PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
PARACETAMOL IONFARMA 100 mg/ml PERORÁLNÍ ROZTOK
Paracetamolum
Přečtěte si pozorně tuto příbalovou informaci, protože obsahuje pro vás důležité údaje.
Tento přípravek je dostupný bez lékařského předpisu. Přesto však jej musíte používat pečlivě podle návodu, aby Vám co nejvíce prospěl.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.
· Požádejte svého lékárníka, pokud potřebujete další informace nebo radu.
· Pokud se vaše příznaky zhorší nebo pokud horečka přetrvává po dobu delší než 3 dny, nebo pokud bolest přetrvává po dobu delší než 3 dny u dětí a 5 dnů u dospělých (2 dny bolesti v krku), musíte se poradit s lékařem.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete:
1. Co je PARACETAMOL IONFARMA a k čemu se používá
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete vy nebo vaše dítě PARACETAMOL IONFARMA užívat
3. Jak se PARACETAMOL IONFARMA užívá
4. Možné nežádoucí účinky
5. Jak PARACETAMOL IONFARMA uchovávat
6. Další informace
1. CO JE PARACETAMOL IONFARMA A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Perorální roztok Paracetamol Ionfarma 100 mg/ml patří do skupiny léků zvaných analgetika a antipyretika.
Tento lék se používá ke snížení horečky s dobou trvání kratší než 3 dny a ke zmírnění mírné až středně silné bolesti.
Paracetamol Ionfarma je určen ke snížení horečky provázející chřipku a nachlazení, stejně jako infekční onemocnění dětského věku (např. spalničky, zarděnky, plané neštovice, spálu, příušnice) a očkování. Paracetamol Ionfarma je též vhodný k tlumení bolesti provázející prořezávání zoubků, bolesti zubů, bolesti v krku a bolesti hlavy.
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE VY NEBO VAŠE DÍTĚ PARACETAMOL IONFARMA UŽÍVAT
Neužívejte Paracetamol Ionfarma
· Jestliže jste vy / vaše dítě alergický/á (přecitlivělý/á) na paracetamol nebo na kteroukoli další složku perorálního roztoku Paracetamol Ionfarma 100 mg/ml.
· Jestliže vy / vaše dítě trpíte onemocněním jater.
· Jestliže vy / vaše dítě trpíte závážnou hemolytickou anémií.
Zvláštní opatrnosti při použití Paracetamol Ionfarma je zapotřebí
· Před podáním tohoto léku dítěti do 3 let věku se poraďte s lékařem.
· Nepřekračujte doporučené dávky uvedené v bodu 3.
· U pacientů s onemocněním ledvin, srdce nebo plic, u pacientů s anémií (pokles hemoglobinu v krvi, ať již z důvodu redukce červených krvinek či nikoliv), nebo u pacientů s nízkými hladinami enzymu zvaného glukóza-6-fosfát dehydrogenáza v krvi, se před užitím tohoto léku poraďte s lékařem.
· U pacientů s tělesnou hmotností nižší než 50 kg v důsledku anorexie, s podvýživou, nebo s dehydratací existuje možnost zvýšeného nebezpečí poškození jater.
· Konzumace alkoholických nápojů může způsobit poškození jater paracetamolem.
· V případě vysoké horečky (> 39 °C) se před užitím Paracetamol Ionfarma poraďte s lékařem.
· Pokud bolest přetrvává déle než 3 dny u dětí nebo 5 dnů u dospělých (2 dny bolesti v krku) nebo pokud horečka přetrvává déle než 3 dny, zhoršuje se nebo se objevují jiné příznaky, je nutné přerušit léčbu a poradit se s lékařem.
Neužívejte tento přípravek bez doporučení lékaře, pokud máte problémy s požíváním alkoholu a/nebo užíváte jakákoliv léčiva obsahující paracetamol.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které vy nebo vaše dítě užíváte nebo jste užívali v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Především pokud vy / vaše dítě užíváte léky, které obsahují kterékoli z následujících léčivých látek. V takových případech může být nutné změnit jejich dávku nebo ukončit jejich užívání:
· Antibiotika (chloramfenikol)
· Léky zabraňující srážení krve užívané ústně (acenokumarol, warfarin)
· Perorální (užívaná ústně) antikoncepce a estrogenová léčba (ženské pohlavní hormony)
· Antiepileptika tj. léky proti epilepsii (lamotrigin, fenytoin nebo jiné hydantoiny, fenobarbital, methylfenobarbital, primidon, karbamazepin)
· Antituberkulotika tj. léky k léčbě tuberkulózy (isoniazid, rifampicin)
· Barbituráty (používané jako prášky na spaní, sedativa a při protikřečové léčbě)
· Aktivní živočišné uhlí užívané k léčbě průjmů nebo plynatosti
· Cholestyramin (užívaný ke snížení hladiny cholesterolu v krvi)
· Léky používané k léčbě dny (probenecid a sulfinpyrazon)
· Léky používané k úlevě od křečí v žaludku, střevech a močovém měchýři (anticholinergní léky)
· Metoklopramid a domperidon (používané proti nevolnosti a zvracení)
· Propranolol používaný k léčbě vysokého krevního tlaku (hypertenze) a změn tepové frekvence (srdeční arytmie)
· Zidovudin (používaný k léčbě osob s virem lidské imunitní nedostatečnosti, který způsobuje AIDS).
Ovlivnění  laboratorních testů:
Pokud se máte vy / vaše dítě podrobit jakýmkoli laboratorním testům (jako například krevní test, rozbor moči, test alergie pokožky atd.), měli byste lékaři sdělit, že vy / vaše dítě tento lék užíváte, protože by mohlo dojít k ovlivnění výsledku těchto testů.
Užívání Paracetamol Ionfarma s jídlem a pitím
Paracetamol Ionfarma je možné rozpustit ve vodě, mléce nebo ovocných džusech. Použití paracetamolu u pacientů, kteří pravidelně pijí alkohol (tři a více alkoholických nápojů denně) může poškodit játra.
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Těhotenství a kojení
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Během těhotenství by se neměl paracetamol užívat po dlouhou dobu, ve vysokých dávkách nebo v kombinaci s jinými léčivými přípravky.
Léčebné dávky paracetamolu mohou být v průběhu těhotenství nebo kojení používány.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Nebyl popsán žádný účinek, který by ovlivňoval schopnost řídit dopravní prostředky nebo obsluhovat stroje.
Důležité informace o některých složkách Paracetamol Ionfarma
Tento lék může způsobovat alergické reakce, jelikož obsahuje azorubin (E 122). Může způsobovat astma, především u pacientů alergických na kyselinu acetylsalicylovou.
Tento léčivý přípravek obsahuje malé množství etanolu (alkoholu), méně než 100 mg na dávku (0,0012 ml alkoholu v 1 ml Paracetamol Ionfarma).
3. JAK SE PARACETAMOL IONFARMA UŽÍVÁ
Řiďte se těmito pokyny, pokud vám lékař nedal jiné instrukce. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Paracetamol Ionfarma je určen pro děti s hmotností do 32 kg (přibližně od narození do 10 let věku). Je nezbytně nutné respektovat dávkování stanovené na základě tělesné hmotnosti dítěte a tedy zvolit vhodnou dávku v ml perorálního roztoku.
U tělesné hmotnosti jsou jen pro vaši informaci uvedena přibližná věková rozmezí.
Doporučená denní dávka paracetamolu je přibližně 60 mg/kg/den a je rozdělena do 4 až 6 podání za den, tedy 15 mg/kg každých 6 hodin nebo 10 mg/kg každé 4 hodiny.
U dětí do 3 let věku se doporučuje perorální roztok podávat v kapkách (4 mg/kapka) pomocí kapátka (1), které je k dispozici u 30ml balení. 

U dětí od 3 let, se doporučuje perorální roztok podávat v milimetrech (ml) (100 mg/ml) pomocí perorální stříkačky (2), která je k dispozici u 60ml balení.
Pro podání 15 mg/kg každých 6 hodin platí následující instrukce:
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	Hmotnost dítěte
	Věk (přibl.)
	Objem v ml
	mg paracetamolu
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Ekvivalent v kapkách

	Do 4 kg
	od 0 do 3 měsíců
	0,6 ml
	60 mg
	15 kapek

	Do 7 kg 
	od 4 do 8 měsíců
	1,0 ml
	100 mg
	25 kapek

	Do 8 kg 
	od 9 do 11 měsíců
	1,2 ml
	120 mg
	30 kapek

	Do 10,5 kg 
	od 12 do 23 měsíců
	1,6 ml
	160 mg
	40 kapek

	Do 13 kg 
	od 2 do 3 let
	2,0 ml
	200 mg
	--

	Do 18,5 kg
	od 4 do 5 let
	2,8 ml
	280 mg
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--

	Do 24 kg 
	od 6 do 8 let
	3,6 ml
	360 mg
	--

	Do 32 kg 
	od 9 do 10 let
	4,8 ml
	480 mg
	


Pro přímý výpočet můžete vynásobit hmotnost dítěte v kg hodnotou 0,15. Výsledná hodnota je počet ml Paracetamol Ionfarma, který má být podán.
U dětí by tato dávka měla být podávána každých 6 hodin, včetně nočních hodin.
Pokud se do 3 – 4 hodin nedostaví očekávaný účinek, je možné dávku podávat každé 4 hodiny. V takovém případě se podává 10 mg/kg.
U kojenců s tělesnou hmotností nižší než 7 kg (6 měsíců) by se mělo zvážit použití čípků, jsou-li k dispozici, s výjimkou případů, kdy podání této lékové formy není možné z klinických důvodů (např. průjem).
Nikdy nepřekračujte maximální denní dávku ve výši 60 mg/kg/den bez lékařského doporučení.
Podávání přípravku závisí na výskytu bolesti nebo příznaků horečky.
Jakmile příznaky zmizí, měla by být léčba ukončena.
Pokyny pro správné podávání přípravku
Paracetamol Ionfarma se podává perorálně.
30ml lahvička s kapátkovým aplikátorem s dětskou pojistkou (2 ml):
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1 a 2. - V jedné ruce pevně držte lahvičku. Druhou rukou chytněte víčko mezi palec a ukazovák v místech, kde je víčko označené trojúhelníkem a nápisem „PRESS“.
3. - Pro otevření lahvičky zmáčkněte trojúhelníky a odšroubujte uzávěr šroubovitým pohybem směrem doleva (proti směru hodinových ručiček). Kapátkem odeberte požadované množství. Může být podáno přímo nebo rozředěním kapek ve vodě.
4. - Pro uzavření zašroubujte víčko směrem doprava (ve směru hodinových ručiček), dokud neuslyšíte „zaklapnutí“. 

Lahvičku po každém použití pevně uzavřete.
60ml lahvička s uzávěrem s dětskou pojistkou a 5ml perorální stříkačkou:
1. - Lahvičku otevřete podle instrukcí na víčku (při prvním otevření odlomte ochranný uzávěr).
2. - Vložte perorální stříkačku protlačením perforovaného otvoru.
3. - Obraťte lahvičku dnem vzhůru a odeberte požadované množství.
4. - Podávejte přímo nebo rozpusťte ve vodě, mléce nebo ovocném džusu.
5.- Perorální stříkačka by měla být po každém použití umyta vodou.
Lahvičku po každém použití pevně uzavřete.
Jestliže jste užil(a) více Paracetamol Ionfarma, než jste měl(a)
Jestliže jste vy / vaše dítě užili více paracetamolu, než jste vy / vaše dítě měli, poraďte se neprodleně s lékařem nebo lékárníkem a sdělte mu název přípravku a množství léku, který jste požili. Vhodné je přinést s sebou balení a příbalovou informaci léku a předat je zdravotníkovi.
V případě předávkování byste měli vy / vaše dítě co nejdříve vyhledat lékařskou pomoc i v případě, že nepozorujete žádné příznaky, protože příznaky předávkování se mohou objevit až po 3 dnech, a to i v případech vážné intoxikace. Příznaky předávkování mohou zahrnovat: závratě, zvracení, nechutenství, nažloutlou barvu pokožky a očí (žloutenka) a bolesti břicha.
Za předávkování paracetamolem se považuje situace, kdy dospělý člověk požije celkem více než 6 g a dítě více než 100 mg na kg tělesné hmotnosti. Léčba předávkování je účinnější, pokud je započata do 4 hodin po požití léku.
U pacientů užívajících barbituráty nebo trpících chronickým alkoholismem může snáze dojít k předávkování paracetamolem.
Obecně platí, že léčba v případech předávkování zahrnuje léčbu příznaků.
Jestliže jste zapomněl(a) užít Paracetamol Ionfarma
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.
Pokud jste vy / vaše dítě zapomněli užít dávku, užijte následující dávku co nejdříve a poté pokračujte podle původního harmonogramu. Pokud by však měla další dávka následovat velmi brzy, přeskočte zapomenutou dávku a další dávku vezměte podle původního harmonogramu.
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i Paracetamol Ionfarma nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
Nežádoucí účinky paracetamolu jsou všeobecně vzácné (postihující 1 až 10 pacientů z 10 000) nebo velmi vzácné (postihující méně než 1 pacienta z 10 000).
Vzácné nežádoucí účinky zahrnují pocity nevolnosti, nízký krevní tlak a zvýšené hladiny jaterních enzymů.
Velmi vzácně může dojít při podávání vysokých dávek nebo prodloužené léčbě k poškození jater. Velmi vzácně se také může objevit hypoglykémie (nízká hladina krevního cukru), zakalená moč, ovlivnění funkce ledvin, kožní vyrážka, kopřivka, anafylaktický šok (závažná alergická reakce) a změny krevního obrazu, jako např. neutropenie a leukopenie (pokles počtu bílých krvinek).
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5. JAK PARACETAMOL IONFARMA UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Paracetamol Ionfarma nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce za EXP. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
Uchovávejte lahvičku v krabičce. Nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.
Po prvním otevření uchovávejte lahvičku v krabičce.
Po otevření by se měl obsah lahvičky spotřebovat maximálně do 6 měsíců.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6. DALŠÍ INFORMACE
Co PARACETAMOL IONFARMA obsahuje
· Léčivou látkou je paracetamol (paracetamolum). Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg paracetamolu.
· Pomocnými látkami jsou: Makrogol 600, glycerol, malinové aroma (propylenglykol, ethanol a benzylalkohol), sodná sůl sacharinu, azorubin (karmoisin) (E122) a čištěná voda.
Jak přípravek vypadá a co obsahuje toto balení
Paracetamol Ionfarma je čirý červený perorální roztok balený v 30 ml a 60 ml plastových lahvičkách. 
· 30ml lahvička: průhledná plastová lahvička s 2 ml kapátkovým aplikátorem s dětskou pojistkou.
· 60ml lahvička: průhledná plastová lahvička s uzávěrem s dětskou pojistkou a 5 ml perorální stříkačkou.
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
Držitel rozhodnutí o registraci
IONFARMA, S.L.U.
Perú, 228
08020 Barcelona
Španělsko
Tel.: +34 93 314 80 11  Fax: +34 93 314 40 96

Výrobce
LABORATORIOS ERN, S.A.
C/ Pedro IV, 499
08020 Barcelona
Španělsko
Tato příbalová informace byla schválena
3.2.2010 
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