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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panadol Baby

125 mg Capiky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
1 capik obsahuje 125 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Capiky.

Biele az takmer biele hladké capiky torpédovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Panadol Baby ¢apiky st analgetikum a antipyretikum urcené:
a) na tlmenie miernej az stredne silnej bolesti

= pri prerezavani zubov

. bolesti zubov

. bolesti v krku

. bolesti hlavy

b)  na zniZenie horucky sprevadzajucej chripku, prechladnutie a infekéné choroby detského veku,
ako su ovcie kiahne, Cierny kasel, osypky, rubeola, Sarlach a mumps, a na zniZenie teploty po

ockovani.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pediatricka populdcia
Liek je urceny na pouzitie u deti s telesnou hmotnostou 9 kg a viac.

Jednotliva davka je 10—15mg/kg. Celkova denna davka nesmie presiahnut’ 60 mg/kg telesnej

hmotnosti.

Deti s telesnou hmotnostou 9 — 14 kg dostavaju 1 ¢apik. Deti s telesnou hmotnostou 15 —20 kg

2 capiky.

Jednotlivé davky sa mozu opakovat’ podl'a potreby kazdych 6 hodin. Minimalny interval medzi dvomi

davkami su 4 hodiny. Nepodéavaju sa viac ako 4 davky pocas 24 hodin.
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Dlzka liecby sa méa obmedzit' na 3 dni a ak sa nedosiahne ucinné zmiernenie bolesti, rodicov je
potrebné poucit’, aby sa poradili s lekarom. Odporu¢ené davkovanie sa nema prekracovat’.

Vzdy je potrebné pouzivat' najnizSiu ucinni davku po ¢o najkratS§iu dobu nevyhnutni na zlepSenie
priznakov.

Porucha funkcie obliciek

Pacienti s poruchou funkcie obliiek sa musia pred zacatim liecby poradit’ s lekdrom. Obmedzenia
tykajuce sa pouzitia liekov s obsahom paracetamolu u tychto pacientov st predovSetkym dané
paracetamolom.

Pri poruche funkcie obliciek sa jednotlivé ddvky podavaju s odstupom aspon 8 hodin.

Porucha funkcie pecene

Pacienti s poruchou funkcie pecene sa musia pred zacatim liecby poradit’ s lekarom. Obmedzenia
tykajuce sa pouzitia liekov s obsahom paracetamolu utychto pacientov st predovSetkym dané
paracetamolom.

Podavanie lieku detom so zavaznou poruchou funkcie pecene je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania
Liek je urceny len na podévanie per rectum.

4.3 Kontraindikacie

Liek je kontraindikovany pri:

] precitlivenosti na paracetamol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;
] zavazne renalnej a hepatocelularnej insuficiencii;

. akutnej hepatitide;

. zavaznej hemolytickej anémii;

. subeznom podavani liekov poskodzujicich pecen;

. nedavno prekonanom rektalnom krvécani;

. proktitide prekonanej v poslednom obdobi.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obsahuje paracetamol. Rodicov je potrebné upozornit’, aby dodrziavali odporic¢ané davky a detom
nepodavali sibezne iné lieky s obsahom paracetamolu. Stbezné podavania viacerych liekov
s obsahom paracetamolu by mohlo viest’ k predavkovaniu.

Predavkovanie paracetamolom moze spdsobit’ zlyhanie pefene veduce az k potrebe transplantacie
pecCene alebo smrti. Zakladné ochorenie pefene zvySuje riziko poskodenia pecene v suvislosti
s paracetamolom.

Liek je urCeny na liecbu deti, ak by v8ak 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 peene sa mdze
vyvinit' aj pri nizSich davkach, pokial spolupdsobia induktory peceniovych enzymov alebo iné
hepatotoxicke lieky.

U pacientov s depléciou glutationu, ako st vyznamne podvyziveni alebo anorekticki pacienti, pri
vel'mi nizkom BMI, chronicki tazki alkoholici alebo pacienti so sepsou, boli hlasené pripady poruchy
funkcie az zlyhdvania pecene. U stavov s depléciou glutationu moze pouzitie paracetamolu zvySovat’
riziko metabolickej aciddzy.
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Paracetamol by sa mal podavat’ so zvySenou opatrnostou u deti s deficitom enzymu glukdza-6-
fostatdehydrogendzy a udeti s poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.2). Pri dlhodobej liecbe
nemozno vylucit mozné poskodenie obliciek.

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

Pri rendlnom poskodeni musia byt jednotlivé davky podavané s odstupom aspoii 8 hodin.

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol poddva subezne s flukloxacilinom kvoli zvySenému riziku
metabolickej acidozy s vysokou aniénovou medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic acidosis),
najmid u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek, sepsou, podvyzivou a inymi zdrojmi
nedostatku glutationu, ako aj u pacientov ktori uzivaji maximalne denné davky paracetamolu.
Odportca sa starostlivé sledovanie vratane merania 5-oxoprolinu v moci.

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

Liek nie je urceny pre deti s telesnou hmotnost'ou do 9 kg.
4.5 Liekové a iné interakcie

Rychlost’ absorpcie paracetamolu moéze byt zvySena metoklopramidom alebo domperidénom, moze
byt znizena kolestyraminom.

Stbezné dlhodobé uZzivanie paracetamolu s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) alebo dalSimi
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) moze viest’ k posSkodeniu obliciek.

Dlhodobé a pravidelné podavanie paracetamolu moéze sposobit’ zosilneny antikoagulacny efekt
warfarinu alebo inych kumarinov spolu so zvySenym rizikom krvacania. Obcasné uzivanie nema
vyznamny uc¢inok.

Hepatotoxické latky mozu zvySit’ moznost’ kumulacie a predavkovania paracetamolom.

Paracetamol zvySuje plazmaticku hladinu ASA a chloramfenikolu.

Probenecid ovplyviiuje vylu¢ovanie a koncentraciu paracetamolu v plazme.

Pri subeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze subezné uZivanie
je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidnovou medzerou, najma u pacientov s rizikovymi

faktormi (pozri Cast’ 4.4).

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

Netyka sa, liek je ureny na podavanie detom.
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Gravidita

Vel'ké mnozstvo udajov od tehotnych Zien nepoukazuje na malforma¢nt ani feto/neonatalu toxicitu.
Epidemiologické Stadie tykajuce sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouzivat’ pocas
tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizsej
moznej frekvencii davkovania.

Dojcenie

Paracetamol sa vyluuje do materského mlieka. Studie paracetamolu u 'udi nepreukézali jeho §kodlivy
vplyv na laktaciu alebo doj¢ené dieta. Pri kratkodobej liecbe a suCasnom starostlivom sledovani
dojcata nie je potrebné dojCenie prerusit’.

Fertilita
Nie su k dispozicii zZiadne udaje.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuplatiiuje sa, liek je ur¢eny na podavanie det'om.

Nie je pravdepodobné, Zze by paracetamol ovplyviioval pozornost' a schopnost viest vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce U¢inky z historickych dat z klinickych §tadii paracetamolu su jednak malo Casté, a tiez
pochadzajii z malého mnozZstva expozicii u pacientov. V sulade stym su v nasledujucej tabulke
uvedené neziaduce ucinky hlasené zrozsiahlych post-marketingovych skusenosti pri pouzivani
terapeutickych davok a povazované za odpovedajice. Neziaduce ucinky su 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); zriedkaveé (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi zriedkavé (< 1/10 000); nezndme
(z dostupnych tdajov).

Neziaduce G¢inky paracetamolu zo spontannych hlaseni po uvedeni na trh:
Poruchy krvi a lymfatického systemu

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

Poruchy imunitného systému

vel'mi zriedkavé anafylaxia, kozné hypersenzitivne reakcie vratane koznej
vyrazky, angioedému a zavaznych koznych reakcii (Stevensov-
Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
vel'mi zriedkavé bronchospazmus  (alergickd astma) u predisponovanych
pacientov (s precitlivenostou na ASA alebo iné NSAID)

Poruchy pecene a zIcovych ciest
zriedkavé zvy$ena hladina pecenovych transamindz
vel'mi zriedkavé dysfunkcia pecene

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva
zriedkavé urtikaria (zihl'avka)
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Poruchy obliciek a mocovych ciest
vel'mi zriedkavé pri dlhodobej liecbe nemozno vylucit moznost poskodenia
obli¢iek (pozri Cast’ 4.4)

Laboratorne a funkcné vysetrenia
zriedkavé zvysené hladiny kreatininu v sére

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje 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

Na zvladnutie predavkovania paracetamolom je potrebna okamzitd lekarska pomoc, a to aj v pripade,
ze chybaji zdvazné priznaky predavkovania.

Predavkovanie paracetamolom uZz pri relativne nizkych dévkach (8 — 15 g v zavislosti od telesnej
hmotnosti pacienta) moze spdosobit’ zdvazné poskodenie pecene konciace transplanticiou pecene, ¢i az
smrtou aniekedy akutnu renalnu tubularnu nekrézu. Spolu s poruchou funkcie peCene alebo
peceniovou toxicitou bola pozorovana akutna pankreatitida. Do 24 hodin sa mdze objavit’ nauzea,
vracanie, letargia a potenie. Bolest’ brucha mo6ze byt prvym priznakom poskodenia pecene, ktord sa
obycCajne prejavi za 1 — 2 dni. Skusenosti s predavkovanim paracetamolom ukazuju, poskodenie
pecene obycajne vrcholi po 4 — 6 diioch. Moze vzniknit' zlyhanie pecene, encefalopatia, kdma az
smrt’. Komplikécie zlyhania pecene zahiiaju acidézu, edém mozgu, krvacavé prejavy, hypoglykémiu,
hypotenziu, infekciu a zlyhavanie obli¢iek. Indikatorom zhorSenej funkcie peene je prediZenie
protrombinového Casu, a preto sa odpori¢a jeho monitorovanie. Pacienti, ktori uzivaji induktory
enzymov (karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) alebo maji alkoholovy abuzus
v anamnéze, su na poskodenie pecene nachylnejsi. Medzi iné prejavy intoxikacie patri poSkodenie
myokardu.

Je potrebnd hospitalizadcia a okamzitd lekarska pomoc aj v pripade, ze chybaju zavazné priznaky
predavkovania. Pri ndhodnom peroralnom poziti Capikov treba vyvolat’ vracanie, vyplach zaludka,
zvlast’ ak bol paracetamol pozity pred menej ako 4 hodinami, potom je vhodné podat’ metionin (2,5 g
p.o.), dalej st vhodné podporné¢ opatrenia. Podanie aktivneho uhlia zddvodu zniZenej
gastrointestinalnej absorbcie je sporné. Odporica sa monitorovanie plazmatickej koncentracie
paracetamolu. Specifické antidotum, acetylcystein, treba podat’ do 8 — 15 hodin po otrave, priaznivé
ucinky vSak mozno pozorovat’ aj pri neskorSom podani. Acetylcystein sa vacSinou podava dospelym
adetom i.v. vroztoku 5% glukdzy s pociatoCnou davkou 150 mg/kg telesnej hmotnosti pocas
15 mintat. Potom 50 mg/kg v infuzii 5 % glukozy pocas 4 hodin a d’alej 100 mg/kg do 16. resp.
20. hodiny od zahajenia liecby. Acetylcystein mozno podat’ aj p.o. do 10 hodin od pozitia toxickej
davky paracetamolu v davke 70 — 140 mg/kg 3-krat denne. Pri veI'mi tazkych otravich je mozné
pouzit’ hemodialyzu alebo hemoperfuziu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Paracetamol je analgetikum — antipyretikum bez protizapalového tucinku s dobrou gastrointestinalnou
znasanlivostou. Je vhodné udospelych pacientov aj v pediatrii. Mechanizmus ucinku je
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pravdepodobne podobny ucinku kyseliny acetylsalicylovej a je zavisly od inhibicie prostaglandinov
v centralnom nervovom systéme. Tato inhibicia je vSak selektivna.

Absencia periférnej inhibicie prostaglandinov zabezpeCuje paracetamolu dolezité farmakologické
vlastnosti, ako napr. zachovanie protektivnych prostaglandinov v gastrointestindlnom trakte.
Paracetamol je preto vhodny zvIast’ pre pacientov s anamnézou ochorenia alebo ktori uzivaju subezne
lieky, kde je periférna inhibicia prostaglandinov neziaduca (ako s napr. pacienti s anamnézou
gastrointestinalneho krvacania alebo starsi pacienti).

Paracetamol neovplyviiuje glykémiu a preto je vhodny pre diabetikov. Paracetamol mozno podat’ vo
vSetkych pripadoch, kde nie je mozné podat’ kyselinu acetylsalicylovu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Paracetamol je rychlo a Uplne vstrebavany z gastrointestindlneho traktu. Koncentracia v plazme

dosahuje vrchol za 2 — 3 hodiny po podani. Absorpcia paracetamolu je menej rychla pri rektalnom
podani neZ pri podani per os.

Distribucia

Paracetamol je relativne rovnomerne distribuovany do vac¢Siny telesnych tekutin. Vizba na
plazmatické bielkoviny je pri terapeutickych koncentracidch minimdlna. Pri koncentraciach
zaznamenanych pri akatnej intoxikécii vSak moze byt viazané az 20 — 30 %.

Biotransformdcia

Paracetamol je metabolizovany hlavne v peceni. Dve hlavné metabolické cesty su glukurokonjugacia a
sulfokonjugacia. Posledna cesta je rychlo saturovana pri davkach vyssich nez su terapeutické davky.
Metabolicka cesta, katalyzovana cytochromom P 450, vedie k tvorbe intermediarneho produktu, ktory
je za normalnych podmienok uzivania rychlo detoxikovany redukovanym glutationom a eliminovany
mocom po konjugacii s cysteinom alebo kyselinou merkapturovou. Po¢as masivneho predavkovania je
mnozstvo tohto toxického metabolitu vzdy zvysené.

Elimindcia

Exkrécia je prakticky vylu¢ne renalna vo forme konjugovanych metabolitov. Po podani terapeutickych
davok moze byt 90 — 100 % lieciva vylu¢ené mocom pocas 24 hodin. Menej ako 5 % paracetamolu sa
vyluci v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

tuhy tuk

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE strip baleny v papierovej skatul’ke s prilozenou pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Velkost’ balenia: 10 alebo 50 capikov.
Na trhu nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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