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Instructions Fournisseurs

1. Le design et les textes des bons a tirer sont la propriété
de GlaxoSmithKline.

2. Le design et les textes ne doivent pas étre remaniés
ou altérés.

Les seules exceptions sont :

a) Positionnement des edges codes

b) Ajout logo imprimeur

¢) Repére patte a colle (PAC)

d) N de pose

3. Le fournisseur s'engagera a mettre en ceuvre des méthodes
de sécurité compatibles avec les impératifs ou les exigences
de GlaxoSmithKline.

4. Apres tout changement de version, les clichés doivent étre
détruits de facon & empécher toute utilisation ultérieure.

5. Les disquettes, ZIP ou CD doivent étre retournés au
Service Conception Graphique.

6. En cas de probléme,
contacter le Service Conception Graphique.

anad0I® (Paracetamolum)

Baby

Informace pro pouZziti, ¢téte pozorne!

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brentford, TW8 9GS, Velka Britanie

Vyrobce: GlaxoWellcome Production, 440 avenue du
Général de Gaulle, Hérouville-Saint Clair, Francie

Slozeni:

Léciva latka - paracetamolum 120 mg

v 5 ml pfipravku (1 ml obsahuje 24 mg).

Pomocné latky - azorubin, kyselina jable¢na,
tekuta glukoza, smés sodnych soli parabent, xanthanova
klovatina, sorbitol 70% krystalizujici, sorbitol, kyselina
citronova, jahodové aroma, Cisténa voda.

Indikaéni skupina: analgetikum, antipyretikum

Charakteristika: Panadol Baby suspenze obsahuje
paracetamol, latku proti bolesti (analgetikum) a ke snizeni
horecky (antipyretikum). Ma jahodovou pfichut,
neobsahuje alkohol, vhodny i pro diabetiky. Panadol Baby
nedrazdi Zzaludek a snadno se détem podava.
Paracetamol se po podani rychle vstfebava, ucinek se
dostavuje do 30 minut, vrcholi zhruba za 2 hodiny po

podani a odezniva béh

=

em 4 hodin.

Indikace: Panadol Baby suspenze je

urcen ke sniZeni hore¢ky a bolesti provazejici
chfipku, nachlazeni, infekéni onemocnéni
détského véku ( napf. spalnicky, zardénky,

plané nestovice, spéla, priusnice) a ockovani. Panadol
Baby je téZ vhodny k tlumeni bolesti provazejici
profezavani zoubku a bolesti zubu.

snhizeni horecky po ockovani mize byt podan détem od

Pfipravek je vhodny pro déti od 3 mésici do 12 let. Ke @

mésicu.

x|

Kontraindikace: Precitlivélost na paracetamol
je velmi vzacna, pfi znamé precitlivélosti na
paracetamol nebo pomocné latky pfipravek
nepodavejte. Dale se paracetamol nesmi

podavat pfi tézkém onemocnéni jater nebo ledvin a pfi
Zloutence. Pfipravek neni uréen détem do 3 mésict
s vyjimkou snizeni horecky po ockovani, kde muze byt

podan détem od 2 més

0

ich.

Nezadouci ucinky: Pfipravek Panadol Baby
suspenze je pfi dodrzovani doporu¢eného
davkovani pomeérné dobfe snasen. Nezadouci
ucinky se u tohoto pfipravku vyskytuji zfidka.

Pfi pfipadném vyskytu neobvyklé reakce (napf. kozni
alergicka reakce - vyrazka) se poradte s |ékafem.

1)

poskozeni funkce jater.

Davkovani a z
Pred pouzitim |
.E Doporucené

Vaha ditéte
6- 8kg
8-10kg
10 - 13 kg
13-15kg
15-21kg

21-29kg
29-42kg

d é%l

vék

3- 6 meésicu
6 - 12 mésicl
1- 2roky
2- 3roky
3- 6let

6- 9let
9-12let

Interakce: Zavazné Iékové interakce jsou u pa-
racetamolu vzacné. Soucasné dlouhodobé

uzivani Panadolu s nékterymi Iéky na spani,
proti epilepsii a nékterych antibiotik mize vést

ziti:
trepejte.

davka (ml)
4.0

5.0
7.0
9.0
10.0
14.0
20.0

Peroralni suspenze

Pokud Iékar nedoporuéi jinal
pFipravku pomoci uvedené ta
Pokud si nejste jisti vahou ditéte davku podle
ditéte. PriloZzenou davkovaci stfi loZte do la

a natahujte suspenzi do stfikacky dokud se na stu
modrém pistu neobjevi poZadované mnozstvi nad hdfnim
okrajem pruhledného plasté stiikacky. Je-li stanovena
davka vétsi nez 8 ml, odméreni podle potieby opakujte.
Po pouziti stfikacku proplachnéte teplou vodou a nechte
vyschnout.

spravnou davku
and|e vahy ditéte.

Pripravek mlze byt podavan opakované podle potreby,
davku Ize opakovat nejdfive po 6 hodinach. Bez porad
s lékafem nepodaveijte tento pfipravek ditéti déle nez
dny. Jestlize pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte Iékare.

Déti od 2 do 3 mésict mohou uzivat pfipravek pouze ke
snizeni teploty po ockovani v jednotlivé davce 2,5 ml
(120mg/5ml). Pretrvava-li teplota i po druhé davce
Panadolu Baby, je tfeba vyhledat Iékare, ktery urci dal$i
lécbu. Odstup mezi davkami je nejméné 6 hodin.

Jestlize se vase dité narodilo nedonoSené, poradte se
s lékafem dfive nez Panadol Baby suspenzi ditéti zacnete
podavat.

Upozornéni: Nepodavejte s jinymi léky obsahu-
jicimi paracetamol. UzZiva-li dité jiné léky,
poradte se o vhodnosti sou¢asného podavani
tohoto pfipravku s lékafem. Nepodavejte
détem, u nichz je znama precitlivélost na paracetamol
nebo nékterou slozku pfipravku. Pfipravek obsahuje jako
pomocnou latku azorubin, ktera mize zpUsobit ojedinéle
u precitlivélych jedincl alergickou reakci véetné zachvatu
praduskového astmatu. Alergicka reakce byva castéjsi
u pacientll se znamou precitlivélosti na “ay acetyl-
salicylovou. Podavate-li tento Iék kojenc e se vzdy
s |ékafem.

O vhodnosti podani Panadolu Baby suspenze se
porad'te s Iékaiem v pfipadé, ze dité trpi zavaznou
jaterni nebo ledvinovou chorobou nebo uziva jiné Iéky.

Neprekracujte doporucené davkovani.

Predavkovani paracetamolem muze zpUsobit selhani
funkce jater.

Ve vsech piipadech podezfeni na predavkovani nebo pfi
nahodném poZiti suspenze ditétem ihned vyhledejte
lékare, i kdyZ nelze pozorovat Zadné priznaky.

o

Uchovavani: Uchovavejte v ptivodnim

5

Y

:' @ vnitinim obalu pfi teploté do 25° C.
,I«\

Chrairite pred mrazem.

Varovani: Pipravek nesmi byt pouzivan po datu
vyznaceném na obalu.
Lék ulozte mimo dosah a dohled déti.

Baleni: 100 ml, 300 ml suspenze
Soucasti baleni je odmérna stfikacka o obsahu
8 ml délena po 0,5 ml.

Datum posledni revize: 20.4.2005
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vanie zubkov a bolesti zubov.
Na zniZenie horucky po ockovani
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tamol je velmi vzacna,
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Drzitel rozhodnutia o registracii: GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd.,
Brentford, TW8 9GS, Velka Britania

Vyrobca: GlaxoWellcome Production, 440 avenue du
Général de Gaulle, Hérouville-Saint Clair, Francizsko

Liecivo - paracetamolum (paracetamol)

120 mg v 5 ml lieku (1 ml obsahuje 24 mg).

Pomocné latky - maltitolum liquidum (roztok
maltitolu), xanthani gummi (xantanova guma),
azorubinum (azorubin), aroma fragariae (jahodova
prichut), acidum malicum (kyselina jabl¢na), aqua
purificata (Cistena voda), sorbitolum 70% cristallisabile
(sorbitol 70% krystalizujuci), parabena natrica mixta
(zmes sodnych soli parabénov), sorbitolum (sorbitol),
acidum citricum (kyselina citrénova).

Farmakoterapeuticka skupina: analgetikum,
Charakteristika: Obsahuje paracetamol, lie€ivo proti
bolesti (analgetikum) a na zniZenie hortucky

(antipyretikum). Ma jahodovu prichut, neobsahuje

Panadol Baby nedrazdi zaludok a lahko sa podava
detom. Paracetamol sa po podani rychlo vstrebava,

vrcholi zhruba

za 2 hodiny po podani a doznieva pocas 4 hodin.

Indikacie: Panadol Baby suspenzia je uréeny
na znizenie horucky a bolesti sprevadzajucej

infekéné ochorenia

detského veku (napr. osypky, ruzienka, ovcie
kiahne, $arlach, mumps) a o¢kovanie. Panadol Baby je
tiez vhodny na timenie bolesti sprevadzajucej prereza-

Liek je vhodny pre deti od 3 mesiacov do 12 rokov.

moze byt podany

Kontraindikacie: Precitlivenost na parace-

pri znamej precitlive-
lebo dalsie zlozky liek

nepodavaijte. Dalej sa paracetamol nesmie
podavat pri tazkom ochoreni pecene alebo obliciek

a pri zltacke. Liek nie je uréeny detom do 3 mesiacov
s vynimkou zniZenia horucky po ockovani, kedy méze
byt podany detom od 2 mesiacov.

Neziaduce Gcinky: Liek Panadol Baby
suspenzia je pri dodrziavani odporic¢aného
davkovania pomerne dobre znasany. Neziadu-

ku vyskytuju zriedkavo.

Pri pripadnom vyskyte neobvyklej reakcie (napr. kozna
alergicka reakcia - vyrazka) sa poradte s lekarom.

Interakcie: Zavazné liekové interakcie su
H u paracetamolu zriedkavé. Sugasné dlhodobé

s niektorymi liekmi

na spanie, proti epilepsii a niektorych antibiotik

pecene.

Davkovanie a sposob podavania:
Q Pred pouziti flastiCku potraste.

% Odporuc¢ané davkovanie:

Hmotnost' dietata vek davka (ml)
6- 8kg 3 - 6 mesiacov 4,0
8-10kg 6 - 12 mesiacov 5,0

(Paracetamolum)
Peroralna suspenzia

10 - 13 kg 1- 2roky 7,0
13-15kg 2- 3roky 9,0
15-21kg 3- 6 rokov 10,0
21-29kg 6- 9 rokov 14,0
29-42 kg 9 - 12 rokov 20,0

Pokial lekar neodporuci inak, stanovte spravnu davku
lieku pomocou uvedenej tabulky podla hmotnosti dietata.
Pokial si nie ste isti vahou dietata, uréte davku podla
veku dietata. Prilozenu davkovaciu striekacku vloZte do
flade a suspenziu natahujte do davkovacej striekacky,
pokial sa na stupnici na modrom pieste neobjavi
pozadované mnozstvo nad hornym okrajom priehladného
plasta davkovacej striekacky. Ak je stanovena davka
vacsia ako 8 ml, meranie podla potreby opakuijte.

Po pouziti davkovaciu striekacku preplachnite teplou
vodou a nechajte vyschnut. Liek méze byt podavany
opakovane podla potreby, davku mozno opakovat’
najskor po 6 hodinach. Bez porady s lekarom nepoda-
vajte tento liek dietatu dlhSie ako 3 dni. Ak priznaky
pretrvavaju, vyhladajte lekara.

Deti od 2 do 3 mesiacov mézu uzivat liek len na znizenie
teploty po o¢kovani v jednotlivej davke 2,5 ml

(120 mg/5 ml). Ak teplota pretrvava aj po druhej davke
lieku Panadol Baby, treba vyhladat lekara, ktory urci
dalsiu liecbu. Odstup medzi davkami je najmenej 6 hodin.

Ak sa va$e dieta narodilo nedonosené, poradte sa s leka-
rom, skor ako zac¢nete dietatu podavat Panadol Baby
suspenziu.

Upozornenie: Nepodavaijte s inymi liekmi
obsahujucimi paracetamol. Ak dieta uziva iné
lieky, o vhodnosti su¢asného podavania tohto
lieku sa poradte s lekarom. Nepodavaijte
detom, u ktorych je znama precitlivenost na paracetamol
alebo niektoru zlozku lieku. Liek obsahuje ako pomocnu
latku azorubin, ktory méze spbsobit ojedinele u precitli-
venych jedincov alergicku reakciu vratane zachvatu
prieduskovej astmy. Alergicka reakcia byva castejSie
u pacientov so znamou precitlivenostou na kyselinu
acetylsalicylovl. Ak tento liek podavate dojcatu, vzdy sa
poradte s lekarom.

O vhodnosti podania lieku Panadol Baby suspenzia
sa porad'te s lekarom v pripade, Ze diet’a trpi
zavaznou pecernovou alebo obli¢kovou chorobou
alebo uziva iné lieky.

Neprekracujte odporucané davkovanie.
Predavkovanie paracetamolom méze sposobit zlyhanie
funkcie pecene.

Vo vSetkych pripadoch podozrenia na predavkovanie
alebo pri ndhodnom poziti suspenzie dietatom ihned
vyhladajte lekara, aj ked nie je mozné spozorovat Ziadne
priznaky.

Uchovavanie: Uchovavajte v povodnom
< vnutornom obale pri teplote do 25 °C.
Chrante pred mrazom.

Varovanie: Liek sa nesmie pouzivat po uplynuti ¢asu
pouzitelnosti vyznacenom na obale. Liek uschovajte
mimo dosahu a dohladu deti.

Balenie: 100 ml, 300 ml suspenzie
Sucastou balenia je davkovacia striekacka
s obsahom 8 ml delena po 0,5 ml.
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