelularni insuficienci,
akutni hepatitidé, t¢Zké hemolytické anemii a pii rektdlnim krvaceni nebo proktitidé
prodélané v posledni dob¢.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouziti
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Pii podavani pacientim se zménami jaternich funkci se doporucuje pravidelna
kontrola jaternich testl. Nebezpeci pfedavkovani je vyssi u pacientll s onemocnénim
jater.

Paracetamol by mél byt uzivan se zvysSenou opatrnosti pti deficitu enzymu glukdzo-
6-fosfatdehydrogenazy a u nemocnych s renalnim poskozenim (viz bod 4.2). Pti
dlouhodobé 1é¢bé nelze vyloucit moznost poskozeni ledvin.

Je tieba upozornit, aby byly dodrzovany doporucené davky a détem nebyly podavéany
soucasné jiné piipravky obsahujici paracetamol.

Paracetamol muzZe byt jiz v davkach nad 6-8g denné hepatotoxicky. Jaterni poSkozeni
se v§ak muze vyvinout i pfi niz§ich davkach, pokud spolupiisobi induktory jaternich
enzymu nebo jiné hepatotoxické 1éky.

Ptipravek neni urcen pro déti o té€lesné hmotnosti do 9 kg.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Rychlost absorbce paracetamolu miize byt zvySena metoklopramidem nebo domperidonem, mtze byt
snizena cholestyraminem. Souc¢asné dlouhodobé uzivani Panadolu a kyseliny
acetylsalicylové nebo dalSich nesteroidnich protizanétlivych piipravki mize vést k
poskozeni ledvin. Antikoagulaéni efekt warfarinu nebo jinych kumarin@i spolu se zvySenym
rizikem krvaceni mize byt zplsoben soucasnym dlouhodobym a pravidelnym podavanim
paracetamolu. Ob&asné uzivani nema signifikantni efekt. Hepatotoxické latky mohou zvysit
moznost kumulace a pfedavkovani paracetamolem. Paracetamol zvySuje
plazmatickou hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu. Probenecid
ovliviluje vyluCovani a koncentraci paracetamolu v plazmé. Induktory
mikrosomalnich enzym (rifampicin, fenobarbital) mohou zvysit toxicitu
paracetamolu vznikem vys$$iho podilu toxického epoxidu pfi jeho biotransformaci.

Téhotenstvi a kojeni

Neuplatiiuje se, piipravek je urcen k podavani détem

Epidemiologické studie provadéné v t€hotenstvi neprokézaly skodlivy vliv
paracetamolu uzivaného v doporucenych davkach. Paracetamol je vyluCovan do
matefského mléka, ale v mnozstvi, které neni klinicky signifikantni. V dostupnych
publikovanych udajich neni paracetamol kontraindikovan v dobé& kojeni. Pfti
kratkodobé 1é€bé a souc¢asném peclivém sledovani kojence neni nutno kojeni prerusit.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neuplatiiuje se, pfipravek je uren k podavani détem. Paracetamol neovliviiuje
pozornost a schopnost soustiedéni.

Nezadouci ucinky

Nezadouci G¢inky paracetamolu jsou pii dodrZzovani terapeutickych davek vzacné.
Nejcastéjsimi vedlejSimi G€inky jsou kopfivka a zvySeni jaternich transaminaz, které
se vyskytuji u 0,01%-0,1% lécenych pacientl. V tabulce jsou uvedeny dosud hlasené
nezadouci Ginky a frekvence jejich vyskytu.

Vysetieni
Vzacné (>1/10.000 az <1/1.000) Zvyseni hladiny kreatininu v séru.

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné (<1/10.000) Trombocytopénie, agranulocytoza,

2/5




4.9

Leukopénie a hemolytickd anémie.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné (<1/10.000) Bronchospasmy (analgetické
astma) u predisponovanych
pacientd.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné (<1/10.000) Pti dlouhodobé 1€¢bé nelze
vyloucit moznost poskozeni
ledvin (viz bod 4.4)

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Vzacné (>1/10.000 az <1/1.000) Kopftivka

Velmi vzacné (<1/10.000) Alergickd dermatitida (reakce z
precitlivélosti véetné vyrazky a
angioedému).

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Vzacné (=1/10.000 az <1/1.000) Zvysena hladina jaterni
transamindzy.

Predavkovani
V piipadé¢ pfedavkovani paracetamolem je nezbytnd okamzitd lékaiskd pomoc,
1 kdyZ nejsou pfitomny Zzadné piiznaky predavkovani.

Predavkovani jiz relativné nizkymi ddvkami paracetamolu (8-15 g v zavislosti na
télesné hmotnosti pacienta) miize mit za nasledek zavazné poSkozeni jater a n€kdy
akutni renalni tubularni nekrozu.

Do 24 hodin se mtlize objevit nauzea, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v bfiSe mize
byt prvnim pfiznakem jaterniho poskozeni a vzniké za 1-2 dny. MlZe vzniknout
jaterni selhdni, encefalopatie, koma az smrt. Komplikace selhani jater pfedstavuje
acidéza, edém mozku, krvacivé projevy, hypoglykémie, hypotenze, infekce a renalni
selhani. ProdlouZeni protrombinového €asu je indikatorem zhorSeni funkce jater a
proto se doporucuje jeho monitorovani. Pacienti, kteti uzivaji induktory enzymu
(karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) nebo maji abtizus alkoholu v
anamnéze, jsou vice nachylni k poSkozeni jater. K akutnimu rendlnimu selhani miize
dojit 1 bez pfitomnosti zdvazného poSkozeni jater. Jinymi projevy intoxikace jsou
poskozeni myokardu a pankreatitida.

Léceni pfedavkovani: je nutnd hospitalizace. Vyvolani zvraceni, vyplach Zaludku,
zvl. byl-li paracetamol pozit pted méné€ nez 4 hodinami, poté je nutné podat
methionin (2,5 g p.o.), dle jsou vhodna podplirna opatieni. Podani aktivniho uhli z
diivodl sniZeni gastrointestinalni absorbce je sporné. Doporucuje se monitorovani
plazmatické koncentrace paracetamolu. Specifické antidotum acetylcystein je nutno
podat do 8-15 hodin po otravé, piiznivé U€inky vSak byly pozorovany i pii pozdéjSim
podani. Acetylcystein se vétSinou podava dospélym a détem i.v. v 5% glukdze v
pocatecni davce 150 mg/kg teélesné hmotnosti béhem 15 minut. Potom 50 mg/kg v
infuzi 5% gluk6zy po dobu 4 hodin a dale 100 mg/kg do 16. resp. 20. hodiny od
zahdjeni terapie. Acetylcystein lze podat i p.o. do 10 hodin od poziti toxické davky
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paracetamolu v davce 70-140 mg/kg 3krat denné. U velmi t€zkych otrav je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfuze.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgeika a antipyretika, anilidy

ATC kéd: NO2BEO1

Paracetamol je analgetikum - antipyretikum bez protizanétlivého G¢inku a s dobrou
gastrointestinalni snasSenlivosti. Je vhodné u dospélych pacientdl 1 v pediatrii.
Mechanismus ucinku je pravdépodobné podobny tcinku kyseliny acetylsalicylové

a je zavisly na inhibici prostaglandint v centralnim nervovém systému. Tato inhibice
je vsak selektivni. Neovlivituje glykémii, je vhodny pro diabetiky. Paracetamol 1ze
podat ve vSech ptipadech, kde neni mozné podat kyselinu acetylsalicylovou.

Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol je rychle a Gplné vstfebavan z gastrointestinalniho traktu. Koncentrace

v plasmé dosahuje vrcholu za 2-3 hodiny po podani. Absorbce paracetamolu je méné
rychld pii rektdlnim podani neZz pii podani per os. Paracetamol je relativné
rovnomérng distribuovan do vétSiny télesnych tekutin.

Paracetamol je metabolizovan hlavné v jatrech. Dvé hlavni metabolické cesty jsou
glukurokonjugace a sulfokonjugace. Posledni cesta je rychle saturovana pti davkach
vysSich nez jsou terapeutické davky. Mensi cesta, katalyzovana cytochromem P450,
vede k tvorbé intermediarniho produktu, ktery je za normdlnich podminek uzivani
rychle detoxikovan redukovanym glutathionem a eliminovan moci po konjugaci

s cysteinem nebo kyselinou merkapturovou. Béhem masivniho pfedavkovani je
mnozstvi tohoto toxického metabolitu vzdy zvySeno.

Vazba paracetamolu na plasmatické bilkoviny kolisa; 20-30% muiZe byt vazano

v koncentracich zachycenych pii akutni intoxikaci. Exkrece je prakticky vylu¢né
renalni ve formé konjugovanych metabolitli. Po podani terapeutickych davek

90 -100% latky miize byt objeveno v moc¢i behem 24 hodin..

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické tudaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii
bezpe€nosti, toxicity po opakovaném poddvani, genotoxicity, hodnoceni
kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko
pro cloveka.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Ztuzeny tuk

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti
5 let

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte pti teploté do 25°C. Chréiite pted mrazem.

Druh obalu a velikost baleni
Bily neprtihledny PVC/PE strip, krabicka
Velikost baleni: 10 ¢ipkii.

Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford,
TWS8 9GS, Velka Britanie

Registracni ¢islo
07/ 606/96 - C

Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
9.10.1996 / 16.6.2010

Datum revize textu
16.6.2010
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