CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Panadol dla dzieci, 120 mg/ 5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml zawiesiny zawiera 120 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Goraczka i1 bol wystepujace, np.:

- W czasie przezigbienia i grypy

- po szczepieniach.

Boéle roznego pochodzenia, np.:

- bolesne zabkowanie

- bol zebow

- bol glowy

- bol gardta

- bol ucha.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Przed uzyciem wstrzasnac.

1 ml zawiesiny zawiera 24 mg paracetamolu.

Dawkowanie: 15 mg/kg masy ciata w dawce jednorazowe;.

Dawke ustala si¢ wg masy ciata dziecka na podstawie tabelki. Miarka dozujaca jest dotaczona do
opakowania.

Masa ciata dziecka * | Dawka jednorazowa [ml] Wiek

6 kg 3,5 3 miesiace

8 kg 5,0 6 miesigcy

9kg 5,5 9 miesigcy
10 kg 6,0 1 rok
12,5 kg 8,0 2 lata
15 kg 9,0 3 lata
17 kg 10,5 4 lata
19 kg 12,0 5 lat
21 kg 13,0 6 lat
30kg 19,0 9 lat
42 kg 26,0 12 lat

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

Nie nalezy zaleca¢ podawania leku czgsciej niz co 4 godziny ani stosowaé wigcej niz 4 dawki w ciagu
doby (60 mg paracetamolu /kg mc. / 24 godz.).
Maksymalny czas regularnego podawania produktu bez zalecenia lekarza wynosi 3 dni.



4.3.  Przeciwskazania
Nadwrazliwos$¢ na paracetamol lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu.
Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

Nie przyjmowa¢ innych lekéw zawierajacych paracetamol.

Stosowanie produktu przez osoby z niewydolnoscia watroby oraz gltodzone stwarza ryzyko
uszkodzenia watroby. Rownoczesne picie alkoholu zwigksza ryzyko hepatotoksycznosci.

Nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdéw z niewydolno$cia watroby i nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac paracetamol u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

5 ml zawiesiny zawiera 666,5 mg sorbitolu.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sorbitolu produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ maltitolu ciektego produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja glukozy.

Nipasept sodu moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie srodkow
przeciwzakrzepowych, dawki przyjmowane sporadycznie nie maja na to istotnego wplywu.
Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu.

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

Skojarzone podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Absorbcja paracetamolu jest przyspieszona przez leki przyspieszajace oproznianie zotadka

(np metoklopramid, domperidon) i op6zniona przez leki opdzniajace oproznianie zotadka

(np. cholestyramina).

Stosowanie paracetamolu w skojarzeniu z zydowudyna moze powodowac neutropenig.

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

4.6.  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Lek przeznaczony dla dzieci.

Badania epidemiologiczne przeprowadzone wsrod kobiet w ciazy nie wykazaty zadnego szkodliwego
dziatania paracetamolu podawanego w zalecanych dawkach, jednak pacjentki powinny zasiggnac
porady lekarskiej na temat stosowania leku.

Paracetamol przenika do mleka matki w ilo$ciach niemajacych znaczenia klinicznego. Dostgpne dane
nie wykazuja przeciwwskazan do karmienia piersia w czasie przyjmowania leku.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Lek przeznaczony dla dzieci.

Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane



Dzialania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sa niezbyt cz¢ste i zaobserwowane na matej
populacji pacjentow. Z tego powodu dziatania niepozadane pochodzace z rozlegtych doswiadczen
postmarketingowych przy stosowaniu leku przez pacjentow zgodnie z zalecanym dawkowaniem i
majace zwiazek ze stosowaniem leku zostaty zgromadzone ponizej zgodnie z ich klasyfikacja
uktadowo-narzadowa i czgstoscia wystgpowania.

Czegstosci wystepowania sa okreslone jako: bardzo czesto (wystgpujace u wigcej

niz 1 na 10 pacjentow), czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 pacjentow),
niezbyt cze¢sto (wystgpujace u mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz 1 na 1 000 pacjentéw), rzadko
(wystepujace u mniej niz 1 na 1 000, ale u wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow), bardzo rzadko
(wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Narzad/uktad | Dzialanie niepozadane | Czesto$¢ wystepowania
Paracetamol

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia Bardzo rzadko
chlonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne Bardzo rzadko
immunologicznego Reakcje nadwrazliwos$ci

skornej wiacznie z wysypka
skorna, obrzekiem
naczynioruchowym

i zespotem Stevens-Johnsona
(pecherzowy rumien

wielopostaciowy)
Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli u pacjentow | Bardzo rzadko
oddechowego, klatki z nadwrazliwoscia na kwas
piersiowej i srodpiersia acetylosalicylowy i inne

niesteroidowe leki

przeciwzapalne
Zaburzenia watroby i drog Zaburzenia czynnosci Bardzo rzadko
z0tciowych watroby

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

W przypadku przedawkowania niezbgdna jest konsultacja lekarska.

Przedawkowanie moze spowodowa¢ ostre uszkodzenie watroby. Sporadycznie moze wystapi¢ ostra
martwica kanalikow nerkowych.

Przypadkowe przedawkowanie jest zazwyczaj bardzo rzadkie ze wzgledu na wysoki indeks
terapeutyczny paracetamolu (réznica miedzy dawka terapeutyczna a toksyczna).

Objawy przedawkowania: wymioty, bol brzucha, spadek cisnienia, pocenie si¢, pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego z ozywieniem i drgawkami u dzieci, sennoscia, depresja oddechowa,
sinica i $piaczka.

Leczenie przedawkowania

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowac w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennos¢ 1 ogdlne ostabienie.
Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W kazdym
przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 glub wigcej (u osoby dorostej) trzeba
sprowokowaé¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyngto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac sig¢
natychmiast z lekarzem. Warto podac¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Wysoko§é
tego stgzenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa



wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo
intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w
szpitalu) leczenie acetylocysteina lub (i) metioning, ktére sa bardzo skuteczne w pierwszych 10-12
godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia
paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu w warunkach intensywnej terapii.

U dzieci poziom toksyczny nie jest dokladnie okres$lony, ale dane z literatury wskazuja, ze objawy
toksyczne moga wystapi¢ po przyjeciu pojedynczej dawki wigkszej od 150 mg/kg me. lub wigkszej od
120 mg/ kg mc./ dobg w przypadku przyjmowania dtugotrwatego. Brak jest dobrze zdefiniowanych
danych dotyczacych przedawkowania paracetamolu u dzieci.

Objawy w ciagu dwoch pierwszych dni ostrego zatrucia paracetamolem nie odzwierciedlaja skali
zatrucia. Wigkszo$¢ objawow uszkodzenia watroby jak zoéltaczka, hipoglikemia i kwasica
metaboliczna moze wystapi¢ dopiero po 2 dniach od przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbélowe i przeciwgoraczkowe, anilidy

Kod ATC N02B E01

Paracetamol dziala przeciwbodlowo i przeciwgoraczkowo. Hamuje biosynteze prostaglandyn poprzez
hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego w o$rodkowym uktadzie nerwowym. Tylko w
niewielkim stopniu hamuje obwodowo enzym cyklooksygenazg, nie powodujac uszkodzenia blony
sluzowej zotadka. Paracetamol nie wplywa na agregacje ptytek krwi.

5.2. Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Po zazyciu doustnym paracetamol szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego;
stezenie maksymalne w osoczu osiaga miedzy 30-60 minuta po zazyciu.

Paracetamol jest inaczej metabolizowany przez niemowlgta i dzieci w poréwnaniu do ludzi dorostych,
dominuja polaczenia z siarczanami. W rezultacie metabolit odpowiedzialny za powiktania watrobowe
u dorostych jest wytwarzany rzadziej lub w znacznie mniejszej ilosci niz u dorostych. To sprawia, ze
paracetamol ma wyzszy indeks terapeutyczny u dzieci niz u dorostych. W razie zastosowania duzych
dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie zapasow watrobowego glutationu, co powoduje
nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytow,
ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.

Paracetamol jest wydalany w moczu gtéwnie w postaci sprz¢zonej z glukuronianami i siarczanami.
Mniej niz 5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Okoto 85-90% dostarczonej dawki paracetamolu

jest wydalane z moczem w ciagu 24 godzin od spozycia.

Okres pottrwania wynosi od 1 do 3 godzin.

Spozyte pokarmy op6zniaja wchlanianie paracetamolu.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynno$cia watroby

Okres pottrwania paracetamolu u 0s6b z wyrownana niewydolno$cia watroby jest podobny

do oznaczanego u 0s6b zdrowych. W cigzkiej niewydolnos$ci watroby okres pottrwania paracetamolu
moze si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu poltrwania paracetamolu u pacjentow z
chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksycznos$ci ani
zaburzen sprzggania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobg przez 13 dni pacjentom z
przewlekta wyréwnana niewydolnoscia watroby nie spowodowato pogorszenia czynnos$ci watroby.
Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynno$cia nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitéw w ciagu 24 godzin. U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek zdolnos¢ wydalania
polarnych metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentow z
przewlekla niewydolnoscia nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstgpéw migdzy kolejnymi dawkami
paracetamolu.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak danych o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu, ktore mialyby znaczenie dla zalecanego
dawkowania oraz stosowania leku, ktore nie zostaty przedstawione w pozostatych czgsciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Kwas jabtkowy, azorubina, guma ksantan, sorbitol 70% (krystalizujacy), maltitol ciekty, aromat
truskawkowy L10055, nipasept sodu, sorbitol, kwas cytrynowy bezwodny, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. OKkres waznosci
3 lata

6.4.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatla.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego wraz z miarka pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku lub miarka w
postaci polietylenowej pipety o pojemnosci 8 ml z ttokiem z polistyrenu.

Opakowania: 100 ml

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Brak dodatkowych informacji poza umieszczonymi w punkcie 4.2. Dawkowanie i sposob podawania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3273

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
19.05.1999/09.07.2004/14.06.2005/12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



