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' bt}vabte pédiatrique de paracétamol dosée & 3 g / 100 mi.
1 de 90 ml avec seringue graduée en kg.
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Excipients a effet not 5
PROPRIETES : - _ _ wille=.

CETAMYL® solution pédiatrique a comme principe actif le paracétamol, qui est un antalgique (calme la douleur) et un antipyrétique

(fait baisser la fievre). v

CETAMYL® n'exerce aucune action agressive au niveau de la muqueuse gastrique et peut étre utilisé chez les ulcéreux.

INDICATIONS :

CETAMYL® Solution buvable pédiatrigue 3 % est indiqué dans le traitement symptomatique des douleurs d'intensité légére &

modérée et/ou des états fébriles chez 'enfant jusqu'a 10 ans.

CONTRE-INDICATIONS :

- Allergie au paracétamol ou a I'un des autres composants ;

- Ins nce hépatocellulaire ou maladie grave du foie ;

- En cas de phénylcétonurie (maladie héréditaire dépistée a la naissance), en raison de la présence d’aspartam.

POSQLO‘EIE ET MODE D’EMPLOI :

[_;Hmﬂ! -~ CETAMYL®

3

R a l'enfant de 3 a 30 kg (environ de la naissance & 10 ans)

Respecter les doses recommandées en utilisant la seringue graduée en fonction du poids de I'enfant.

Une graduation kg correspond a 0,5 ml de solution buvable et & 15 mg de paracétamol.

La graduation maximale est de 15 kg. Elle correspond a 7,5 ml du soluté buvable, soit 225 mg de paracétamol.

L.;dose quotidienne de paracétamol recommandée est de : 60 mg/kg/jour a répartir en 4 a 6 prises, soit environ 15 mg/kg toutes
6 heures.

Cette dose peut étre renouvelée si besoin au bout de 6 heures, sans dépasser 4 prises par jour.

Espacer les prises, de préférence 6 heures, et d’au moins 4 heures, g compris la nuit.

En cas d'insuffisance rénale sévére (clairance de la créatinine inférieure & 10 ml/min), l'intervalle entre deux prises devra étre

augmenté et sera au minimum de 8 heures.

La solution peut étre bue pure ou légérement diluée dans une boisson (eau, jus de fruits ou lait).

MISES EN GARDE ET PRECA NS D’EMPLOI :

Mises en garde :
Veérifier 'absence de paracétamol dans la composition d'autres médicaments pour éviter les risques de surdosage.
 Respecter les doses maximales recommandées :
| « Enfant de moins de 40 kg : la dose maximale est de 80 mg/kg/j.
+ Enfant de 41 a 50 kg : la dose maximale est de 3 g/j.

-Cnhgrzﬁun enfant traité par 60 mg/kgljour de paracétamol, I'association d'un autre antipyrétique n'est justifiée qu'en cas
d’i cacité.

- CETAMYL® solution buvable pédiatrique est & utiliser avec précaution en cas de :

* Insuffisance hépatocellulaire légére & modérée ;

» Insuffisance rénale sévére (clairance de la créatinine < 30 mi/min) ;

* Malnutrition chronique (réserves basses en glutathion hépatique) ;

» Déshydratation.

- En cas de découverte d'une rEg:nite virale aigué, arréter le traitement.

IMP. AJDIR - NCELABVFAD1

- CETAMYL® Solution buvable pédiatrique contient du saccharose. Son utilisation est déconseillée chez les enfants
présentant une intolérance au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose, ou un déficit en
sucrase/isomaltase (maladie héréditaire rare).
- CETAMYL® Solution buvable pédiatrique contient de I'hydroxybenzoate de méthyle et de propyle et peut provoquer des
réactions allergiques (éventuellement retardées).
- Ce médicament contient du propyléne glycol et peut provoquer des symptdmes semblables & ceux provoqués par l'alcool.
En cas de doute ou de complications, demander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
CETAMYL® est un médicament. Ne pas laisser & la portée des enfants.
EFFETS INDESIRABLES :
Possibilité de :
gé?lgt.i’tons t:;?ypersensibilité : choc anaphylactique, cedéme de Quincke, érythéme, urticaire, rash cutané, imposant I'arrét définitif
u ement.
Exceptionnels cas de thrombopénie, de leucopénie et de neutropénie.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :
Nécessitant des précautions d’emploi :
Anticoagulants oraux : en cas de prise de paracétamol aux doses maximales (4 g/j) pendant au moins 4 jours , contrble plus
fréquent de I'INR. Adaptation éventuelle de la posologie de I'anticoagulant oral.
Examens paracliniques :
La prise de paracétamol peut fausser le dosage de la glycémie par la méthode & la glucose oxzdase-peroxydase en cas de concen-
trations anormalement élevées, et peut fausser le dosage de I'acide urique sanguin par la méthode 2 I'acide phosphotungstique.
CONDITIONS DE CONSERVATION :
A conserver a une température ne dépassant pas 30 C.
CETAMYL® Solution buvable pédiatrique 3 % - flacon de 90 m|
AMM N° : 261/13DMP/21/NNP
Edition : Octobre 2017
LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES GALENICA
Z.l. Ouled Saleh - Casablanca - Maroc
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