sp. zn. sukls263558/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PARALEN SUS 24 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje paracetamolum 24 mg.

Pomocné latky se znamym Gcinkem: sorbitol (E 420), sodik a natrium-benzoat.

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 500 mg sorbitolu, nejvyssi jednotliva davka 20 ml peroralni
suspenze obsahuje 10 g sorbitolu.

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 0,535 mg sodiku, nejvys$si jednotliva davka 20 ml peroralni
suspenze obsahuje 10,7 mg sodiku.

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 3 mg natrium-benzoatu, nejvyssi jednotliva davka 20 ml peroralni
suspenze obsahuje 60 mg natrium-benzoatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

Popis pripravku: téméf bila az tmave bézova viskdzni suspenze s viini lesni jahody.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek PARALEN SUS je urcen k 1écbé:

— horecky, zejména pii akutnich bakterialnich a virovych infekcich,

— bolesti zubti (v¢etné bolesti pfi profezavani zoubki), hlavy, neuralgie, bolesti svalti nebo kloubti
nezanétlivé etiologie.

Ptipravek je urcen détem od 3 mésict.

4.2 Déavkovani a zpiisob podani

Ptipravek je uréen pro pouziti u déti.

U déti od 3 mésicu se pfi 1écbe horecky i bolesti pouzivé jednotliva davka 10-15 mg paracetamolu / kg
télesné hmotnosti.

Podava se podle potieby v 6hodinovych intervalech, interval 1ze zkratit v ptipadé¢ potieby na 4 hod,
pti¢emz nesmi byt prekrocena celkova denni davka.
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Nepodavaji se vice jak 4 davky béhem 24 hodin.
Celkova denni davka nesmi presdhnout 60 mg/kg télesné hmotnosti u déti do 6 let, 1 500 mg u déti od 6
do 12 let s hmotnosti 21-25 kg a 2 000 mg pti hmotnosti 2640 kg.

Sprévna dévka se urc¢i pomoci uvedené tabulky podle hmotnosti ditéte. Pokud nenf jistota o hmotnosti
ditéte, pouzije se vek ditéte k ureni davky ptipravku.

Hmotnost ditéte | Jednotliva davka Max. denni davka Vék ditéte
5-6 kg 72 mg paracetamolu | 3 ml suspenze 300 mg paracetamolu 36 mésicil
7-8 kg 96 mg paracetamolu | 4 ml suspenze 420 mg paracetamolu

9-10 kg 120 mg paracetamolu | 5 ml suspenze 540 mg paracetamolu 6—12 mésicu
11-13 kg 144 mg paracetamolu | 6 ml suspenze 660 mg paracetamolu 1-2 roky
14-16 kg 192 mg paracetamolu | 8 ml suspenze 840 mg paracetamolu 2-3 roky
17-20 kg 240 mg paracetamolu | 10 ml suspenze | 1 g paracetamolu 3-6 let
21-25 kg 312 mg paracetamolu | 13 ml suspenze | 1,25 g paracetamolu

26-33 kg 384 mg paracetamolu | 16 ml suspenze | 1,5 g paracetamolu 6-12 let
34-40 kg 480 mg paracetamolu | 20 ml suspenze | 2 g paracetamolu

Ptipravek je ur€en détem, pokud by vSak ve vyjimecném piipadé mél byt podan dospivajicim nebo
dospélym pacientiim, davky paracetamolu jsou nasledujici:

Hmotnost Jednotliva davka Max. denni davka Vék
40-50 kg 500 mg paracetamolu 3 g paracetamolu 12-15 let
<50kg 500 mg paracetamolu 4 tamol nad 15 let
> 50 kg 500-1 000 mg paracetamolu & patacetamotu

SniZena funkce ledvin a/nebo jater

U pacientt se zavaznou poruchou funkce ledvin s hodnotami clearance kreatininu < 10 ml/min musi byt
interval mezi jednotlivymi davkami nejméné 8 hodin. Pfi clearance kreatininu 10—50 ml/min musi byt
interval mezi jednotlivymi davkami nejméné 6 hodin.

U pacientl se snizenou funkci jater nemaji byt podavany maximalni davky a interval mezi jednotlivymi
davkami ma byt nejméné 6 hodin.

Zpiisob pouZiti

Soucasti kazdého baleni je davkovac s pistem, pomoci néhoz lze piesné odmétit davku.
Navod k pouziti viz bod 6.6.

Pted odebranim kazdé¢ davky je tfeba suspenzi velmi dobte protiepat (cca 5 s.).
Suspenzi je tieba zapit dostatenym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
— Tézké formy hepatalni insuficience.

— Akutni hepatitida.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro uchovavani

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii podavani pfipravku pacientiim s deficitem glukoza-6-
fosfatdehydrogenazy, hemolytickou anemii a pii sou¢asném podani 1ékd atakujicich jatra.
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Pti renalni insuficienci se doporucuje prodlouzit davkovaci interval (viz bod 4.2). Pti dlouhodobé 1écbé
nelze vyloucit moznost poruchy funkce ledvin.

U pacientli se zménami jaternich funkci a u pacientit dlouhodobé (nad 10 dni) uzivajicich vyssi davky
paracetamolu se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testa.

Uzivani vys$sich nez doporucenych davek miize vést k riziku zavazné poruchy funkce jater.

U pacientli s onemocnénim jater je vyssi riziko predavkovani.

Pacienty je tfeba upozornit, Ze nemaji soucasné s uzivanim tohoto piipravku uzivat jiné ptipravky
obsahujici paracetamol.

Na zaklad¢ postmarketingovych zkuSenosti s pouzivanim paracetamolu vyslo najevo, ze hepatotoxicita
paracetamolu se muze vyskytnout i pfi pouziti terapeutickych davek, zejména pti pouziti davky 4 g denné
(maximalni terapeutickd davka), pii kratkodobém pouziti a u pacientti bez predchozi poruchy funkce jater.
Porucha funkce jater se miize vyvinout pfi nizsich davkach, pokud spoluptisobi alkohol, induktory
jaternich enzymu nebo jiné hepatotoxické l¢ky. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyznamné zvysuje
riziko hepatotoxicity paracetamolu.

Pripravek je uréen détem, pokud by vsak ve vyjimeéném piipadé mél byt uzivan dospélym, je tieba
upozornit, ze po dobu 1éCby se nesméji pit alkoholické napoje.

Pfi soucasném podévani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem ke zvySenému
riziku metabolické aciddzy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména u pacientl s tézkou
poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyzivou a jinymi zdroji nedostatku glutathionu (napf. chronicky
alkoholismus), jakoz i u pacientl uzivajicich maximalni denni davky paracetamolu. Doporucuje se peclivé
sledovani, v€etné méteni S-oxoprolinu v moci.

Pfi terapii peroralnimi antikoagulancii a pfi sou¢asném dlouhodobém podavani vyssich davek
paracetamolu, zv1asté v kombinaci s dextropropoxyfenem ¢i kodeinem, je nutna kontrola
protrombinového Casu.

Opatrnost se doporucuje u pacientil se zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo jina
u pacientt citlivych na kyselinu acetylsalicylovou (ASA). Mohou se vyskytnout pfiznaky podobné jako po
podani ASA (bronchospazmus, naso-okularni reakce).

Byly hlaSeny velmi vzacné ptipady zavaznych koznich reakei.

Pomocné latky:
Tento pripravek obsahuje 10 g sorbitolu v nejvyssi jednotlivé davce (20 ml), coz odpovida

500 mg sorbitolu v 1 ml peroralni suspenze. Je nutno vzit v tvahu aditivni u¢inek soucasné podavanych
ptipravkl s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a pfijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou. Obsah
sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani mtize ovlivnit biologickou dostupnost jinych
soucasné podavanych 1éCivych piipravkd uzivanych peroralné. Pacienti s hereditarni intoleranci fruktdzy
(HFI) nemaji uzivat tento 1éCivy piipravek.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v nejvyssi jednotlivé davce 20 ml
peroralni suspenze, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento pripravek obsahuje 60 mg natrium-benzoatu v nejvyssi jednotlivé davee 20 ml, coz odpovida 3 mg
natrium-benzodtu v 1 ml peroralni suspenze.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Hepatotoxické latky mohou zvySovat moznost kumulace a predavkovani paracetamolu.

Kyselina acetylsalicylova a chloramfenikol
Paracetamol zvySuje hladinu kyseliny acetylsalicylové a chloramfenikolu v plazmé.

Hepatotoxicke latky a induktory hepatalnich enzymii

Riziko toxicity paracetamolu miize byt zvySeno u pacientli uzivajicich jiné potencialn€ hepatotoxické 1éky
nebo léky, které indukuji jaterni mikrosomalni enzymy, napf. n€ktera antiepileptika (napft. glutethimid,
fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, primidon, topiramat), rifampicin, barbituraty, inhibitory MAO,
tricyklick4 antidepresiva, ttezalku teckovanou a alkohol. Indukce metabolismu mé za nasledek zvySenou
produkci hepatotoxického oxidativniho metabolitu paracetamolu. Hepatotoxické ucinky se projevi, pokud
tento metabolit pfekro¢i normalni vazebnou kapacitu glutathionu.

Kolestyramin
Puisobeni kolestyraminu mize vést ke zpomaleni absorpce paracetamolu..

Probenecid
Probenecid ovliviiuje vylucovani a plazmatickou koncentraci paracetamolu.

Zidovudin

Pfi soucasném uzivani paracetamolu a zidovudinu se pozoruje zvySeny sklon k rozvoji neutropenie a
hepatotoxicity. Tento 1€k by proto mél byt soucasné se zidovudinem uzivan pouze po peclivém zvazeni
ptinosu a rizika 1écby.

Lamotrigin
Pfi souCasném podavani paracetamolu a lamotriginu bylo zjisténo snizeni u€¢innosti lamotriginu pfi
zvySeni jeho jaterni clearance.

Propanthelium
Soucasné uzivani 1ékt a pripravki, které zpomaluji vyprazdiiovani zaludku, jako napt. propanthelium,
muze vést ke zpomaleni absorpce a zpozdéni nastupu G¢inku paracetamolu.

Warfarin a antagonisté vitaminu K

Antikoagulacni efekt warfarinu nebo jinych antagonistl vitaminu K miize byt zvysen spolu se zvySenym
rizikem krvaceni pfi dlouhodobém pravidelném dennim uZivani paracetamolu s témito ptipravky.
Uvedené¢ interakce nejsou klinicky signifikantni, pokud je pfipravek uzivan podle doporuc¢eného
davkovani a délky 1écby. Pacienti uzivajici paracetamol a antagonisty vitaminu K maji byt monitorovani,
zda maji adekvatni koagulaci a nemaji krvacivé komplikace.

Flukloxacilin

Pti sou¢asném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou s vysokou aniontovou mezerou, zejména u
pacientt s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Nesteroidni antirevmatika (NSAID), kyselina acetylsalicylova

Soucasné dlouhodobé podavani paracetamolu a NSAID (predevsim acetylsalicylové kyseliny) ve vyssich
davkach zvysuje riziko analgetické nefropatie a dalSich renalnich nezadoucich ucinki.
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Isoniazid
Nekteré zpravy nasveédcuji tomu, Ze isoniazid miize zvySovat hepatotoxicky potencial paracetamolu.
V ptipadé soucasného podavani je tieba bedliveé sledovat klinické a laboratorni zndmky hepatotoxicity.

Alkohol
Konzumace alkoholu béhem 1é¢by paracetamolem vede k tvorbé toxického metabolitu, ktery vyvolava
nekrozu jaternich bunék a mtize piipadn¢ vést az k selhani jater.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Ptipravek je ur€en k podani détem, pokud by vsak byl uzivan dospé€lou zenou, plati nasledujici informace:

Téhotenstvi

Velké mnozstvi dat u t€hotnych zen neukazuje na malformacni toxicitu ani na toxicky vliv na
plod/novorozence. Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero
vystaveny paracetamolu, nejsou priukazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, mtze byt
paracetamol béhem téhotenstvi uzivan, ma byt ov§em uzivan v co nejnizsi t¢inné davce, po co nejkratsi
moznou dobu a s nejnizs$i moznou frekvenci.

Kojeni

Po peroralnim uziti se paracetamol vylucuje do mateiského mléka, av§ak v mnozstvich, ktera nejsou

z klinického hlediska vyznamna. Béhem kratkodobé 1éCby paracetamolem neni nutno za predpokladu
peclivého sledovani kojence pierusit kojeni. Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky u kojenct,
dokonce ani pti dlouhodobé 1€¢bé paracetamolem s vyjimkou jednoho piipadu vyskytu
makulopapularniho exantému.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se, pripravek je urcen k podavani détem. Pripravek nema vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u€inky s uvedenim cetnosti vyskytu - velmi Casté (> 1/10);

Casté (= 1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit):

MedDRA tiidy organovych systémii Cetnost Nezadouci u¢inek

Poruchy krve a lymfatického systému velmi vzacné agranulocytoza, leukopenie,
neutropenie, pancytopenie,
trombocytopenie

Poruchy jater a zluCovych cest velmi vzacné Zloutenka

neni zndmo cytolyticka hepatitida, ktera

muze vést k akutnimu selhani
jater

Poruchy metabolismu a vyzivy neni znamo pyroglutamova acidéza, u
pacientt s rizikovymi faktory
pro depleci glutathionu

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy velmi vzacné bronchospasmus

Poruchy imunitniho systému velmi vzacné anafylakticky Sok, angioedém
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Poruchy kiize a podkozni tkané vzacné alergicka dermatitida,
vyrédzka, koptivka*

velmi vzacné Velmi vzacné byly hlaSeny
zavazné kozni reakce, fixni
lékovy exantém

(vizbod 4.4)*

* Pokud se objevi alespon jeden z uvedenych ptiznakli, musi byt tento 1é¢ivy ptipravek trvale vysazen.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani jiz relativné nizkymi davkami paracetamolu (8—15 g v zavislosti na télesné hmotnosti

pacienta) muze mit za nasledek zavaznou poruchu funkce jater a nékdy akutni renalni tubularni nekrozu.

Porucha funkce jater po poziti 5 nebo vice gramt paracetamolu miize nastat u pacientt s rizikovymi

faktory, jako je:

— dlouhodoba 1é¢ba induktory enzymu (karbamazepin, glutethimid, fenobarbital, fenytoin, rifampicin,
primidon, tfezalka teckovana,

— pravidelna konzumace vétSiho mnozstvi alkoholu,

— pokud je pravdépodobné, Ze jsou vycerpany zasoby glutathionu (napt. pii poruse piijmu potravy,
cystické fibréze, HIV infekci, hladovéni, kachexii).

Symptomy
Do 24 hodin se miiZe objevit nauzea, zvraceni, anorexie, bledost, letargie a poceni. Bolest v biiSe miize

byt prvnim piiznakem poruchy funkce jater a vznika béhem prvnich 24 hod. Mize vzniknout jaterni
cytolyza, kterd muize vést k jaternimu selhani, gastrointestinalnimu krvaceni, encefalopatii, komatu az
smrti. Komplikace selhani jater predstavuji metabolicka acidoza, edém mozku, krvacivé projevy,
hypoglykemie, hypotenze, infekce a renalni selhani. V souvislosti s pfedavkovanim paracetamolem byly
pozorovany piipady diseminované intravaskuldrni koagulace. Za 12 az 48 hodin po akutnim ptedavkovani
se zvySuji hladiny jaternich aminotransferaz, laktat dehydrogenazy a bilirubinu spolu s poklesem hladiny
protrombinu. ProdlouZeni protrombinového ¢asu je indikatorem zhorseni funkce jater, a proto se
doporucuje jeho monitorovani. Pacienti, ktefi uzivaji induktory enzymt (karbamazepin, fenytoin,
barbituraty, rifampicin) nebo maji abuzus alkoholu v anamnéze, jsou vice nachylni ke vzniku poruchy
funkce jater. K akutnimu renalnimu selhani mize dojit i bez pfitomnosti zavazné poruchy funkce jater.
Jinymi projevy intoxikace jsou poskozeni myokardu, pankreatitida a pancytopenie.
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Lécba

Okamzité zahajeni 1écby je zdsadni. [ pfes absenci vyraznych ¢asnych ptiznakl by pacienti méli byt
neprodlené pfevezeni do nemocnice pro okamzitou lékatrskou pomoc. Piiznaky mohou byt omezeny na
nauzeu nebo zvraceni a nemusi odrazet zadvaznost predavkovani nebo riziko poskozeni organii. Pouziti
aktivniho uhli je mozné zvazit do 1 hodiny od pfedavkovani. Plazmatické koncentrace paracetamolu maji
byt méteny po 4 hodinach nebo pozdéji po poziti (diivejsi koncentrace jsou nespolehlivé). Lécba N-
acetylcysteinem miize byt pouzita do 24 hodin po poziti paracetamolu, ale maximalniho ochranného
G¢inku je dosazeno, pokud byl podan do 8 hodin po poziti. Uginnost antidota prudce klesa po prekro¢eni
této doby. Pokud je to nutné, pacientovi ma byt podan N-acetylcystein intraven6zné v souladu se
stanovenymi davkovacimi schématy. Pokud pacient nezvraci, mize byt istni podani methioninu vhodnou
alternativou v odlehlych oblastech mimo nemocnici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika, anilidy; ATC kod: NO2BEO1
Paracetamol je analgetikum — antipyretikum bez antiflogistické aktivity a s dobrou gastrointestinalni
snasenlivosti, vhodné v pediatrii i u dospélych pacientll. Neovlivituje glykemii a je tedy vhodny i

u diabetikli. ProtoZe neovlivituje vyznamné krevni srazlivost ani u pacientti uzivajicich peroralni
antikoagulancia, 1ze jej rovnéz pouzit u hemofilikii. Nema vliv na hladinu kyseliny mocové a jeji
vylucovani do moci. Lze jej pouzit v§ude tam, kde jsou kontraindikovany salicylaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Paracetamol se rychle a téméft Upln€ vstiebava z gastrointestindlniho traktu.

Distribuce v organismu
Rychle se distribuuje do vSech tkani a télesnych tekutin. Maximdalni plazmatické hladiny je dosaZeno za
30—60 minut po p. 0. podani. Prochazi hematoencefalickou bariérou, do slin a do matefského mléka.

Biotransformace a eliminace z organismu

Intenzivné se biotransformuje, vedle konjugacnich reakci dochazi k oxidativnim pochodtiim, pficemz
vznikaji toxické metabolity. Pti podani terapeutickych davek dochazi k rychlé biotransformaci téchto
hepatotoxickych intermedialnich metaboliti za spolupiisobeni glutathionu a za vzniku merkapturovych
kyselin, které se vylucuji moci ptevazné ve formé konjugatli, méné nez 5 % paracetamolu se vylouci

v nezménéné formé. Biologicky polocas se pohybuje mezi 1-3 hodinami, u zavazné jaterni insuficience
dochazi k jeho prodlouzeni az na 5 hodin. U insuficience ledvin nedochazi k jeho prodlouzeni, ale protoze
se prevazné vylucuje ledvinami, je nutno davku paracetamolu redukovat.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Toxicita paracetamolu byla rozsahle studovana na mnohych zvitecich druzich.

a) Akutni toxicita
LDso per os je u potkana 3,7 g/kg, u mysi 338 mg/kg.

7/9



b) Chronicka toxicita

Ve studiich subchronické a chronické toxicity paracetamolu u laboratornich potkani a mysi, bylo
pozorovano poskozeni gastrointestinalniho traktu, zmény hodnot krevniho obrazu nebo degenerace
parenchymu jater a ledvin vedouci az k nekrdoze. Tyto zmény jsou davany do souvislosti jak s
mechanizmem ucinku, tak s metabolizmem paracetamolu. Metabolity paracetamolu, kterym se toxické
ucinky pficitaji, a souvisejici organové zmeény byly prokazany také u ¢lovéka. Proto se paracetamol nema
uzivat dlouhodobé a ve vyssich davkach.

¢) Mutagenni a karcinogenni potencial

Vysledky genotoxickych studii s paracetamolem jsou nejednoznaéné. Uginek paracetamolu je znaéné
zavisly na pouzité koncentraci a také na dobé puisobeni. Kancerogenni plisobeni paracetamolu bylo
pozorovano pouze po podani vysokych, hepatotoxickych dédvek. V norméalnich terapeutickych davkach
neni uzivani paracetamolu spojeno s rizikem genotoxicity a kancerogenity.

d) Reprodukéni toxicita
Studie na laboratornich zviratech neposkytly diikaz o embryotoxicité nebo fetotoxicité paracetamolu.

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti uznavané
normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

natrium-benzoat

kalium-sorbat

sorbitol (E 420)

glycerol 85 %

xanthanové klovatina
monohydrat kyseliny citronové
sodna stl sacharinu

jahodové aroma

voda Cisténa

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzaviené lahvicce,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: 100 ml lahvicka z hnédého skla s bilym PP détskym bezpecnostnim uzaveérem a prithlednou
LDPE tésnici vlozkou v hrdle lahvicky, stfikacka pro peroralni podani (polystyren/LDPE) o objemu 6 ml,
dé€lena po 0,25 ml, krabicka.

Velikost baleni: 100 ml suspenze

6.6 Navod k pouziti pFipravku, zachdzeni s nim

Soucasti kazdého balenti je stiikacka pro peroralni podani, jejiz pomoci lze piesné odmeétit davku.

— Obsah lahvicky pecliveé protiepejte (asi 5 sekund).

— Lahvicka je opatfena détskym bezpecnostnim uzaveérem. Oteviete jej tak, ze uzavér stlacite pevné doli
a odsSroubujete proti sméru hodinovych rucicek.

—  Zatlacte stiikacku pres tésnici vlozku v hrdle lahvi¢ky do suspenze.

— Strikacku napliite vytaZzenim pistu pozadovanym mnozstvim suspenze podle znaceni na strikacce (ml).

— Vyjméte stiikacku z hrdla lahvicky.

— Podejte suspenzi ditéti bud’ vlozenim konce stiikacky do ust a jemnym tlakem na pist, nebo
vystiiknutim suspenze na 1zicku a podanim 1zi¢kou.

— Je-li stanovend déavka vétsi nez 6 ml, odméteni podle potieby opakujte.

— Po pouziti opét lahvicku pecliveé uzaviete. Stiikacku omyjte teplou vodou a nechte vyschnout.

Navod pro otevirani lahvi¢ky s détskym bezpe€nostnim uzavérem:
Lahvicka je opatfena détskym bezpecnostnim uzaveérem. Otevie se tak, Ze se uzaver stlaci pevné dolii a
odsroubuje proti sméru hodinovych rucicek. Po pouziti je tieba uzavér opét pevné zasroubovat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Opella Healthcare Czech s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

07/568/00-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENE REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 11. 2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 11. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

6.11.2023
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