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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Panadol 24 mg/ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename geriamosios suspensijos mililitre yra 24 mg paracetamolio.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas 
Metilo parahidroksibenzoatas (E218), propilo parahidroksibenzoatas (E216), skystasis maltitolis (E965), skystasis sorbitolis 70 % (E420) (nesikristalizuojantis).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamoji suspensija.

Suspensija yra neskaidri arba permatoma, balta arba šiek tiek rusva, braškių kvapo ir skonio.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas, trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
Vaistinis preparatas skirtas vartoti vaikams nuo 1 mėnesio iki 12 metų.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Negalima viršyti nurodytos dozės.
Turi būti vartojama mažiausia veiksminga dozė, trumpiausiu laikotarpiu. 
Tarp dozių būtina daryti ne mažiau kaip 4 val. pertrauką. 

Paracetamolio dozavimas vaikams 

	Vidutinis kūno svoris
	Amžius
	ml

	4 kg
	1 mėn.
	2 ml

	5-6 kg
	2-3 mėn.
	3 ml

	7-9 kg
	4-12 mėn.
	4 ml

	10-12 kg
	13-24 mėn.
	6 ml

	13-15 kg
	2-3 m.
	8 ml

	16-19 kg
	4-5 m.
	10 ml

	20-25 kg
	6-7 m.
	12 ml

	26-31 kg
	8-9 m.
	16 ml

	32-42 kg
	10-12 m.
	20 ml



Maksimali paros dozė – 60 mg/kg šią dozę duodant padalinus po 10-15 mg/kg per 24 valandas. Dozę galima kartoti kas 4-6 valandas (pagal poreikį), tačiau negalima gerti daugiau kaip 4 dozių per parą. 

Vyresniems nei 3 mėn. kūdikiams-12 metų vaikams be gydytojo priežiūros paracetamolio galima vartoti 3 paras. Jei per 3 paras simptomai nepagerėja reikia įspėti tėvus arba globėjus, kad jie turi kreiptis į gydytoją. 

1-3 mėnesių kūdikiams be gydytojo preižiūros paracetamolio galima vartoti 24 valandas.
Jei 1-3 mėn. kūdikiui karščiavimas tęsiasi daugiau nei 24 valandas, reikia įspėti tėvus arba globėjus, kad jie turi kreiptis į gydytoją, kad būtų atmesta sunkios infekcijos galimybė. 
Jei malšinant vakcinacijos sukeltą karščiavimą prireikia antros dozės, tarp dozių turi būti paliktas bent 4 valandų tarpas. Reikia įspėti tėvus arba globėjus, kad jie turi kreiptis į gydytoją, jei karščiavimas nepraeina ir po antros dozės.

Vartojimo metodas 
Vartoti tik per burną.

Taisyklingas geriamojo švirkšto naudojimas

1. Įstatykite. Stumkite stūmoklį iki galo, kad uždarytumėte geriamąjį švirkštą, tada tvirtai įstatykite jį į buteliuko kaklelį.
[image: ]
2. Pritraukite iki reikiamos dozės. Apverskite buteliuką dugnu į viršų ir atsargiai traukite švirkšto stūmoklį iki vaikui reikiamos dozės. Reikiama dozė yra toje vietoje, kur plačiausia stūmoklio vieta atitinka reikiamą mililitrų (ml) žymę ant švirkšto.
[image: ]
3. Nuimkite. Apverskite buteliuką dugnu žemyn ir atsargiai sukdami ištraukite geriamąjį švirkštą iš buteliuko kaklelio.
[image: ]
Po vaistinio preparato vartojimo
Spauskite dangtelį žemyn ir sukite, kad sandariai uždarytumėte dangtelį. Tada sukite dangtelį priešinga kryptimi, kol išgirsite spragtelėjimo garsą.

Po naudojimo geriamąjį švirkštą reikia nuplauti šiltu vandeniu ir išdžiovinti, jo sterilizuoti nereikia.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nevartoti Panadol 24 mg/ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams su kitais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra paracetamolio. Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, gali sukelti perdozavimą. 
Paracetamolio perdozavimas gali sukelti kepenų nepakankamumą, dėl kurio gali reikėti kepenų transplantacijos ar gali ištikti mirtis.

Paracetamolio reikia skirti atsargiai pacientams, kurių inkstai ar kepenys yra sunkiai pažeisti, reikia perspėti pacientą, kad pasitartų su gydytoju prieš pradedant vartoti vaistinį preparatą.
Reikia perspėti pacientą, kad pasitartų su gydytoju jei simptomai nepalengvėja.

Pranešta apie kepenų funkcijos sutrikimo/nepakankamumo atvejus pacientams, turintiems mažą gliutationo kiekį, pavyzdžiui, pacientams, kurie nepakankamai maitinasi, serga anoreksija, turi mažą kūno masės indeksą ar nesaikingai vartoja alkoholį arba serga sepsiu. 

Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, sergantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams, kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kitų veiksnių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukeltas glutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino deriniu. Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti. Nustatytas 5-oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Vaistinio preparato sudėtyje yra maltitolio (E965). Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.
Vaistinio preparato sudėtyje yra sorbitolio (E420). Kiekviename šio vaistinio preparato mililitre yra 150 mg sorbitolio. Šio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN).

Metilo, propilo parahidroksibenzoatas (E218, E216) gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos. 

Šio vaistinio preparato 1 mililitre yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Metoklopramidas ar domperidonas gali didinti paracetamolio absorbcijos greitį, o cholestiraminas gali mažinti paracetamolio absorbciją. Ilgai ir reguliariai kasdien vartojamas paracetamolis gali sustiprinti varfarino ir kitų kumarinų kraujo krešėjimą mažinantį poveikį ir dėl to padidinti kraujavimo riziką. Retkarčiais vartojamas paracetamolis reikšmingo poveikio krešėjimui nesukelia. Tačiau jei vaikams šio vaistinio preparato duodama neilgai ir taip, kaip rekomenduojama, klinikai reikšmingos sąveikos nepasireiškia.

Reikia imtis atsargumo priemonių, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, nes vienu metu vartojant šio vaistinio preparato, dėl piroglutamato acidozės susidaro didelis anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei, ypač pacientams, kuriems nustatyti rizikos veiksniai (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Šis vaistinis preparatas skirtas naudoti pediatrijoje, todėl juo gydomi vaikai nuo 1 mėnesio iki 12 metų.

Nėštumas
Pacientes reikia įspėti, kad jos turi pasitarti su gydytoju prieš pradedant vartoti paracetamolį nėštumo metu. Turi būti skiriama mažiausia veiksminga dozė, trumpiausiam laikotarpiui.

Žindymas
Paracetamolio patenka į motinos pieną, tačiau vartojant rekomenduojamas dozes, išskirtas kiekis yra kliniškai nereikšmingas. 
Remiantis paskelbtais duomenimis paracetamolio žindymo laikotarpiu vartoti galima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Panadol 24 mg/ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Stebint į rinką pateikto vaistinio preparato poveikį, pastebėtos žemiau išvardytos nepageidaujamos reakcijos: 

	Sistema
	Simptomai
	Dažnis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Trombocitopenija 
	Labai retas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaksija 

Odos padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant odos išbėrimą, angioedemą Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę.
	Labai retas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpusienio sutrikimai 
	Bronchų spazmas pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo 
	Labai retas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Kepenų funkcijos sutrikimas
	Labai retas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei
	Nežinomas



Labai retais atvejais buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas.

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei (PATMA).
Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamoio, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Paracetamolio perdozavimo patirtis rodo, kad kepenų pažeidimo klinikiniai simptomai dažniausiai pasireiškia po 12-48 valandų. 
Per didelė paracetamolio dozė gali sukelti kepenų nepakankamumą, dėl kurio gali reikėti kepenų transplantacijos ar ištikti mirtis. Gauta pranešimų apie ūminio pankreatito atvejus, dažnai kartu su kepenų funkcijos sutrikimu bei toksiniu poveikiu kepenims. 

Gydymas 
Perdozavus paracetamolio reikalingas skubus gydymas, net jei perdozavimo simptomai dar nepasireiškė. 
Įtarus ar patvirtinus perdozavimą paracetamoliu, reikia nedelsiant kreiptis patarimo į Apsinuodijimų kontrolės ir informacijos biurą bei nukreipti pacientą perdozavimo valdymui ir ekspertų priežiūrai į artimiausią skubios pagalbos skyrių. Tai būtina, net jei nepasireiškia jokie perdozavimo simptomai, dėl uždelsto kepenų pažeidimo rizikos.
Jei nėra galimybės kreiptis į Apsinuodijimų kontrolės ir informacijos biurą, pacientą perdozavimo valdymui ir ekspertų priežiūrai reikia nukreipti į artimiausią skubios pagalbos skyrių.
Gali reikėti skirti N-acetilcisteino arba metionino.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – skausmą ir karščiavimą mažinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – N02BE01.

Paracetamolis yra karščiavimą mažinantis ir skausmą malšinantis vaistinis preparatas. Jo veikimo būdas priklauso nuo prostaglandinų sintezės slopinimo centrinėje nervų sistemoje. Šis slopinimas yra selektyvus. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Paracetamolis greitai ir beveik visas absorbuojamas iš virškinimo trakto. 
Išgėrus gydomąją vaistinio preparato dozę, didžiausia jo koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 15-60 minučių, o pusinės eliminacijos iš plazmos laikas yra 1-4 valandos.

Pasiskirstymas
Paracetamolis beveik tolygiai pasiskirsto daugelyje organizmo skysčių ir įvairus jo kiekis jungiasi prie plazmos baltymų. Kai kraujyje susidaro tokia vaistinio preparato koncentracija, kuri būna ūmiai apsinuodijus, prie baltymų gali prisijungti 20-30 % vaistinio preparato.

Eliminacija
Paracetamolis išsiskiria beveik vien tik pro inkstus konjuguotų metabolitų pavidalu. Vartojant gydomąją dozę, 90-100 % vaistinio preparato išsiskiria su šlapimu per 24 valandas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Paracetamolio ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys nėra svarbūs, dozuojant ir vartojant vaistinį preparatą, kaip rekomenduojama.

Toksiškumas
Geriant rekomenduojamas terapines paracetamolio dozes, nepageidaujamų reakcijų būna retai. Yra duomenų apie kartais pasitaikančias nesunkias alergines reakcijas ir apie dar retesnius hematologinius sutrikimus (Roberts ir Morrow, 2001). Reikia pažymėti, kad aspirinui jautrūs pacientai retai būna jautrūs paracetamoliui.

Tyrimai su gyvūnais neatskleidė jokio žalingo poveikio vaisingumui ir jokio teratogeninio poveikio, skiriant daug didesnes paracetamolio dozes, palyginti su terapinėmis dozėmis, skiriamomis žmonėms. Kontroliuojami epidemiologiniai tyrimų su žmonėmis duomenys neparodė, kad paracetamolio vartojimas būtų kaip nors susijęs su sklaidos trūkumais (Schardein, 1993, McElhatton et al, 1997).

Literatūroje yra buvę pranešimų apie tai, kad paracetamolis genotoksiškai veikia gyvūnus in vitro ir in vivo. Europos patentuotų vaistinių preparatų komitetas (CPMP) išnagrinėjo visus duomenis apie galimą paracetamolio genotoksinį bei karcinogeninį poveikį (Bergman et al, 1996) ir nusprendė, kad normaliai gydant paracetamoliu genotoksinio ar karcinogeninio poveikio pavojaus nėra ir nereikia imtis kokių nors tolesnių veiksmų. Po to, kai 1995 m. CPMP priėmė tokį nutarimą, buvo paskelbti keleto genotoksiškumo tyrimų duomenys (Brunborg et al, 1995; Lister ir McLean, 1997, Jensen et al, 1996, Hantson et al, 1996). Šių tyrimų rezultatai gali būti paaiškinti taip pat kaip ir ankstesnieji, jau įvertinti CPMP.

Žmonėms pagrindinis nepageidaujamas poveikis yra kepenų pažeidimas, atsiradęs vartojant labai dideles dozes (>10 g), gerokai viršijančias rekomenduojamąsias terapines.

Be jau anksčiau aptarto plataus susijungimo, labai nedidelė dalis pradinio vaistinio preparato, veikiant citochromui P450, N hidroksilacija oksiduojama kepenyse į labai reaktyvų tarpinį N-acetil-para-benzokvinoniminą (NAPQI). NAPQI kepenyse greitai jungiamas su glutationu ir tuo būdu detoksikuojamas bei išskiriamas su šlapimu. Perdozavus gliukuronidacijos ir sulfatacijos procesai prisotinami ir didesnė vaistinio preparato dalis oksiduojama NAPQI. Dėl palyginti didelės NAPQI koncentracijos glutationo atsargos išsenka ir reaktyvus metabolitas susijungia su ląstelių makromolekulėmis, sukelia nekrozę ir negydant – kepenų nepakankamumą. Greitai pradėjus gydyti priešnuodžiu – į veną skiriamu N-acetilcisteinu, daugumai pacientų panaikinamas toksinis poveikis kepenims (Prescott, 2003).

Vartojamas terapinėmis dozėmis paracetamolis yra labai saugus vaistinis preparatas. Geriant jį rekomenduojamomis dozėmis nėra didesnio pavojaus pažeisti kepenis ar kitas sistemas. Be to, pakuotės lapelyje nurodyta, kad vartojant šį vaistinį preparatą, negalima vartoti kitų vaistinių preparatų, kuriuose yra paracetamolio.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Ksantano lipai
Skystasis maltitolis (E965)
Skystasis sorbitolis 70 % (E420) (nesikristalizuojantis)
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Propilo parahidroksibenzoatas (E216)
Bevandenė citrinų rūgštis
Trinatrio citrato dihidratas
Glicerolis (rafinuotas glicerinas 99,5 %)
Braškių skonio medžiaga
Dinatrio edetatas (EDTA)
Sukralozė (E955)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

100 ml gintaro spalvos stiklo buteliukas, uždarytas vaikų neatidaromu uždoriu pagaminto iš polipropileno ir polietileno kartu su polietileno kištuku. 
Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas ir 10 ml plastikinis geriamasis švirkštas, kurį sudaro cilindras (korpusas) ir stūmoklis (slankiklis) pagamintas iš polietileno ir polipropileno. 

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
Prieš vartojimą buteliuką reikia supurtyti. 


7.	REGISTRUOTOJAS

Haleon Hungary Kft. 
1124 Budapest, Csörsz utca 43
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0779/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA		

Registravimo data 1995 m. balandžio 05 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. liepos 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. birželio 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.





























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Farmaclair
440 avenue de General de Goulle
14200 Herouville Saint-Clair
Prancūzija

arba

Haleon Germany GmbH
Barthstraße 4
80339 München 
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Panadol 24 mg/ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams
paracetamolum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml geriamosios suspensijos yra 24 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: methylis parahydroxybenzoas (E218), propylis parahydroxybenzoas (E216), sorbitolum liquidum non cristallisabile (E420), maltitolum liquidum (E965).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamoji suspensija
100 ml
Pakuotėje yra geriamasis švirkštas (10 ml). 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Neduokite vaisto kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
Prieš vartojimą reikia suplakti buteliuko turinį.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Hungary Kft. 
1124 Budapest, Csörsz utca 43
Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/0779/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas
		

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas, karščiavimo mažinimas vaikams nuo 1 mėnesio iki 12 metų amžiaus.

Negalima vartoti dažniau kaip kas 4 val. arba daugiau kaip keturių dozių per 24 val. Dozavimą žr. pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Panadol 24 mg/ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.





MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Panadol 24 mg/ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams
paracetamolum

Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

100 ml


6.	KITA

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 

Haleon logo

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Panadol 24 mg/ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams
paracetamolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų vaiko savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Panadol ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Panadol
3.	Kaip vartoti Panadol 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Panadol 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Panadol ir kam jis vartojamas

Suspensijoje yra paracetamolio, kuris malšina skausmą ir mažina karščiavimą.

Panadol suspensija skirta silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimui, karščiavimo mažinimui.
Vaistas skirtas vartoti vaikams nuo 1 mėnesio iki 12 metų.

Jei 1-3 mėn. kūdikiui karščiavimas tęsiasi daugiau nei 24 valandas reikia kreiptis į gydytoją.

Jei malšinant vakcinacijos sukeltą karščiavimą prireikia antros dozės, tarp dozių turi būti paliktas bent 4 valandų tarpas. Jei karščiavimas nepraeina ir po antros dozės, reikia kreiptis į gydytoją.

Jeigu per 3 dienas Jūsų vyresnio nei 3 mėnesių kūdikio-12 metų vaiko savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Panadol

Panadol vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Per didelis paracetamolio vartojimas gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą.
Nevartokite šio vaisto, jei vartojate kitų receptinių ar nereceptinių vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, skirtų gydyti skausmą, karščiavimą, peršalimo ir gripo simptomus ar gerinančių miegą. 
Visada perskaitykite vaisto pakuotės lapelį.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Panadol:
· jei Jūsų vaikas serga sunkia kepenų liga;
· jeigu Jūsų vaikas serga sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), yra per mažo svorio ar netinkamai maitinamas, arba jei vartoja kitų vaistų, įskaitant ir flukloksacilino (antibiotiko). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolio įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.

Jeigu Jūsų vaikui atsirado šių simptomų derinys, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Šiais atvejais prieš duodami vaikui Panadol suspensiją, pasikonsultuokite su gydytoju.
Jeigu simptomai nepalengvėja, pasitarkite su gydytoju.

Kiti vaistai ir Panadol
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Šio vaisto negalima vartoti kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
Jei vartojate varfarino ar panašių vaistų, mažinančių kraujo krešėjimą, prieš vartojant šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. 

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jūsų vaikas vartoja flukloksacilino (antibiotiko) dėl didelės kraujo ir skysčių sutrikimo (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Informacija neaktuali.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Panadol geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Panadol sudėtyje yra skystojo maltitolio (E965), skystojo sorbitolio 70 % (E420) (nesikristalizuojančio) ir metilo, propilo parahidroksibenzoato (E218, E216) ir natrio
Vaisto sudėtyje yra maltitolio (E965). Jeigu gydytojas yra Jums sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Vaisto sudėtyje yra sorbitolio (E420). Kiekviename šio vaisto mililitre yra 150 mg sorbitolio.
Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.
Vaisto sudėtyje yra metilo, propilo parahidroksibenzoato (E218, E216). Gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos. 
Šio vaisto 1 mililitre yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Panadol 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Neviršykite rekomenduojamos dozės.
Visada vartokite mažiausią veiksmingą dozę, reikalingą palengvinti Jūsų simptomams, trumpiausiu laikotarpiu.
Negalima vaisto vartoti dažniau kaip kas 4 val.
Nerekomenduojama kūdikiams, jaunesniems nei 1 mėnesio amžiaus. 

Dozavimas
	Vidutinis kūno svoris
	Amžius
	ml

	4 kg
	1 mėn.
	2 ml

	5-6 kg
	2-3 mėn.
	3 ml

	7-9 kg
	4-12 mėn.
	4 ml

	10-12 kg
	13-24 mėn.
	6 ml

	13-15 kg
	2-3 m.
	8 ml

	16-19 kg
	4-5 m.
	10 ml

	20-25 kg
	6-7 m.
	12 ml

	26-31 kg
	8-9 m.
	16 ml

	32-42 kg
	10-12 m.
	20 ml



Didžiausia paros dozė – 60 mg/kg šią dozę duodant padalinus po 10-15 mg/kg per 24 valandas.
Dozę galima kartoti kas 4-6 valandas (pagal poreikį), tačiau negalima gerti daugiau kaip 4 dozių per 24 valandas. Nepasitarus su gydytoju, Panadol suspensijos vyresniems nei 3 mėn. kūdikiams-12 metų vaikams nereikėtų duoti ilgiau kaip 3 dienas. Jei simptomai išlieka, reikia kreiptis į gydytoją. Jei kūdikiams, 1-3 mėnesių amžiaus, karščiavimas išlieka ilgiau nei 24 valandas, reikia kreiptis į gydytoją, kad būtų galima kaip įmanoma greičiau diagnozuoti sunkią infekciją. 

Jei malšinant skiepų sukeltą karščiavimą prireikia antros dozės, tarp dozių turi būti paliktas bent 4 valandų tarpas. Jei karščiavimas nepraeina ir po antros dozės, kreipkitės į gydytoją.

Nevartoti su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Ką daryti pavartojus per didelę Panadol dozę
Negalima viršyti nurodytos dozės. Per didelė paracetamolio dozė gali sukelti kepenų nepakankamumą. Jei vaikas išgėrė didesnę dozę negu rekomenduojama, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, net jei vaikas nejaučia jokių simptomų, kad būtų išvengta kepenų pažeidimo rizikos.

Pamiršus pavartoti Panadol
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Vartojimo metodas 
Vartoti tik per burną.

Taisyklingas geriamojo švirkšto naudojimas

1. Įstatykite. Stumkite stūmoklį iki galo, kad uždarytumėte geriamąjį švirkštą, tada tvirtai įstatykite jį į buteliuko kaklelį.
[image: ]
2. Pritraukite iki reikiamos dozės. Apverskite buteliuką dugnu į viršų ir atsargiai traukite švirkšto stūmoklį iki vaikui reikiamos dozės. Reikiama dozė yra toje vietoje, kur plačiausia stūmoklio vieta atitinka reikiamą mililitrų (ml) žymę ant švirkšto.
[image: ]
3. Nuimkite. Apverskite buteliuką dugnu žemyn ir atsargiai sukdami ištraukite geriamąjį švirkštą iš buteliuko kaklelio.
[image: ]
Po vaisto vartojimo
Spauskite dangtelį žemyn ir sukite, kad sandariai uždarytumėte dangtelį. Tada sukite dangtelį priešinga kryptimi, kol išgirsite spragtelėjimo garsą.

Po naudojimo geriamąjį švirkštą reikia nuplauti šiltu vandeniu ir išdžiovinti, jo sterilizuoti nereikia.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nustokite vartoti vaistą ir pasitarkite su gydytoju jeigu Jūsų vaikui pasireiškė:
· Alerginės reakcijos, tokios kaip odos išbėrimas, niežulys, kartais su kvėpavimo sutrikimais arba lūpų, liežuvio, gerklės, veido patinimas. Labai retais atvejais buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas.
· Odos išbėrimas, lupimasis arba burnos gleivinės opos.
· Jei vartojant aspiriną arba kitus nesteroidinius vaistus nuo uždegimo Jums buvo problemų su kvėpavimu ir atsirado panašių reakcijų vartojant šio vaisto.
· Nepaaiškinamos mėlynės arba kraujavimai.
Šie šalutinio poveikio reiškiniai yra labai reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).

Dažnis „nežinomas“ (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolio (žr. 2 skyrių).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Panadol 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 

Ant kartono dėžutės ir buteliuko etiketės po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Panadol sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekviename  geriamosios suspensijos mililitre yra 24 mg paracetamolio.
-	Pagalbinės medžiagos yra ksantano lipai, skystasis maltitolis (E965), skystasis sorbitolis 70 % (E420) (nesikristalizuojantis), metilo parahidroksibenzoatas (E218), propilo parahidroksibenzoatas (E216), bevandenė citrinų rūgštis, trinatrio citrato dihidratas, glicerolis (rafinuotas glicerinas 99,5 %), braškių skonio medžiaga, dinatrio edetatas (EDTA), sukralozė (E955), išgrynintas vanduo.

Panadol išvaizda ir kiekis pakuotėje
Panadol yra neskaidri arba permatoma, balta arba šiek tiek rusva, braškių kvapo ir skonio suspensija.
Panadol tiekiamas buteliukais po 100 ml. Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas ir 10 ml plastikinis geriamasis švirkštas, kurį sudaro cilindras (korpusas) ir stūmoklis (slankiklis) pagamintas iš polietileno ir polipropileno.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Haleon Hungary Kft. 
1124 Budapest, Csörsz utca 43
Vengrija

Gamintojas
Farmaclair
440 avenue de General de Gaulle
14200 Herouville Saint-Clair
Prancūzija

arba

Haleon Germany GmbH
Barthstraße 4
80339 München 
Vokietija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-06-20.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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Using the accurate dosing device

Push the plunger
fully in to close the
dosing device;
then insert it firmly
in to the neck of
the bottle.

SLIDE TO THE

CORRECT DOSE
Turn the bottle upside
down and gently pull the
correct dose for your child.
The correct dose is at the
point where the widest
sides of the plunger meets
the correct mL. mark on the
barrell of the closing device.

After using this medicine
+ Push the cap down and turn it to close cap tightly, then
turn backward until you hear clicking sounds.

Turn the bottle
upright and remove
from the neck of
the bottle by gently
twisting it.




