Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. €.: 2024/06649-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela
Panadol Baby
125 mg c¢apiky
paracetamol

Pozorne si precitajte celt pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

«Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

« TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

« Ak sa do 3 dni nebude vase dieta citit lepsSie alebo sa bude citit horsie, musite sa
obréatit na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Panadol Baby a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Panadol Baby
Ako pouzivat Panadol Baby

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Panadol Baby

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je Panadol Baby a na ¢o sa pouziva

Panadol Baby ¢apiky obsahuju paracetamol, lie¢ivo proti bolesti (analgetikum) a na
znizenie horucéky (antipyretikum).

Panadol Baby ¢apiky su uréené na znizenie horucky sprevadzajucej chripku a
prechladnutie, rovnako ako infekéné ochorenia detského veku (napr. osypky, rubeola,
ovcie kiahne, Sarlach, mumps) a teploty po oc¢kovani.

Panadol Baby Capiky su tiez vhodné na timenie miernej az stredne silnej bolesti
sprevadzajucej prerezavanie zubkov, bolesti zubov, bolesti v krku a bolesti hlavy.

Panadol Baby ¢apiky su urcené pre deti s telesnou hmotnostou nad 9 kg.

Ak sa do 3 dni nebude vase dieta citit lepSie alebo sa bude citit horsie, musite sa obratit
na lekara.



2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Panadol Baby
Nepouzivajte Panadol Baby:

« ak je vase dieta alergické na paracetamol alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

o pri zdvaznom ochoreni pecene (vratane zltacky);

e pri subeznom podavani liekov poskodzujucich pecen;

e pri zavaznom ochoreni obliciek;

« pri zadvaznej hemolytickej anémii (chudokrvnost z rozpadu ¢ervenych krviniek);

e pri krvacani z konecnika;

« pri zapale hrubého ¢reva (proktokolitida).

Vzhl'adom na obsah lieciva sa tento liek nema podavat detom s telesnou hmotnostou do
9 kg.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivat Panadol Baby, obratte sa na svojho lekara:

« ak podavate tento liek dietatu s ochorenim pecene;

« ak podavate tento liek dietatu s ochorenim obliCiek;

« ak vase dieta trpi nedostatkom enzymu glukdza-6-fosfatdehydrogenazy;
«ak je vase dieta velmi chudé.

Vysoka horucka, silnd alebo pretrvavajuca bolest v krku, kasel, bolest hlavy, nevolnost
alebo vracanie s bolestami brucha mézu byt priznakom zavaznejsieho ochorenia, preto
vyhladajte lekara.

Pocas lieCby liekom Panadol Baby ihned' informujte svojho lekara, ak:

emate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliCiek alebo sepsy
(ked' sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k
poskodeniu orgdnov), alebo ak trpite podvyzivou, alebo ak uzivate aj
flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo hlasené zdvazné
ochorenie nazyvané metabolicka acid6za (abnormalita krvi a telesnych tekutin),
ked sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked' sa
paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej aciddzy
mozu zahfnat: zavazné dychacie tazkosti s hibokym rychlym dychanim,
ospalost, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost (vracanie).

Pri pouzivani lieku Panadol Baby je potrebna zvySena opatrnost, ak:

»ma vase dieta depléciu glutatiénu (vycerpanie dblezitého antioxidantu), sepsu
(zévaznu infekciu) alebo je prilis chudé, pretoZze to moze viest k zvyseniu rizika
metabolickej acidozy.

Priznaky metabolickej acidézy su:
o hlboké, zrychlené, stazené dychanie;
o nevolnost (pocit na vracanie), vracanie;
o strata chuti do jedla.



Ak sa u vasho dietata objavi kombindcia tychto priznakov, okamzite kontaktujte
lekara.

Deti a dospievajuci

Tento liek je uréeny detom s telesnou hmotnostou od 9 kg (Pozri ¢ast 3. Ako pouzivat
Panadol Baby).

Iné lieky a Panadol Baby

Ak vase dieta teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat dalSie
lieky (aj na lekarsky predpis), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Obsahuje paracetamol. Nepodavajte tento liek dietatu spolu s dal$imi liekmi
obsahujucimi paracetamol.

Pred podanim c¢apikov Panadol Baby dietatu sa poradte so svojim lekdrom alebo
lekarnikom:

e ak uziva lieky na znizenie krvnej zrazanlivosti (napr. warfarin);

e ak uziva lieky proti nevol'nosti a vracaniu (napr. metoklopramid, domperidén)
alebo na znizenie hladiny tukov v krvi (kolestyramin);

e ak uziva lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti bolesti a
horucke zo skupiny tzv. nesteroidnych protizapalovych liekov (nesteroidnych
antireumatik);

e ak uziva niektoré antibiotika (rifampicin, chloramfenikol);

e ak uziva lieky na lie¢bu dny (probenecid);

« ak uziva niektoré lieky na liecbu epilepsie alebo na spanie (fenobarbital);

« ak uziva flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu vadzneho rizika abnormalit krvi a
tekutin(nazyvanej metabolickd acidéza), ktora sa musi urychlene lie¢it (pozri
cast 2).

Panadol Baby a jedlo, napoje a alkohol
Panadol Baby je uréeny na podavanie detom.

Ak by liek pouzival dospely, nemal by tento liek pouzivat bez odportcania lekara a pocas
lieCby sa nesmu pouzivat alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Liek Panadol Baby ¢apiky je urCeny na pouzivanie u deti. Z bezpe¢nostnych dévodov
vSak uvadzame aj informdcie tykajuce sa tehotenstva a dojCenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ak je to nevyhnutné, Panadol Baby je moZné uzivat pocas tehotenstva. PouZivajte
najnizsiu moznu davku, ktora zmierni vasu bolest a/alebo horucku, a pouzivajte ju pocas



najkratSej moznej doby. Ak sa bolest a/alebo hori¢ka nezmierni, alebo ak potrebujete
liek uzivat Castejsie, obratte sa na svojho lekara.

Liek je mozné uzivat kratkodobo, ak dojcite.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek je urceny pre deti. Pokial by vSak liek uzival dospely, uvadzame preto nasledujuce
informacie.

Nie je pravdepodobné, Ze by liek Panadol Baby ¢apiky mal vplyv na schopnost viest
vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat Panadol Baby

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal lekar alebo lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak lekar neurci inak, detom s telesnou hmotnostou 9 — 14 kg sa podava 1 capik 4-krat
denne v ¢asovych odstupoch najmenej 6 hodin. Detom s telesnou hmotnostou 15 - 20
kg sa podavaju 2 capiky 4-krat denne v ¢asovych odstupoch najmenej 6 hodin.

Vzhl'adom na obsah lieciva sa liek nepodava detom s telesnou hmotnostou do 9 kg.

Spo6sob podavania

Capik vyberte z obalu a jemne zavedte do koneénika. Po zavedeni ¢apika stlaétena 1 -2
minuty zadocek rukou k sebe a uistite sa, ze Capik zostal v konecniku.

Nepodavajte viac ako 4 davky pocas 24 hodin.

Neprekracujte odporicané davkovanie.

Vzdy je potrebné pouzivat najnizsiu Uc¢inna davku po ¢o najkrat$iu dobu nevyhnutnu na
zlepsenie priznakov. Podavanie vyssich ako odporuc¢anych davok moze viest k riziku

zavazného poskodenia pecene.

Panadol Baby obsahuje paracetamol. Nepodavajte tento liek spolu s inymi liekmi s
obsahom paracetamolu.

Ak sa do 3 dni zdravotny stav nezlepsi alebo naopak zhorsi, obratte sa na lekara.
Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene

Pacientom so zniZzenou funkciou obliCiek alebo pecene nepodavajte tento liek bez
odporucania lekara. Davkovanie urci lekar.

Ak pouzijete viac Panadol Baby, ako mate



Z dévodu mozného rizika predavkovania a zlyhania pecene vyhladajte, vo v§etkych
pripadoch podozrenia na predavkovanie, ktoré sa méze prejavit pocitom na vracanie,
vracanim alebo bledostou alebo pri ndhodnom poziti capikov, ihned' lekara, a to aj v
pripade, ze nepozorujete ziadne priznaky.

Ak zabudnete pouzit Panadol Baby

Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku Panadol Baby
capiky.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Liek Panadol Baby ¢apiky sa pri dodrziavani doporu¢eného davkovania dobre znasa, ale
mozu sa vyskytnut nasledujuce vedlajsie Gcinky:

Zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1z 1 000 osob)

«zvySena hladina pecenovych enzymov
«zvysSené hladiny kreatininu v sére
e zihlavka

Vel'mi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 000 os6b)

e poruchy krvotvorby

« zavazné kozné reakcie (vyrazky, opuch koze)

zUZenie priedusiek (u nachylnych pacientov s alergickou astmou)
e poruchy funkcie pecene

«pri dlhodobej liecbe nemozno vylicit moznost poskodenia obliciek
e z4dvazna alergicka reakcia (anafylaxia)

Frekvencia ,nezname"” (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

«z4vazné ochorenie, ktoré méze zvysit kyslost krvi (nazyvané metabolicka
aciddéza) u pacientov so zavaznym ochorenim, uzivajlcich paracetamol (pozri
Cast 2).

Nepodavajte dietatu tento liek a ihned' kontaktujte lekara:

«ak sa u dietata objavi alergicka reakcia, ako je kozna vyrazka, svrbenie, niekedy
sprevadzana dychacimi problémami alebo opuchom pier, jazyka, hrdla alebo
tvare;

« ak sa u dietata objavi kozna vyrazka alebo olupovanie koze, prip. vriedky v Ustach;

«ak sa u dietata uz skor objavili problémy s dychanim v suvislosti s podanim
kyseliny acetylsalicylovej alebo v suvislosti s podanim lieku Panadol Baby
capiky;

« ak sa u dietata objavi nevysvetlitelna tvorba modrin alebo krvacanie.



Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra, lekdrnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj priamo na

narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich ucinkov mozete
prispiet k ziskaniu d'alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Panadol Baby
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Panadol Baby obsahuije:

elieCivo je paracetamol 125 mg v jednom capiku;
e dalSia zlozka je tuhy tuk.

Ako vyzera Panadol Baby a obsah balenia

Liek Panadol Baby Capiky su biele az takmer biele hladké ¢apiky torpédovitého tvaru,
balené v PVC/PE stripe v papierovej Skatulke s prilozenou pisomnou informaciou pre
pouzivatela.

Velkost balenia: 10 alebo 50 ¢apikov.

Na trhu nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.o.

Ijvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4,

Ceska republika

e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca

Farmaclair, 440 Avenue du Général de Gaulle, 14200 Herouville Saint-Clair, Francuzsko



Delpharm Huningue S.A.S., 26 Rue De La Chapelle, Huningue, 68330, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



