PANADOL BABY

PARACETAMOLUM

SLOZENI{

Uc¢innou latkou pifpravku je paracetamolum v mnozstvi 120 mg na
kazdych 5 ml roztoku. Pomocnymi ldtkami jsou azorubin, glukdza, smés
sodnych soli paraben( a sorbitol.

CHARAKTERISTIKA

Paracetamol (téZ acetaminofen) se v poslednich letech stal nejpouzi-
vanéjsim analgetikem s antipyretickymi Gcinky. Diky svému vybornému
bezpecnostnimu profilu (nizky vyskyt nezédoucich ucinkd ilékovych in-
terakci) je vhodny pro vétsinu nemocnych, véetné téhotnych ¢i kojicich
Zen, a v tomto pfipadé zejména i malych déti. Jde o acetanilidovy deri-
vat, jehoz pfesny mechanismus Uc¢inku dosud nebyl objasnén. Na roz-
dil od nesteroidnich antiflogistik plsobf prakticky vyhradné antipyretic-
ky a analgeticky. Diskutovéna je inhibice aktivity cyklooxygendz, a tedy
tvorba ikosanoidl, ovsem stale castéji je zminovano ovlivnéni seroto-
nergnich drah ¢i modulace endogenniho kanabinoidniho systému.

INDIKACE

Pripravek je uzivan jako antipyretikum a analgetikum u chfipky, akut-
nich zanétl hornich cest dychacich, infekénich chorob s typickym vy-
skytem v détském véku a ke snizenfzvysené teploty po ockovani. Indiko-
van je téz u bolesti zplsobenych profezavanim zub ¢i obecné u bolestf
zubd.

KLINICKE STUDIE

Analgetickd ¢i antipyretickd Uc¢innost paracetamolu byla pfedmétem
zkoumani celé fady preklinickych a klinickych studii u déti i dospélych
Ve srovnani s placebem navozuje paracetamol u 6mésicnich az 6letych
déti vyraznéjsi pokles télesné teploty (p < 0,001) za 1 hodinu po poda-
ni—00,33+0,16 °Cvs. 0,07 + 0,13 °C (p < 0,001). Pocet déti, které by-
ly s odstupem 4 hodin afebrilni (46,6 % paracetamol vs.12,1 % placebo;
p < 0,001) byl vyznamné vyssi a zmirnéni symptomd v sesté hodiné
po podani bylo vyznamné vyraznéjsi pfi aplikaci paracetamolu, pficemz
nebyl pozorovan zadny klinicky ¢i biochemicky zavazny nezadouci uci-
nek.?

V teprve nedavno publikované metaanalyze zahrnujici celkem 24 ran-
domizovanych klinickych studif, v nichZ byl podavéan paracetamol nebo
ibuprofen détem ve véku do 18 let, byl pozorovan nizky vyskyt nezadou-
cich ucinkd, ktery se u paracetamolu vyznamné nelisil oproti ibuprofe-
nu, a to pfi srovnatelné antipyretické odpovédi.?

KONTRAINDIKACE

Podani pripravku je kontraindikovano pfi zndmé precitlivélosti na para-
cetamol ¢i na kteroukoliv pomocnou latku. Pfipravek rovnéz nesmi byt
podén pri tézké jaterni insuficienci, akutni hepatitidé ¢i tézké hemoly-
tické anemii.

NEZADOUCI UCINKY A LEKOVE INTERAKCE

Paracetamol je pfi bézném déavkovani velmi bezpecnou lécivou l&tkou.
Zavazné nezadouci Ucinky se vyskytuji minimalné, v porovnani s vét-
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sinou bézné uZivanych nesteroidnich antiflogistik neni gastrotoxicky.
Nejcastéjsimi nezddoucimi vedlejsimi Ucinky jsou kopfivka a zvyseni
hodnot jaternich testl (hepatotoxicita je zapfi¢inéna zejména jeho to-
xickym metabolitem N-acetyl-para-benzochinoniminem [NAPQI], vzni-
kajicim prostfednictvim jaterniho cytochromu 2E1, pficemz jeho aktivita
mUZe byt potencovana soucasnou konzumaci alkoholu), které se vysky-
tuje u 0,01-0,1 % lécenych pacient(. Pfi pfekroceni doporucovanych da-
vek, zejména pak u predisponovanych jedincd, hrozf poskozenfjaternich
funkci. Zadné klinicky relevantnf lékové interakce pii ob¢asném pouziti
tohoto pripravku u déti nebyly pozorovany. Oproti NSA je vliv na koagu-
laci pfi bézném uzivani prakticky zanedbatelny. Obecné se dnes parace-
tamol fadf k nejbezpecnéjsim uzivanym lécivam.

DAVKOVANI{

Pripravek je vhodny pro déti starsi 3 mésicl. Détem ve véku 2—3 mési-
ce je mozné jej podat pouze postvakcina¢né. Odstup mezi jednotlivymi
davkami je 6 hodin. Jednotlivé davka pro déti od 3 mésict do 12 let je
10-15 mg/kg. Celkové denni davka nesmf pfesahnout 60 mg/kg téles-
né hmotnosti u déti do 6 let, 1 500 mg u déti od 6 do 12 let s hmotnostf
21-25 kg a 2 000 mg pfi hmotnosti 26—40 kg.

Pfi renalnf insuficienci je nutné davku snizit v souladu s platnym SPC.

BALEN{

Dostupna jsou baleni 1x 300 ml jako OTC a 1x 1 000 ml vdzané na Ié-
kafsky predpis.

VYROBCE
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
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Pozndmka: Statut pripravku:
lécivy pripravek, neni vdzdn
na lékarsky predpis (POR SUS
1X300ML); POR SUS 1X1000ML
je vdzdn na lékarsky predpis.
Uhrada z prostiedkii verejné-
ho zdravotniho pojisténi: neni
hrazen, respektive hrazen
cdstecné (POR SUS 1X1000ML).
Profil  pfipravku zpracovdn
kolektivem autord vedenym
MUDr. Jitim  Slivou, Ph.D.,
svyuZitim odborné literatury
aSPC 2012.1, které doporucu-
jeme k prostudovdni pred uZi-
tim pripravku.
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