UPUTSTVO ZA LEK

Panadol® Baby, 120 mg/5 mL, oralna suspenzija
paracetamol

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

—  Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 3 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Panadol Baby i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Panadol Baby
Kako se uzima lek Panadol Baby

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Panadol Baby

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Panadol Baby i ¢emu je namenjen

Lek Panadol Baby sadrzi aktivnu supstancu paracetamol, koja pripada grupi analgetika (protiv bolova) i
antipiretika (koji smanjuju povisenu telesnu temperaturu).

Lek Panadol Baby, oralna suspenzija ublazava bolove pri nicanju zuba, zubobolju i bolove u grlu i smanjuje
povisenu telesnu temperaturu koja Cesto prati prehladu, grip i druge decje infektivne bolesti (kao §to su ovcije
boginje, veliki kasalj, male boginje i zauske). Takode se preporucuje primena nakon imunizacije u cilju
smanjivanja povisene telesne temperature.

2. Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Panadol Baby

Lek Panadol Baby ne smete davati detetu:
o ukoliko je dete alergi¢no na paracetamol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene
u odeljku 6);
e ukoliko dete uzima bilo koji drugi lek koji sadrzi paracetamol;
¢ ukoliko ima poznatu intoleranciju na Secere koji se zovu fruktoza.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego §to svom detetu date ovaj lek ukoliko Vase dete:

ima probleme sa jetrom ili bubrezima;

¢ ima nedovoljnu telesnu masu ili je neuhranjeno;

e je prevremeno rodeno i mlade je od 3 meseca;

o ima teske infekciju ili tesku bolest, ukljuéujuéi tesko ostecenje funkcije bubrega ili sepsu (kada
bakterije i njihovi toksini cirkulisu u krvi, sto dovodi do oste¢enja organa), pati od neuhranjenosti, i/ili
istovremeno primenjuje flukloksacilin (antibiotik), odmah se obratite lekaru. Ozbiljno stanje koje se
naziva metabolic¢ka acidoza (poremecaj krvi i telesnih te¢nosti) je prijavljeno kod pacijenata u ovim
situacijama, kada se paracetamol primenjuje u terapijskim dozama tokom duzeg vremenskog perioda,
ili kada se paracetamol uzima zajedno sa flukloksacilinom. Rizik postoji i kada odrasla osoba koja pati
od hroni¢nog alkoholizma primenjuje ovaj lek.

Simptomi metaboli¢ke acidoze mogu ukljuivati:
- ozbiljne poteskoce sa disanjem ukljucujuci duboko ubrzano disanje,
- oSamucenost,
- mucninu i povracanje,
- gubitak apetita.

Odmah se obratite lekaru ukoliko se kod Vaseg deteta javi kombinacija ovih simptoma.

Drugi lekovi i lek Panadol Baby

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko Vase dete uzima, donedavno je uzimalo ili ¢e mozda uzimati
bilo koje druge lekove, ukljuéujuéi i lekove koji se izdaju bez recepta.

Pre nego $to VaSem detetu primenite lek Panadol Baby, potrebno je da se obratite VaSem lekaru
ukoliko Vase dete Koristi:

e metoklopramid ili domperidon (koriste se za ublazavanje mucnine i povracanja);

e holestiramin (koristi se za smanjenje povecane vrednosti holesterola u krvi);

o varfarin ili druge lekove koji se koriste za sprecavanje zgruSavanja krvi.
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako Vase dete uzima fluoksacilin (antibiotik) zbog ozbiljanog rizika
od poremecaja krvi i telesnih te¢nosti (poznatog kao metabolicka acidoza) koja se mora hitno leéiti (videti
odeljak 2).
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Trudnocéa i dojenje

Ukoliko je neophodno, lek Panadol Baby se moze koristiti tokom trudnoce. Treba da koristite najmanju
mogucu dozu tokom najkrac¢eg moguceg perioda. Obratite se VaSem lekaru ukoliko se bol ili telesna
temperatura ne smanje.

Mozete koristiti ovaj lek tokom dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Panadol Baby nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
Lek Panadol Baby sadrzi sorbitol (E420).

Lek Panadol Baby sadrzi 750 mg sorbitola u 5 mL suspenzije, $to odgovara 150 mg/mL. Sorbitol je izvor
fruktoze. Ako Vam je lekar rekao da Vi (ili Vase dete) ne podnosite(podnosi) neke Secere ili ako Vam je
dijagnostikovano nasledno oboljenje intolerancije fruktoze, retki genetski poremecaj kod kog pacijent ne moze
da razgradi fruktozu, obratite se lekaru pre nego $to Vi (ili Vase dete) uzmete(uzme) ili primite(primi) ovaj
lek. Sorbitol moze uzrokovati nelagodnost u gastrointestinalnom traktu i blago laksativno dejstvo.

Lek Panadol Baby sadrzi maltitol (E965).

Ukoliko Vam je lekar rekao da Vi (ili Vase dete) ne podnosite pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre
nego $to uzmete ovaj lek. Maltitol moze imati blago laksativno dejstvo. Kalorijska vrijednost maltitola je 2,3
kcallg.

Lek Panadol Baby sadrzi metilparahidroksibenzoat i parahidroksibenzoate.

Lek sadrzi parahidoksibenzoate: metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat koji mogu uzrokovati
alergijske reakcije (Cak i odlozene).

3. Kako se primenjuje lek Panadol Baby

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Va$im lekarom ili farmaceutom.

Proverite u tabeli ispod koliko leka da koristite.

» Lek Panadol Baby je namenjen isklju¢ivo za oralnu upotrebu.

« Pre upotrebe leka, potrebno je da dobro promuékate bocicu, najmanje 10 sekundi.
« Nikada ne primenjujte vise leka nego $to je navedeno u tabeli.

» Uvek koristite $pric za doziranje koje se nalazi u pakovanju i nemojte ga prepuniti.
« Ne primenjivati ovaj lek istovremeno sa drugim lekovima koji sadrze paracetamol.
« Uvek primenjujte najnizu efikasnu dozu, koja Vasem detetu ublazava simptome.

Uzrast deteta: 2-3 meseca Doza
1. PoviSena telesna temperatura nakon vakcinacije
2. Drugi uzroci bola i poviSene telesne temperature samo
ukoliko je:
a. telesna masa preko 4 kg
b. dete rodeno nakon 37 nedelja

2,5mL;
ako je potrebno, nakon 4-6 sati,
moZe se dati druga doza od 2,5
mL.

Lek ne treba primenjivati kod beba mladih od 2 meseca, 0sim uz savet lekara.

Ne primenjivati vise od dve doze leka.
Lek primenjivati u intervalu od najmanje 4 sata izmedu doza.
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Ukoliko je potrebno primeniti vise od dve doze, konsultovati lekara ili farmaceuta.

Doziranje paracetamola kod dece starije od 3 meseca

Uzrast deteta | Doza Koliko ¢esto primeniti
(u 24 sata)
3-6 meseci 2,5mL 4 puta
6-24 meseca 5mL 4 puta
2-4 godine 7,5mL 4 puta
4-8 godina 10 mL 4 puta
8-10 godina 15mL(10mL+5mL) | 4puta
10-12 godina 20mL (10 mL + 10 mL) | 4 puta

Nemojte primenjivati vise od 4 doze ovog leka u toku 24 sata.

Neophodno je da prode najmanje 4 sata izmedu doza.

Lek Panadol Baby nemojte primenjivati kod dece duze od 3 dana bez savetovanja sa Vasim lekarom ili
farmaceutom.

Preporucena doza se ne sme prekoraciti.

Obratite se lekaru ukoliko se simptomi i posle primene leka ne povlace ili se simptomi ne pobolj$aju u roku
od 3 dana.
Dugotrajna upotreba leka, osim ukoliko je pod lekarskim nadzorom, moze biti Stetna.

Ovaj lek treba koristiti samo ukoliko je to zaista neophodno.

Ako ste uzeli vise leka Panadol Baby nego $to treba

Odmah potrazite medicinsku pomo¢ u slucaju predoziranja jer postoji rizik od trajnog oStecenja funkcije jetre.
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju lek.

Prestanite sa primenom leka i odmah se obratite lekaru ili farmaceutu ukoliko se kod Vas ili Vaseg
deteta jave neka od sledeéih neZeljenih reakcija:
Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

o alergijske reakcije na kozi (poput osipa po kozi ili svraba, ponekad pra¢ene otezanim disanjem i
otokom usana, jezika, grla ili lica - angioedem), kao i veoma teSke reakcije na kozi (u vidu
rasprostranjenog osipa, pracenog crvenilom, povetanom telesnom temperaturom, groznicom,
nastankom plikova i ljuStenjem - Stivens-DZonson-ov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza);

e problem sa disanjem — kod dece koja su ranije ve¢ imali problem sa disanjem nakon primene
acetilsalicilne kiseline ili drugih lekova za leCenje zapaljenja i bolova (nesteroidni antiinflamatorni
lekovi);

e trombocitopenija (smanjenje broja krvnih plocica, §to se moze ispoljiti u vidu nastanka modrica ili
krvarenja);

e promene u testovima krvi koji se odnose na funkciju jetre.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

e ozbiljno stanje koje moZe povecati kiselost krvi (poznato kao metaboli¢ka acidoza), kod pacijenata
sa teSkim oboljenjima koji uzimaju paracetamol (vidite odeljak 2).
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Druga nezeljena dejstva mogu ukljuciti ozbiljno smanjenje broja belih krvnih zrnaca, $to moze dovesti do
povecéanog rizika od nastanka infekcije.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Panadol Baby

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Panadol Baby posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju i boci
nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30°C.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: Do isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Panadol Baby

Aktivna supstanca je paracetamol.
5 mL oralne suspenzije Panadol Baby sadrzi 120 mg paracetamola.

Pomoc¢ne supstance Su: sorbitol te¢ni, nekristaliSuci; ksantan guma; metil-parahidroksibenzoat; propil-
parahidroksidenzoat; limunska kiselina, bezvodna; trinatrijum-citrat, dihidrat; glicerol; aroma jagode;
dinatrijum-EDTA; sukraloza; maltitol, te¢ni; voda, pre¢i§¢ena.

Kako izgleda lek Panadol Baby i sadrzaj pakovanja

Oralna suspenzija.
Neprovidna do providna suspenzija, bele do svetlosmede boje.

Unutrasnje pakovanje leka je staklena boca smede boje (hidroliticke otpornosti I1I) sa sigurnosnim zatvaracem
za decu (sa indikatorom prvog otvaranja) izradenim od polietilena i polipropilena, sa polietilenskim uloskom.
Boca sadrzi 100 mL oralne suspenzije.

Sredstvo za doziranje je oralni graduisani Spric, zapremine 10 mL koji se sastoji od tela i klipa.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 staklena boca i oralni graduisani Spric sa
Uputstvom za lek.
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Nosilac dozvole i proizvodac:

Nosilac dozvole:

CLINRES FARMACIJA D.0.0. BEOGRAD
Beogradskog bataljona 4, Beograd-Cukarica
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Februar 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

000907760 2024 od 24.02.2025.
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