.:2023/04764-Z1B
.:2023/04912-Z1B

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.

O O

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml

peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml peroralnej suspenzie obsahuje 24 mg paracetamolu, ¢o zodpovedéa 120 mg paracetamolu v
5 ml peroralnej suspenzie.

Pomocné 1atky so znamym t€inkom:
Jeden ml peroralnej suspenzie obsahuje 2 mg metyl-parahydroxybenzoatu, 0,45 mg propyl-
parahydroxybenzoatu, 150 mg nekrystalizujuceho roztoku sorbitolu a 555,5 mg roztoku maltitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.

Biela az mierne hnedasta nepriehl'adna peroralna suspenzia s jahodovou prichutou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml je indikovany na znizenie horacky a bolesti sprevadzajicej chripku,
akutny zapal hornych dychacich ciest, infekéné ochorenia detského veku (napr. osypky, ruzienka,
ovcie kiahne, Sarlach, mumps) a na znizenie zvysenej teploty po ockovani.

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml je tiez vhodny na tlmenie miernej az stredne silnej bolesti:
e pri prerezavani zibkov a bolesti zubov
e bolesti hlavy
e Dbolesti v hrdle
e Dbolesti ucha (otalgia).

Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml je urCeny na peroralne pouzitie u deti od 1 mesiaca.
Nedonosené deti a deti do 1 mesiaca mozu uzivat’ liek len na zniZenie teploty po ockovani, len po
porade s lekarom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Vzdy je potrebné uzivat’ najnizS$iu G¢inni davku po Co najkratSiu dobu nevyhnutni na zlepSenie

priznakov.
Odporucané davkovanie sa nema prekracovat’.
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Davkovanie

Deti vo veku 1 mesiac — 12 rokov:
Jednotliva davka pre deti od 1 mesiaca do 12 rokov je 10 — 15 mg/kg.

Telesna hmotnost’ Vek Davka

4 kg 1 mesiac 2 ml (48 mg paracetamolu)

5—-6kg 2 — 3 mesiace 3 ml (72 mg paracetamolu)

7-8kg 4 — 6 mesiacov 4 ml (96 mg paracetamolu)
9-10kg 6 — 12 mesiacov 5 ml (120 mg paracetamolu)
11-13 kg 1 —2 roky 6 ml (144 mg paracetamolu)
14 -16 kg 2 — 3 roky 8 ml (192 mg paracetamolu)
17-20kg 3 — 6 rokov 10 ml (240 mg paracetamolu)
21 -25kg 13 ml (312 mg paracetamolu)
26 —33 kg 6 — 12 rokov 16 ml (384 mg paracetamolu)
34-40 kg 20 ml (480 mg paracetamolu)

Sprévna dévka sa ur¢i pomocou uvedenej tabul’ky podl'a hmotnosti dietata. Ak nie je istota o telesnej
hmotnosti diet'ata, na uréenie davky lieku sa pouzije vek diet’at’a.

Celkova denna davka nesmie presiahnut’ 60 mg/kg telesnej hmotnosti.

Liek sa m6ze podavat’ opakovane podl'a potreby s odstupom jednotlivych davok kazdych 4 — 6 hodin.
Minimalny interval medzi dvoma davkami su 4 hodiny.

Nepodavaju sa viac ako 4 davky pocas 24 hodin.

Dlzka liecby sa ma obmedzit’ na 3 dni a ak sa nedosiahne G¢inné zmiernenie bolesti, rodicov je
potrebné poucit’, aby sa poradili s lekdrom.

Liec¢ba horucky u deti vo veku 1 — 3 mesiace
Ak teplota pretrvava dlhsie ako 24 hodin (4 davky), vyhladajte lekara, aby vylucil pripadné zdvazné
infek¢éné ochorenia.

Liecba po ockovani u deti vo veku 1 — 3 mesiace

Na symptomaticku tlavu od hortcky po ockovani sa podava jednorazova davka 10 — 15 mg/kg. Ak je
potrebna druha davka, musi sa podat’ s odstupom najmenej 4 hodiny. Ak zvySena teplota pretrvava aj
po druhej davke, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek sa musia pred zacatim liecby poradit’ s lekarom. Obmedzenia
tykajuce sa pouzitia liekov s obsahom paracetamolu u tychto pacientov st predovsetkym dané
paracetamolom.

Pri renélnej insuficiencii je nutné davkovanie upravovat’:

n pri glomerularne;j filtracii 50 — 10 ml/min sa podéavaju jednotlivé davky v intervale najmenej
6 hodin;
. pri glomerularne;j filtracii pod 10 ml/min sa podavaju v intervale 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pacienti s poruchou funkcie peCene sa musia pred zac¢atim liecby poradit’ s lekarom. Obmedzenia
tykajlice sa pouzitia liekov s obsahom paracetamolu u tychto pacientov st predovSetkym dané
paracetamolom.
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U pacientov so zniZzenou funkciou pecene nemaju byt podavané maximalne davky a interval medzi
jednotlivymi davkami by mal byt najmenej 6 hodin. Podévanie lieku detom so zavaznou poruchou
funkcie pecene je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania
Liek sa podava per os (istami).
Liek sa dodava v baleni s davkovacim aplikatorom.

Pred pouzitim je potrebné obsah fl'ase pretrepat’ a odskrutkovat’ uzaver.

Po overeni, Ze je piest aplikatora dobre stlaceny sa davkovaci aplikator zasunie do vlozky v hrdle flase
a fT'aSa sa oto¢i dnom nahor. Suspenzia sa necha stiect’ do hrdla flase. Suspenzia sa nat'ahuje pomocou
piestu do aplikatora po pozadovanu hodnotu v ml vyznacenu na stupnici ddvkovacieho aplikatora.
FTasa sa opat’ otoCi dnom nadol a jemnym ota¢anim sa vytiahne davkovaci aplikator z vlozky hrdla
flase. Obsah aplikatora sa vstrekne do ust dietat’a stlacenim piestu.

Ak je stanovena davka vac¢sia ako 10 ml, meranie sa zopakuje podl'a potreby.

Po uziti lieku

Uzaver sa nasadi na fl'aSu, zatlaci sa nadol a oto¢enim sa pevne zatvori. Potom sa uzaver otoc¢i do
opacnej strany, kym nebude pocut’ cvaknutie.

Aplikator sa po pouziti preplachne teplou vodou a neché sa vyschntt’.

4.3 Kontraindikacie

] Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Tazka hepatalna insuficiencia.

. Akutna hepatitida.

. Tazka hemolyticka anémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obsahuje paracetamol. Rodi¢ov je potrebné upozornit’, aby boli dodrziavané odporucané davky a detom
nepodavali sibezne iné lieky s obsahom paracetamolu. Stibezné podavanie viacerych liekov s obsahom
paracetamolu by mohlo viest’ k predavkovaniu.

Predavkovanie paracetamolom méze sposobit’ zlyhanie pecene veduce az k potrebe transplantacie
pecene alebo smrti. Riziko predavkovania a poskodenia pecene v suvislosti s paracetamolom je vysSie
u pacientov so zakladnym ochorenim pecene.

Liek je urCeny na liecbu deti, ak by vSak bol uzivany dospelym, je potrebné upozornit’, ze pocas lieCby
sa nesmu pit’ alkoholické napoje.

Paracetamol méze byt uz pri davkach nad 6 — 8 g denne hepatotoxicky. PoSkodenie pe¢ene sa moze
vyvinut aj pri niz§ich davkach, pokial’ spolup6sobia induktory peceiiovych enzymov alebo iné
hepatotoxicke lieky.
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U pacientov s depléciou glutationu, ako st vyznamne podvyziveni alebo anorekticki pacienti, pri
vel'mi nizkom BMI, chronicki t'azki alkoholici alebo pacienti so sepsou, boli hldsené pripady poruchy
funkcie az zlyhdvania pecene. U stavov s depléciou glutationu moéze pouZitie paracetamolu zvySovat’
riziko metabolickej acidozy.

Paracetamol by sa mal podavat’ so zvySenou opatrnost'ou u pacientov s deficitom enzymu glukdza-6-
fosfatdehydrogenazy a u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.2). Pri dlhodobej liecbe
nemozno vylucit mozné poskodenie obliciek.

Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkcie pecene alebo oblic¢iek sa musia pred zahajenim uzivania
tychto liekov poradit’ s lekarom. Pri podavani pacientom s poruchou funkcie pecene sa odporuca

pravidelna kontrola pecetiovych testov.

Ak priznaky pretrvavaju, je nutné vyhladat’ lekarsku pomoc. Pri pretrvavani priznakov (pri
samodiagndze) d’al$iu liecCbu urcuje lekar.

Liek obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat, ktoré mozu vyvolat’ alergické
reakcie (mozno oneskoreng).

Liek obsahuje roztok maltitolu, pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy
nesmi1 uzivat tento liek. M6ze mat’ mierny laxativny uc¢inok

Liek obsahuje nekrystalizujuci roztok sorbitolu, pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFT)
nesmi uzit/nesmie im byt podany tento liek. Sorbitol moze spdsobit’ traviace tazkosti a mdze mat’
mierny prehanaci u¢inok.

4.5 Liekové a iné interakcie

Rychlost’ absorpcie paracetamolu moéze byt zvySend metoklopramidom alebo domperidonom, moze
byt znizena kolestyraminom.

Stubezné dlhodobé uzivanie paracetamolu s kyselinou acetylsalicylovou alebo d’al§ich NSAID moze
viest’ k poSkodeniu obliciek.

Antikoagulac¢ny ti¢inok warfarinu alebo inych kumarinov sa moze zvysit’ spolu so zvySenim rizika
krvéacania pri dlhodobom, pravidelnom dennom uzivani paracetamolu. Obcasné uZivanie nema
signifikantny ucinok.

Hepatotoxické latky mozu zvysit moznost’ kumulécie a preddvkovania paracetamolom.
Paracetamol zvysuje plazmatickil hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu.

Probenecid ovplyvniuje vylu€ovanie a koncentraciu paracetamolu v plazme.

Induktory mikrozomalnych enzymov (rifampicin, fenobarbital) mézu zvysit’ toxicitu paracetamolu,
vznikom vysSieho podielu toxického epoxidu pri jeho biotransformacii.

Ziadne interakcie klinického vyznamu pri obasnom pouziti u deti viak neboli pri tomto lieku
doposial’ pozorované.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Velké mnozstvo tidajov od tehotnych zien nepoukazuje na malformacnu ani feto/neonatalu toxicitu.
Epidemiologické stadie tykajuce sa vyvinu nervovej ststavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
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poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouzivat’ pocas
tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizs$ej ucinnej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizsej
moznej frekvencii davkovania.

Dojcenie

Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka v koncentraciach, ktoré nie s klinicky vyznamné pri
uzivani odporuéenych davok. Stidie u 'udi nepreukazali kodlivy vplyv paracetamolu na laktaciu
alebo dojcené diet’a. Pri kratkodobej liecbe a stibeznom sledovani dojcat’a nie je nutné dojcenie
prerusit’.

Fertilita
Nie su k dispozicii zZiadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je pravdepodobné, ze by paracetamol ovplyviloval pozornost’ a schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Uc¢inky z historickych dat z klinickych §tadii paracetamolu su jednak malo casté, a tiez
pochadzaji z malého mnozstva expozicii u pacientov. V sulade s tym su v nasledujicej tabul’ke uvedené
neziaduce uc¢inky hlasené z rozsiahlych post-marketingovych skusenosti pri pouzivani terapeutickych
davok a povazované za odpovedajuce. Neziaduce u¢inky st rozdelené podl'a systémov organovych tried
a frekvencie vyskytu.

Frekvencie vyskytu st definované takto: vel'mi casté (= 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname
(z dostupnych udajov).

Neziaduce tcinky paracetamolu zo spontannych hlaseni po uvedeni na trh:
Poruchy krvi a lymfatického systemu

vel'mi zriedkavé trombocytopénia, agranulocytoza, leukopénia
a hemolyticka anémia

Poruchy imunitného systému

vel'mi zriedkavé anafylaxia
alergicka dermatitida - reakcie z precitlivenosti vratane
vyrazky a angioedému

Poruchy dvchacej sustavy, hrudnika a mediastina

vel'mi zriedkavé bronchospazmus (analgeticka astma) u pacientov
s predispoziciou (precitlivenostou na ASA alebo iné
NSAID)

Poruchy koze a podkozného tkaniva

zriedkavé urtikaria (zihl'avka)

vel'mi zriedkavé zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom,

toxicka epidermalna nekrolyza, akttna generalizovana
exantematodzna pustul6za)

Poruchy obliciek a mocovych ciest
vel'mi zriedkavé pri dlhodobej liecbe nemozno vylucit moznost’
poskodenia obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.4)
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Poruchy pecene a zlcovych ciest
zriedkavé zvySena hladina peCenovych transaminaz
vel'mi zriedkavé pecenova dysfunkcia

Laboratorne a funkcné vySetrenia
zriedkavé zvySenie hladiny kreatininu v sére

Hlisenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc, aj ked’ nie st
pritomné Ziadne symptomy predavkovania.

Predavkovanie uz relativne nizkymi davkami paracetamolu (8 — 15 g v zavislosti od telesnej hmotnosti
pacienta) moze mat’ za nasledok zavazné poskodenie pecene konciace transplantaciou pecene, ¢i az
smrtou a niekedy akutnou rendlnou tubuldrnou nekrézou. Spolu s poruchou funkcie pecene alebo
pecenovou toxicitou bola pozorovana akutna pankreatitida. Do 24 hodin sa mdze objavit’ nauzea,
vracanie, letargia a potenie. Bolest’ brucha méze byt prvym symptémom poskodenia pecene, ktoré sa
obycajne prejavuju za 1 — 2 dni. Skusenosti s predavkovanim paracetamolom ukazuju, ze poSkodenie
pecene obycajne vrcholi po 4 — 6 diloch. Mdze sa vyvinat zlyhanie pecene, encefalopatia, koma az
smrt’. Komplikacie zlyhania pecene predstavuje acidoza, edém mozgu, prejavy krvacania,
hypoglykémia, hypotenzia, infekcie a zlyhanie obli¢iek. Indikatorom zhorsenej funkcie pecene je
predlzenie protrombinového Casu a preto sa odportii¢a jeho monitorovanie. Pacienti, ktori uzivaju
induktory enzymov (karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) alebo maji abiizus alkoholu

v anamnéze, si na poSkodenie funkcie pecene nachylnejsi. K akitnemu renalnemu zlyhaniu moze
dojst’ aj bez pritomnosti zdvazného poskodenia funkcie pecene. Inymi prejavmi intoxikacie je
poskodenie myokardu.

Liecha

V pripade predavkovania paracetamolom je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc (pohotovost’ alebo
Toxikologické informacné stredisko) a to aj v pripade, i ked’ nie s pritomné Ziadne priznaky
predavkovania kvoli riziku neskorSich priznakov poskodenia pecene. Potrebna je hospitalizacia.
Vyvolanie vracania, vyplach zalidka, najmi ak bol paracetamol uzity pred menej nez 4 hodinami,
potom je nutné podat’ metionin (2,5 g p.o.), d’alej st vhodné podporné opatrenia. Podanie aktivneho
uhlia z dovodu zniZenia gastrointestinalnej absorpcie je sporné. Odporic¢a sa monitorovat’ plazmatické
koncentracie paracetamolu. Specifické antidotum, acetylcystein, je nutné podat’ do 8 — 15 hodin po
otrave, priaznivé uCinky sa vSak pozorovali aj pri neskorSom podani. Acetylcystein sa zvyCajne
podava dospelym a detom i.v. v 5 % glukdze v ivodnej davke 150 mg/kg telesnej hmotnosti pocas
15 minut. Potom 50 mg/kg v infzii 5 % glukdzy pocas 4 hodin a d’alej 100 mg/kg do 16 resp.

20 hodin od nasadenia terapie. Acetylcystein mozno podat’ aj p.o. do 10 hodin od pozitia toxickej
davky paracetamolu v davke 70 — 140 mg/kg 3-krat denne. Pri vel'mi t'azkych otravach je mozna
hemodialyza ¢i hemoperfuzia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné analgetika a antipyretika, anilidy.
ATC kéd: NO2BEO1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Paracetamol je analgetikum — antipyretikum bez protizapalového Gc¢inku a s dobrou gastro-
intestinalnou znasanlivost'ou. Je vhodny u dospelych pacientov aj v pediatrii. Mechanizmus ucinku je
pravdepodobne podobny ucinku posobenia kyseliny acetylsalicylovej a je zavisly od inhibicie
prostaglandinov v centrdlnom nervovom systéme. T4to inhibicia je vSak selektivna.

Absencia periférnej inhibicie prostaglandinov dava paracetamolu dolezité farmakologické vlastnosti,
ako napr. zachovanie protektivnych prostaglandinov v gastrointestindlnom trakte. Paracetamol je preto
vhodny obzvlast’ pre pacientov s anamnézou ochoreni alebo u pacientov, ktori subezne uzivaju lieky,
pri ktorych je periférna inhibicia prostaglandinov neziaduca (ako st napr. pacienti s anamnézou
gastrointestinalneho krvacania alebo starsi pacienti).

Paracetamol neovplyviiuje glykémiu a preto je vhodny aj pre diabetikov. Nema vplyv na hladinu
kyseliny mocovej a jej vyluCovanie do mocu. Paracetamol je mozné podat’ vo vSetkych pripadoch, kde
je kontraindikované podanie kyseliny acetylsalicylove;.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Paracetamol sa rychlo a takmer Gplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Koncentracia v plazme

dosahuje vrchol za 15 — 60 mintt po uZiti per os. Biologicky polcas v plazme je 1 — 4 hodiny po
terapeutickych davkach. Pri zavaznej pedefiovej insuficiencii dochadza k jeho prediZeniu az na

5 hodin. Pri insuficiencii obli¢iek sa pol¢as nepredizuje, ale ked’ze viazne vylu¢ovanie oblickami, je
potrebné davky paracetamolu redukovat’.

Distribucia

Paracetamol sa relativne rovnomerne distribuuje do vac¢siny telesnych tekutin. Vézba na plazmatické
bielkoviny je pri terapeutickych koncentraciach minimalna. Pri koncentraciach zaznamenanych pri
akutnej intoxikacii v§ak moze byt viazanych az 20 — 30 %.

Biotransformacia
Paracetamol sa metabolizuje prevazne v peceni. Dve hlavné metabolické cesty su glukokonjugacia
a sulfokonjugacia.

Elimindcia

Vylucovanie prebieha prakticky vylucne renalne vo forme konjugovanych metabolitov (prevazne vo
forme glukoronidov a sulfatov). Po podani terapeutickych davok sa pocas 24 hodin v mo¢i objavi
90 — 100 % podanej latky. Asi 5 % paracetamolu sa vyluci v nezmenenej forme.

Liek Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml vykazoval o 25 % rychlejsiu absorpciu nez bezna suspenzia
paracetamolu a to ako na lacno, tak aj po jedle. Panadol pre deti jahoda 24 mg/ml vykazuje vacsiu
absorpciu paracetamolu v prvych 60 minttach (AUCo.60 min) ako na lacno, tak aj po jedle a asponi

0 24 minut rychlejSiu absorpciu (Tmax) paracetamolu (28 %) nez bezna suspenzia paracetamolu.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Nie st k dispozicii konvenéné Stadie, v ktorych sa pouzivaju v stcasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

nekrystalizujuci roztok sorbitolu (E 420)

xantanova guma (E 415)
metyl-parahydroxybenzoat (E 218)
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propyl-parahydroxybenzoat (E 216)

bezvoda kyselina citronova

dihydrat citronanu sodného

glycerin

jahodova prichut’ (obsahuje prirodné a synteticky pripravované aromatické latky, aromatické latky
totozné s prirodnymi)

edetan disodny

sukral6za

roztok maltitolu

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni mozete pouzivat’ do konca doby pouziteI'nosti.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom vnutornom obale . Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na
uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z hnedého skla s bielym PP detskym bezpecnostnym uzaverom a PE vlozkou v hrdle flase pre
pouzitie ddvkovacieho aplikatora, piestovy davkovaci aplikator v papierovej Skatul’ke s priloZzenou
pisomnou informéciou pre pouzivatela.

Velkost balenia: 100 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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