Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Panadol Baby 120 mg/5 ml oralna suspenzija
paracetamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se VaSe dijete ne osjeca bolje ili ako se osjeca loSije nakon 1
dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Panadol Baby i za §to se koristi
Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Panadol Baby
Kako primjenjivati Panadol Baby
Mogucée nuspojave
Kako c¢uvati Panadol Baby
Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Panadol Baby i za §to se Koristi

Panadol Baby sadrzi paracetamol koji je analgetik (lijek protiv bolova) i antipiretik (pomaze pri
sniZzavanju povisene tjelesne temperature kod vrucice).

Panadol Baby oralna suspenzija se koristi za uklanjanje boli kod rasta zubi, zubobolje, grlobolje, za
snizavanje poviSene tjelesne temperature ¢esto povezane s prehladom, gripom te djecjim infekcijama
kao Sto su vodene kozice, hripavac, ospice i zau$njaci.

Primjenjuje se kod djece od 2 mjeseca do 12 godina starosti.

Obavezno se obratite svom lije¢niku ako se VaSe dijete ne osjeca bolje ili ako se osjeca loSije nakon 1
dana.

Najdulje trajanje lijeCenja bez savjetovanja s lije¢nikom:
o U djece u dobi od 2 do 3 mjeseca: 1 dan
e U djece u dobi od 3 mjeseca do 12 godina: 3 dana

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Panadol Baby

Panadol sadrzi paracetamol.

Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako ve¢ dajete Vasem djetetu bilo koje druge lijekove koji
sadrZe paracetamol (ukljucujuéi one koji se izdaju na recept i bez recepta). Uzimanje
paracetamola u dozi vecoj od preporucene moZe uzrokovati ozbiljno oSte¢enje jetre.
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Nemojte primjenjivati Panadol Baby:
e Ako je Vase dijete alergi¢no na paracetamol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)
e Ako Vase dijete boluje od nasljednog problema apsorpcije Secera, jer svakih 5 ml sadrzi 480
mg sorbitola.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Panadol Baby ako:
e Vagse dijete uzima metoklopramid ili domperidon (koriste se kod muc¢nine i povracanja)
e Vage dijete uzima kolestiramin (koristi se pri lijeCenju poviSene razine kolesterola)
e Vase dijete ima bolest jetre ili bubrega, ukljucujuci i alkoholnu bolest jetre
e Vase dijete uzima antikoagulanse (lijekove koji sprecavaju zgrusavanje krvi, npr. varfarin) te
trebate davati djetetu lijek protiv bolova svakodnevno tijekom duljeg razdoblja.
Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom jer postoji rizik od krvarenja. Ipak, povremena
primjena lijeka Panadol Baby nema znacajan u¢inak i mozete ga davati povremeno.
e je propisan zidovudin (antivirotik)
e su propisani barbiturati (koriste se kao antiepileptici, lijekovi za smirenje ili uspavljivanje)
e su propisani tricikli¢ki antidepresivi

Tijekom terapije lijekom Panadol Baby odmah obavijestite svojeg lijecnika ako:

bolujete od teskih bolesti, ukljucujuéi tesko ostecenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi, sto dovodi do oSteCenja organa) ili ako patite od pothranjenosti, kroni¢nog
alkoholizma ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva
metabolicka acidoza (poremeéaj krvi i tekuéine) zabiljezeno je u bolesnika u tim situacijama kada se
paracetamol primjenjuje u redovitim dozama tijekom duljeg razdoblja ili kada se paracetamol uzima
zajedno s flukloksacilinom. Simptomi metabolicke acidoze mogu ukljucivati: ozbiljne poteskoce s
disanjem koje ukljucuju duboko ubrzano disanje, omamljenost, mucninu i povracanje.

Odmabh se obratite lije¢niku ako primijetite kombinaciju ovih simptoma.
Mozda ¢ete morati izbjegavati davanje ovog proizvoda ili smanjiti dozu paracetamola koju dajete.
Ukoliko imate neko od navedenih stanja, prije uzimanja Panadol Baby savjetujte se s lije¢nikom.

Drugi lijekovi i Panadol Baby
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primijenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijenjivati Vasem djetetu bilo koje druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:
o flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekuéina (poznatog kao
metabolicka acidoza) koji se mora hitno lijeciti (vidjeti dio 2.).

Panadol Baby s hranom, pi¢em i alkoholom
Nemojte davati Vasem djetetu alkohol ili lijekove koji sadrze alkohol tijekom primjene lijeka Panadol
Baby.

Panadol Baby sadrZi sorbitol

Svakih 5 ml suspenzije (120 mg/5 ml) sadrzi 480 mg sorbitola (§to odgovara 96 mg/ ml).

Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je lije¢nik rekao da Vi (ili Vase dijete) ne podnosite (podnosi)
neke Secere ili ako Vam je dijagnosticirano nasljedno nepodnoSenje fruktoze, rijetki nasljedni
poremecaj kod kojeg bolesnik ne moze razgraditi fruktozu, obratite se lije¢niku prije nego Vi (ili Vase
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dijete) uzmete(uzme) ili primite(primi) ovaj lijek. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem
nepodnosenja fruktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.
Sorbitol moze uzrokovati nelagodu u probavnom sustavu i blagi laksativni ucinak.

Panadol Baby sadrzi maltitol

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Maltitol moZe imati blagi laksativni u¢inak. Kalorijska vrijednost maltitola je 2,3 kcal/g.

Panadol Baby sadrzi parahidoksibenzoate
Panadol Baby sadrzi metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat koji mogu uzrokovati
alergijske reakcije (moguce i odgodene).

Panadol Baby sadrzi natrij
Lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po 1 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Panadol Baby

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijek se uzima kroz usta.
Uvijek koristite najnizu ucinkovitu dozu te koristite lijek najkrace vrijeme potrebno za ublazavanje
simptoma.

U pakiranju je prilozena plasti¢na odmjerna $trcaljka (10 ml) za primjenu oralne suspenzije.
Za djecu u dobi od 2 do 3 mjeseca starosti:

Ako je vaSe dijete bilo prerano rodeno, a ima manje od 3 mjeseca starosti, posavjetujte se s lijeCnikom
prije davanja ovog lijeka.

Nemojte lijek davati dojencadi ispod 2 mjeseca starosti osim ako to ne preporuci lije¢nik.

Starost dojenceta 2-3 mjeseca Doza

1. Primjena kod povisene temperature koja se Jedna doza od 2,5 ml
javlja kao reakcija na cjepljenje
Ukoliko je potrebno, nakon 4-6 sati, moze se
2. Primjena kod boli i temperature drugog dati druga doza od 2,5 ml
podrijetla za dojencad s tezinom iznad 4 kg
koja nisu bila prijevremeno rodena (rodena
su nakon 37. tjedna trudnoce)

nemojte davati djeci ispod 2 mjeseca starosti

nemojte dati vise od 2 doze

ostavite razmak od najmanje 4 sata izmedu doza

ukoliko su potrebne dodatne doze, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom

Za djecu iznad 3 mjeseca starosti:

Preporucena doza za djecu od 3 mjeseca do 12 godina iznosi 10-15 mg/kg tjelesne tezine, te se moze
primijeniti svakih 6 h (4 puta dnevno).

3

HALMED
02 -12 - 2025
ODOBRENO




Maksimalna dnevna doza (unutar 24 h):

Ukupna dnevna doza ne smije prelaziti 60 mg/kg tjelesne tezine (4 puta preporucena doza).

Tjelesna tezina Koliko &esto
i Dob djeteta i
djeteta J il (u 24 sata)
5-6Kkg 3mil 4 puta
7-8kg 3 - 6 mjeseci 4 ml 4 puta
9-10 kg 6 - 12 mjeseci 5ml 4 puta
11-13 kg 1 -2 godine 6 ml 4 puta
14 -16 kg 2 - 3 godine 8 ml 4 puta
17 -20kg 3 - 6 godine 10 ml 4 puta
21 - 25 kg 13 ml 4 puta
26 - 33 kg 6 - 12 godina 16 ml 4 puta
34 - 40 kg 20 ml 4 puta
e nemojte davati vise od 4 doze tijekom 24 sata
e ostavite razmak od najmanje 4 sata izmedu doza
e nemojte davati svom djetetu lijek duZe od 3 dana prije nego Sto se posavjetujete s
lije¢nikom ili ljekarnikom

Ukoliko vruéica kod djece mlade od 3 mjeseca potraje duze od 24 sata obratite se lije¢niku kako bi se
osigurala brza dijagnostika potencijalno ozbiljnih infekcija kao uzro¢nika vruéice.

Nemojte davati lijek istovremeno s drugim lijekovima koji sadrZe paracetamol.

ProduZeno uzimanje ovog lijeka, osim pod nadzorom lijecnika, moZe biti Stetno.
Nemojte prekoraciti navedenu dozu.

Ukoliko se simptomi pogorsaju ili se ne pobolj$aju unutar 1 dana, obratite se svom lijeéniku.

AKo primijenite viSe Panadol Baby nego §to ste trebali
U slucaju predoziranja morate hitno zatraZiti savjet lijecnika cak i ako dijete izgleda dobro jer postoji
rizik od odgodenog, ozbiljnog ostecenja jetre.

Simptomi predoziranja paracetamolom u prva 24 sata su blijedilo, mu¢nina, povracanje, gubitak
apetita i bol u trbuhu. Simptomi mogu biti ograni¢eni na mu¢ninu i povra¢anje i ne moraju odrazavati
tezinu predoziranja ni rizik od oStecenja organa.

Opasnost od trovanja osobito je velika kod starijin osoba, male djece, osoba s oSteCenjem jetre,
kroni¢nih alkoholi¢ara, kroni¢no pothranjenih osoba i kod istovremenog uzimanja s nekim od lijekova
ranije nabrojenih u dijelu 2.
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Ako ste zaboravili primijeniti Panadol Baby
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Panadol Baby
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Upotreba oralne Strcaljke za precizno doziranje

ODMJERITE
UMETNITE o
o TOCNU DOZU
Potisnite klip do Okrenite bocu naopako i Vratite bocu u pocetni
kraja Strcaljke, zatim | polako povucite ispravnhu | polozaj s otvorom
umetnite Strcaljku dozu za svoje dijete. Uzeli | prema gore pa uklonite
¢vrsto u grlo boce. ste to¢nu dozu kada je odmjernu Strcaljku uz

rub najsireg dijela klipa u | polagani okret.
ravnini s ispravhom
oznakom mL na stijenci
Strcaljke.

Nakon upotrebe lijeka
e Vratite zatvarac i ¢vrsto zatvorite, a zatim ga okrenite u suprotnu stranu dok ne cujete klik.

Nakon primjene operite Strcaljku toplom vodom te je osusSite. Ne trebate je sterilizirati.

4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod svakog djeteta.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

o alergijska reakcija kao §to je kozni osip i svrbeZ ponekad udruzen s oteklinom na licu i oko
ustiju te kratkim dahom

o Kkozni osip, ljustenje koze ili oStecenje sluznice usta

e problemi s disanjem koji ¢e se javiti vjerojatnije ako su se javili prethodno dok ste uzimali
druge lijekove za ublazavanje bolova (npr. ibuprofen ili acetilsalicilnu kiselinu)

e neobjasnjive masnice ili krvarenje

e mucnina, nagli gubitak tjelesne teZine, gubitak apetita i Zutilo o¢iju i koZe
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Prijavljeni su vrlo rijetki slu¢ajevi ozbiljnih koznih reakcija.

Ucdestalost ,,nepoznata” (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):
e ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u
bolesnika s teSkom bole$¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.)

Prestanite uzimati lijek i javite odmah svom lijecniku ako razvijete bilo koje od ovih stanja.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Panadol Baby

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nakon prvog otvaranja lijek se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju lijeka.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti havedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Panadol Baby sadrZi
5 ml oralne suspenzije sadrzi 120 mg paracetamola.

Pomo¢ne tvari su:

nekristaliziraju¢i  tekuc¢i sorbitol (E420), ksantanska guma, teku¢i maltitol (E 965),
metilparahidroksibenzoat (E 218), propilarahidroksibenzoat (E216), citratna kiselina, natrijev citrat,
glicerol (E422), aroma jagode, dinatrijev edetat, sukraloza i pro¢is¢ena voda.

Kako Panadol Baby izgleda i sadrZaj pakiranja

Staklena boca boje jantara sa 100 ml oralne suspenzije, s bijelim plasti¢nim zatvara¢em sigurnim za
djecu; jedna plasti¢na $trcaljka od 10 ml

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Haleon Hungary Kft., Csorsz u. 43, 1124 Budimpesta, Madarska

Proizvodac:

Haleon Germany GmbH
Barthstrafle 4, 80339 Miinchen
Njemacka
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Clinres farmacija d.o.o.
Srebrnjak 61

10 000 Zagreb

Tel.: 01 23 96 900

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2025.
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