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Paracetamolum 100 mg/ml, roztwér doustny
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w zaleznosci od masy dziecka co 6 godzin w ml
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DAWKOWANIE

Nalezy koniecznie stosowac sie do dawkowania okreslonego na podstawie masy ciata
dziecka i w ten sposéb okresli¢ odpowiedniag dawke wyrazong w mililitrach (ml)

Dawkowanie co 6 godzin w mililitrach (ml):

Dawkaw ml 04(05|06|07|08]|09

Masaciatawkg 27 33 4 47 53 6 67 73 8 87 93 10 107 1.3 12 127 13,3 kg

Orientacyjny wiek -
w miesigcach 0od0do3 od4do8 0d9doM 0d12do 23 od 24 do 36 m-cy

Dawkaw ml

Masa ciata w kg b 16 17,3 18,7 21,3 22,7 24 253 267 28 293 30,7 32

Orientacyjny wiek
w latach

4do5 6do8 9do10 lat

Dawkowanie co 4 godziny w mililitrach (ml):

Jezeli pozagdane dziatanie nie zostanie osiggniete w ciggu 3-4 godzin, lek moze by¢é
podawany co 4 godziny. W takim przypadku odpowiednig dawke nalezy wyliczy¢ zgodnie z instrukcja:
masa ciata dziecka w kilogramach (kg) x 0,1 = dawka leku Pedicetamol®w mililitrach (ml),
np. dziecko, ktére wazy 12 kg powinno przyjac¢ dawke 1,2 ml leku Pedicetamol®

INFORMACJA 0 PRODUKCIE PEDICETAMOL®

Nazwa produktu leczniczego: Pedicetamol®, paracetamol 100 mg/ml, roztwér doustny Sktad jakoSciowy iilosciowy: 1 ml roztworu doustnego zawiera 100 mg
paracetamolu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: azorubina (karmoizyna) (E-122) 0,050 mg/ml. Pozostate substancje pomocnicze: makrogo\ 600, glicerol,
aromat malinowy, sacharyna sodowa (E-954), woda oczyszczona Wskazania do stosowania: leczenie objawowe gorgczki trwajgcej nie dtuzej niz 3 dni oraz bolu
o nasileniu lagodnym do umiarkowanego. D i ia: Podanie doustne. Lek Pedicetamol® 100 mg/ml roztwor doustny jest przeznaczony dla
dzieci o masie ciata do 32 kg (w przyblizeniu od O mleswecy do 10 Iat] Nalezy koniecznie stosowac¢ sie do dawkowania okreslonego na podstawie masy ciata dziecka
i w ten sposdb okresli¢ odpowiednig dawke wyrazong w ml roztworu doustnego. Zalecana dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc./dobe, ktéra
podawana jest w 4 dawkach (15 mg/kg mc.) na dobe co 6 godzin. Gdy przy dawkowaniu co 6 godzin pozadane dziatanie nie zostanie osiggniete po 3-4 godzinach, lek
mozna podawac co 4 godziny w 6 dawkach (10 mg/kg mc.) na dobe. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na paracetamol, substancje pomocniczg azorubing lub inng
wymieniong w sktadzie produktu. Specjalne ostrzezenia: dtugotrwate lub czgste stosowanie produktu nie jest zalecane. Nalezy poinformowa¢ pacjenta aby nie
przyjmowat jednoczesnie innych produktéw leczniczych zawierajgcych paracetamol. Przyjgcie na raz wielokrotnosci dawki dobowej moze spowodowac cigzkie
uszkodzenie watroby. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: paracetamol powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci w przypadku: przewlektego
niedozywienia, masy ciata < 50 kg, niewydolnosci watroby, réwnoczesnego stosowania produktéw wptywajgcych na czynno$cé watroby, przewlektej choroby alkoholo-
wej, ciezkiej niewydolno$ci nerek, zaburzenia czynnosci nerek, ciezkiej niewydolnosci serca, chordb ptuc, niedokrwistosci, niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fos-
foranowej, odwodnienia. Jezeli bél utrzymuije sie dtuzej niz 3 dni u dzieci lub dtuzej niz 5 dni u dorostych (2 dni w przypadku bélu gardta), gorgczka trwa ponad 3 dni,
nastqpi pogorszenie lub pojawiajg sie inne objawy, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac sig z lekarzem. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u astmatykéw z nadwrazliwo-
$cig na kwas acetylosalicylowy, gdyz opisywano u tych pacjentéw reakcje typu bronchospastycznego o tagodnym nasileniu przy stosowaniu paracetamolu. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg
lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg, niedozywieniem
i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), a takze u pacjentéw stosujgcych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozadane wystepuja rzadko (mniej niz 1 na 1000 i wigcej niz 1na 10 000) lub bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000). Rzadko: niedoci$nienie,
zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych, ogdine zte samopoczucie. Bardzo rzadko: matoptytkowo$¢, agranulocytoza, leukopenia, neutropenia,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, hipoglikemia, hepatotoksyczno$¢ (zéttaczka), powazne zaburzenia skdrne, ropomocz jatowy (metny mocz), dziatania niepozadane
ze strony nerek, objawy nadwrazliwo$ci poczawszy od zwyktej wysypki skornej czy pokrzywki po wstrzgs anafilaktyczny. Pojawienie sie tych objawéw wymaga
przerwania leczenia. Podmiot odpowiedzialny: "Polski Lek - Dystrybucja” Spdtka z 0.0., ul. Chopina 10, 34-100 Wadowice. Pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu nr 16525, wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

*Zrédto: IQVIA, baza MAT062023, Rynek paracetamoli ptynnych dla dzieci.

1. U dzieci w wieku ponizej 3 lat paracetamol powinien by¢ stosowany wytacznie z zalecenia lekarza. "POLSKI LEK-DYSTRYBUCJA" Sp. z 0.0.
2. W poréwnaniu do innych paracetamoli dostepnych na rynku (24 mg/mi ul. Chopina 10, 34-100 Wadowice, Polska
3. Wsrod roztworéw doustnych dla dzieci (Zrodto: Pex Pharma Sequence - grudzien 2023)

Informacja dla oséb majgcych kwalifikacje w dziedzinie medycyny. H
UP/042005/1/PO/KON www.pedicetamol.pl



