Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Panadol Baby 24 mg/ml belséleges szuszpenzi6
paracetamol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatdot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd

4. pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1.

SNk W

Milyen tipusu gyogyszer a Panadol Baby 24 mg/ml bels6leges szuszpenzi6 (a tovabbiakban
Panadol Baby belsdleges szuszpenzid) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Panadol Baby belséleges szuszpenzio alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Panadol Baby bels6leges szuszpenziot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Panadol Baby bels6leges szuszpenziot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyégyszer a Panadol Baby belséleges szuszpenzid és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Panadol Baby bels6leges szuszpenzi6 paracetamolt tartalmaz, amely fajdalomcsillapito és
lazcsillapitd gyogyszer, 1 honapos kortol 12 éves korig gyermekek fajdalom- és lazesillapitasara
alkalmas.

2.

A Panadol Baby bels6leges szuszpenzi6 lazesillapitéként hatékonyan csokkenti:

. a megfazas és influenza;

o a gyermekkori fert6zések — mint példaul baranyhiml6, szamarkohogés, kanyard, mumpsz
altal eldidézett 1azat.

Orvosi javaslat esetén a Panadol Baby belséleges szuszpenzid a gyermekkori védboltasok
eldidézte 1az csillapitasara is alkalmazhato.

Fajdalomcsillapito hatasa révén javallott a fogzasi fajdalom, a fogfajas és torokfajas
enyhitésére.

Tudnivalék a Panadol Baby bels6leges szuszpenzidé alkalmazaisa elott

Ne adjon gyermekének Panadol Baby belséleges szuszpenziot:

ha gyermeke allergids a paracetamolra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

ha gyermeke egy bizonyos enzimrendellenességben szenved (az ugynevezett
gliikkoz-6-foszfat-dehidrogendz enzim hianya esetén);

ha gyermeke 1 honaposnal fiatalabb.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Paracetamolt tartalmaz.
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Tul sok paracetamol alkalmazasa sulyosan karosithatja a méajat.

A Panadol Baby bels6leges szuszpenzio6 alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezeldorvosaval, ha

gyermeke:

- majbetegségben vagy vesebetegségben szenved, csak orvosi konzultaciot kvetden szedheti a
készitményt. Majkarosodas esetén fokozott a taladagolas kockazata.

- sovany vagy alultaplalt;

- rendszeresen fogyaszt alkoholt.

Eléfordulhat, hogy gyermeke egyaltalan nem szedheti ezt a készitményt, vagy csokkentenie kell az

alkalmazott paracetamol mennyiségét.

A Panadol Baby bels6leges szuszpenzio6 alkalmazasa el6tt beszéljen gyermeke kezeldorvosaval, ha

gyermeke:

- stlyos fertézésben szenved, stulyosan alultaplalt vagy kronikus alkoholfogyasztd, mivel ezek
ndvelhetik a metabolikus acidézis kockazatat. A metabolikus acidozis tiinetei kdzé tartoznak:
mély, gyors, nehézkes 1égzés; émelygés (hanyinger), rosszullét (hanyas); csokkent étvagy.
Azonnal beszéljen gyermeke kezeldorvosaval, ha a fenti tiinetek barmilyen kombinaciéban
jelentkeznek gyermekénél!

- korasziilott, illetve 3 honaposnal fiatalabb csecseméknek csak szoros orvosi feliigyelet mellett
adhato.

Fontos, hogy a Panadol Baby bels6leges szuszpenziot NE alkalmazza mas paracetamol-tartalmi
készitményekkel egyidejlileg, mivel a paracetamol javasolt adag feletti alkalmazasa akar életet
veszélyeztetd vagy halalos kimenetelii majkarosodashoz vezethet. Mindig ellendrizze a hatéanyagot az
egyidejilleg szedett gyogyszer dobozan vagy betegtajékoztatojaban!

A tiinetek tartos fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.

Egyéb gyogyszerek és a Panadol Baby belsdleges szuszpenzio
Feltétlenil tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A készitmény alkalmazasa eldtt beszéljen gyermeke kezelGorvosaval, ha gyermeke az alabbi

gyogyszereket szedi:

- metoklopramidot vagy domperidont (ezeket a szereket hanyinger/hanyas ellen alkalmazzak);

- magas koleszterinszint kezelésére szolgald kolesztiramint;

- véralvadasgatlokat (példaul warfarint) szed és hosszll idon keresztiil, naponta van sziiksége
fajdalomecsillapitora, mert ekkor paracetamolt csak alkalmanként vehet be.

Ez a gyogyszer 750 mg kristalyosodo szorbitszirupot tartalmaz 5 ml-es adagonként, ami megfelel
150 mg/ml-nek. A szorbit fruktozforrds. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette,
hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az érokletes fruktozintolerancianak
nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg Onnél (vagy gyermekénél), amely soran
szervezete nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen kezeldorvosaval, mielétt On (vagy gyermeke)
bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt a gydgyszert.

A Panadol Baby bels6leges szuszpenzi6 5 ml-es adagonkeént 2,78 g maltitszirupot tartalmaz.
Amennyiben kezeldorvosa korabban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert. Enyhe hasmenést okozhat.

A Panadol Baby bels6leges szuszpenzi6 parahidroxibenzodtokat (metil-parahidroxibenzoat [E218],
propil-parahidroxibenzoat [E216]) tartalmaz, amelyek allergias reakcidkat okozhatnak (amelyek

esetleg csak késébb jelentkeznek).

A Panadol Baby nem tartalmaz sem cukrot (szachardzt), sem alkoholt.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Panadol Baby belséleges szuszpenziét?

Kérdezze meg gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha nem biztos abban, hogy adhatja-e ezt
a gyogyszert gyermekének!

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy gyermeke kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni.

Alkalmazza a legkisebb adagot a lehetd legrovidebb ideig, ami sziikséges a tiinetek kezelésére.
4 oranal gyakrabban ne alkalmazza a gyogyszert.

A tiinetek tartos fennallasa esetén orvoshoz kell fordulni.

A készitmény ajanlott adagja:
Paracetamol adagolasa gyermekeknek (az egyszeri adag 10-15 mg/ttkg, a maximalis napi adag
60 mg/ttkg):

Jellemzé testtomeg Eletkor Egyszeri adag (ml)
4-6 kg 1-3 hénap* 2-3,5

6-8 kg 3-6 honap 3,54

8-10 kg 6-12 hénap 4,5-5

10-13 kg 1-2 év 6-6,5

13-15kg 2-3 év 7-8

15-21 kg 3-6 év 9-10

21-29 kg 6-9 év 13-14

29-42 kg 9-12 év 18-19

*amennyiben a gyermek a terhesség 37. hete utan sziiletett €s a testtomege 4 kg feletti

A fenti tablazat alapjan a gyermek testtomegének megfeleld adagot alkalmazza. Amennyiben nem
biztos a gyermek testtdmegében, alkalmazza a gyermek életkoranak megfelelé adagot.

Sziikség szerint az egyszeri adag 4-6 6ranként ismételhetd, de 4 dranal gyakrabban nem szabad
alkalmazni. 24 6ra alatt legfeljebb 4 alkalommal vehetd be az egyszeri adag.

A Panadol Baby bels6leges szuszpenzid orvosi tanacs nélkiil 3 napnal hosszabb ideig nem adhato.

1-3 hoénapos kort gyermekek esetén:

Az egyszeri adag 10-15 mg/ttkg, a maximalis napi adag 60 mg/ttkg.

- Oltas utani tiinetek enyhitésére: amennyiben a lazas allapot a masodik adag Panadol Baby
belsdleges szuszpenzid beadasa utan sem csokken, orvoshoz kell fordulni.

Lazas allapot kezelésére: amennyiben a tiineteket rosszabbodnak, vagy legkés6bb 24 ora alatt
nem sziinnek meg, orvoshoz kell fordulni a sulyos fer6zés kizarasa érdekében.

A készitmény alkalmazésa 1 honapos kor alatt ellenjavallt.

Korasziilott csecsemOknél, féleg azoknal, akik 3 honaposnal fiatalabbak, a készitményt csak és
kizarolag orvosi tandcsra lehet alkalmazni.

Az alkalmazas moddja

Szajon at torténd alkalmazasra.

Hasznalat el6tt razza fel a gyogyszeres iiveget!

A készitmény beadasat a mellékelt adagolofecskendé megkdnnyiti. Az adagolofecskendd a dobozban
van elhelyezve.

Az adagolofecskend6 pontos hasznalata:
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1. Tolja be teljesen az adagolofecskendd dugattytjat, majd nyomja bele erdsen az iiveg nyakaba.

2. Forditsa az iiveget fejjel lefelé és dvatosan hiizza a dugattyut a gyermek szamara sziikséges
adag jeléig. A megfelel6 adag ott van, ahol a dugatty( szélesebb része a fecskendén jeldlt *ml’
jelzéssel egyvonalban van.

A gybgyszer alkalmazasa utan:
Nyomja ra az iivegre a kupakot és csavarja ra, hogy raszoruljon. Majd csavarja kissé visszafelé, amig
hallhat6 lesz egy kattan6 hang.

Hasznalat utan az adagoldfecskend6t meleg vizzel tisztitsa meg és szaritsa meg, sterilizalasara nincs
sziikség.

Ha a gyermek az eléirtnal tobb Panadol Baby belsoleges szuszpenziot kapott

Ne adjon be tobbet az el6irt adagnal. A paracetamol tiladagolasa majkarosodast okozhat, ami
majatiiltetéshez vagy halalhoz vezethet. Ha arra gyanakszik, hogy gyermeke az el6irt adagnal tobbet
kapott, azonnal forduljon orvoshoz, még akkor is, ha a gyermek lathatéan nem érzi rosszul magat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Panadol Baby belséleges szuszpenziot
A legkozelebbi alkalommal NE alkalmazzon kétszeres adagot, mert az artalmas lehet. Kovesse az
adagolasi utmutatoban leirtakat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és azonnal forduljon

orvoshoz:

Nagyon ritka mellékhatdsok (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

- allergias reakcidk, mint: anafilaxids sokk (vérnyomas hirtelen csokkenésével és
1égzészavarokkal jaro, életveszélyes allergids reakcio), borkilités vagy hamlas, viszketés, illetve




5

a szaj nyalkahartyajanak fekélye, az ajkak, nyelv, torok vagy arc duzzadasa (angioddéma,
Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis);

- horgdgores, ha gyermekénél korabban 1€gzési nehézséget tapasztalt acetilszalicilsav-tartalmu
vagy mas (példaul ibuprofén-tartalmi) fajdalomcsillapit6 alkalmazasa soran;

- ha megmagyarazhatatlan eredetii véralafutast vagy vérzést tapasztal (ennek oka lehet a
vérlemezkék szamanak csdkkenése a vérben);

- majmiikodési zavar.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informécid6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Panadol Baby belsdleges szuszpenzio6t tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthat6!

Felbontas utan a lejarati id6 végéig hasznalhato.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6: ) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Panadol Baby belsdleges szuszpenzi6?

- A készitmény hatdéanyaga: 24 mg paracetamolt tartalmaz milliliterenként, azaz 120 mg
paracetamolt tartalmaz 5 ml bels6leges szuszpenzioban.

- Egyéb 6sszetevok: nem kristalyosodo szorbitszirup (70%) (E420), xantangumi, metil-
parahidroxibenzoat (E218), propil-parahidroxibenzoat (E216), vizmentes citromsav, natrium-
citrat, glicerin, eperaroma, dinatrium-edetat, szukraloz, maltitszirup (E965), tisztitott viz.

Milyen a Panadol Baby belséleges szuszpenzi6 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Attetsz6 vagy atlatszatlan, fehér vagy kissé barnas szinfi, eperizii, homogén szuszpenzio.

Homogén szuszpenzié LDPE betéttel ellatott, fehér szinii, garanciazaras biztonsagi PP/PE kupakkal
lezart, barna szinii iivegbe toltve. Egy liveg és egy 10 ml-es PP fecskenddtestbdl és PE dugattyubol
allo, 0,5 ml-es beosztassal ellatott adagolofecskenddé dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest,
Csorsz u. 43.




Magyarorszag

Gyarto:

Farmaclair

440 avenue du général de Gaulle, Hérouville-Saint-Clair
Franciaorszag

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4,

80339 Miinchen,

Németorszag

Haleon Germany GmbH,
Barthstrasse 4,

80339 Miinchen,
Németorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2023. november.



