Sp. zn. sukls125220/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

PARALEN GRIP chiipka a bolest 500 mg/25 mg/5 mg potahované tablety
paracetamolum/coffeinum/phenylephrini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek PARALEN GRIP chiipka a bolest a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN GRIP chiipka a bolest
uzivat

Jak se pripravek PARALEN GRIP chfipka a bolest uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PARALEN GRIP chfipka a bolest uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oMW

1. Co je pripravek PARALEN GRIP ch¥ipka a bolest a k ¢emu se pouZiva

Pripravek PARALEN GRIP chtipka a bolest je urcen k tlevé od ptiznaki chiipky a nachlazeni. Mezi
tyto ptiznaky patii horecka, bolest hlavy, zimnice, zahlenény nebo ucpany nos, bolest krku a bolest
vedlejsich nosnich dutin, bolest svalii a kloubd.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje kombinaci tii 1é¢ivych latek. Paracetamol snizuje horecku a ulevuje
od bolesti, fenylefrin pomaha uvolnit zahlenény nebo ucpany nos a kofein urychluje ptisobeni
paracetamolu pii zmirnéni bolesti a pomaha bojovat proti inavé a ospalosti.

Piipravek je ur¢en pro dospé€lé a dospivajici od 12 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN GRIP chiipka a
bolest uzivat

NeuZivejte piipravek PARALEN GRIP chiipka a bolest

— jestlize jste alergicky(4) na paracetamol, kofein, fenylefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

— jestlize mate vysoky krevni tlak nebo zavazné onemocnéni srdce,

— jestlize mate cukrovku,

— jestlize mate zavazné onemocnéni jater,

— jestlize mate zvySenou funkci §titné zlazy (hypertyredza),

— jestlize mate glaukom (zeleny zakal) s uzavienym thlem,

— jestlize trpite zadrzovanim moci (snizenou schopnosti mocit),

— jestlize mate cévni nador nadledvin (feochromocytom),

1/6



— jestlize soucasn¢ uzivate:
= [&Civé ptipravky pouzivané k 1é¢bé deprese (inhibitory monoaminooxidazy a tricyklicka
antidepresiva) nebo jste je uzival(a) v poslednich 2 tydnech (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
ptipravek PARALEN GRIP chtipka a bolest* nize),
= tzv. sympatomimetika, mezi néz patii 1é¢ivé piipravky podavané riznymi cestami podani, tj.
usty anebo mistné (1éky aplikované do nosu, ucha a o¢i).

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, porad’te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku PARALEN GRIP chiipka a bolest se porad'te se svym lékatem nebo

lékéarnikem:

— jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin,

— jestlize trpite ur¢itym typem chudokrevnosti zvanym hemolyticka anemie,

— jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo na jiné nesteroidni protizanétlivé
leéky,

- jestlize Vam Iékar sdélil, ze mate snizené mnozstvi granulocytd (druh bilych krvinek) v krvi,

— jestlize mate problémy s pozivanim alkoholu,

— jestlize mate zvétSenou prostatu,

- jestlize mate Raynaudav syndrom (ktery se projevuje zménou barvy kiize a pocitem chladu),

— jestlize mate astma,

— jestlize trpite nedostatkem enzymu nazyvaného gluk6zo-6-fosfat dehydrogenaza (dédi¢né
onemocnéni vedouci ke sniZzeni poctu Cervenych krvinek).

Pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest je urcen k 1é¢bé bolesti a hore¢ky doprovazenych
ucpanym nosem. Pokud mate bolest a horecku, ale ne ucpany nos, mate uptednostnit jednoslozkové
ptipravky (obsahujici pouze paracetamol k 1é¢bé bolesti a horecky nebo dekongestivum K 1é¢bé
ucpaného nosu).

Bez porady s lékafem, prosim, neuzivejte piipravek PARALEN GRIP chiipka a bolest spole¢né s
jinymi piipravky obsahujici paracetamol, dekongestivy nebo piipravky K 1é¢bé nachlazeni a chiipky.
Uzivani vyssich nez doporucenych davek mize vést k riziku zavazné poruchy funkce jater.

Déti
Ptipravek neni uréen pro déti mladsi nez 12 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest, pokud uZivate:

— jakékoli jiné 1éky obsahujici paracetamol,

— 1éCivé pripravky k 1é€b¢ nachlazeni a chiipky,

- 1écivé ptipravky k 1é¢bé nazalniho piekrveni (ucpaného nosu),

— Vv soucasnosti nebo jste uzil(a) béhem poslednich 2 tydna 1éky k 1é¢bé deprese jako jsou léky ze
skupiny inhibitori monoaminooxidazy, napt. moklobemid, nebo tricyklicka antidepresiva, napt.
amitriptylin, nortriptylin, dosulepin, imipramin, klomipramin (viz bod ,,Neuzivejte pfipravek
PARALEN GRIP chtipka a bolest™ vyse),

— sympatomimetika (viz bod ,,Neuzivejte piipravek PARALEN GRIP chfipka a bolest* vyse).

Pi'ed uzitim piipravku PARALEN GRIP chiipka a bolest se porad’te se svym lékai‘em nebo

lékarnikem, pokud uzivate:

— 1écivé pripravky pouzivané K 1é¢bé nevolnosti a zvraceni (metoklopramid a domperidon),

— kolestyramin (pouzivany ke snizeni hladin tukt v Krvi),

— 1éc¢ivé pripravky pouzivané k fedéni krve (warfarin nebo jiné latky pasobici proti u¢inku vitaminu
K)
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— 1écivé ptipravky pouzivané K 1é¢bé riznych srde¢nich onemocnéni (1éky rozsitujici cévy, beta-
blokétory, digoxin),

— 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢bé epilepsie (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin,
topiramat nebo lamotrigin),

- 1écivé ptipravky pouzivané k 1é¢bé tuberkulozy (rifampicin nebo isoniazid),

— n¢ktera antibiotika (flukloxacilin),

- zidovudin (pouzivany k 1é¢bé AIDS a HIV infekce),

— 1éc¢ivé ptipravky pouzivané k 1é¢bé migrény (ergotamin a methysergid),

- 1écivé ptipravky pouzivané ke zklidnéni, anestezii (barbituraty),

- tfezalku teCkovanou (rostlinny piipravek pouzivany k 1é¢bé deprese, nespavosti atd.),

— 1éCivé pripravky pouzivané k zabranéni ot€hotnéni (peroralni antikoncepce).

Piipravek PARALEN GRIP chiipka a bolest s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje. Soucasné piti alkoholu miize zplsobit poskozeni jater. Pokud
uzivate ptipravek PARALEN GRIP chtipka a bolest, omezte piijem 1ékd, potravin a napoja
obsahujicich kofein. Nadmérny ptijem kofeinu mize vést k neklidu, problémim s usinanim a zvyseni
srdecni frekvence.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Pouziti ptipravku
PARALEN GRIP chtipka a bolest béhem téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

U citlivych jedincti mtze ptipravek vyvolat zavrat, a tak nepfizniveé ovlivnit aktivity vyzadujici
zvySenou pozornost. Pokud se u Vas vyskytne zavrat', nefidte dopravni prostiedky a neobsluhujte
stroje.

Piipravek PARALEN GRIP chiipka a bolest obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku Vv jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek PARALEN GRIP chfipka a bolest uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V tabulce jsou uvedeny jednotlivé a maximalni denni davky pripravku PARALEN GRIP
chiipka a bolest podle véku a télesné hmotnosti.
Nepiekracujte doporucené davkovani.

Vék Télesna Jednotliva Maximalni denni | Minimalni interval
hmotnost | davka davka mezi dvéma davkami
Dospivajici starsi 12 let | 33-43 kg 1 tableta 4 tablety 6 hodin
Dospéli a dospivajici 43-65 kg 1 tableta 6 tablet 4 hodiny
nad 65 kg | 1-2tablety | 8 tablet 4 hodiny
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Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pted pouzitim piipravku se o upraveé davkovani porad’te s I€ékafem. Po posouzeni VaSeho zdravotniho

stavu Vam muze doporucit snizeni davek nebo prodlouzeni davkovaciho intervalu na déle nez
4 hodiny.

Ptipravek nepouzivejte bez porady s lékafem déle nez 7 dnd.
Pokud se pfiznaky zhorSuji se nebo pretrvavaji déle nez 3 dny, vyhledejte 1ékate a porad'te se o dalSim
postupu.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku PARALEN GRIP chiipka a bolest, nez jste mél(a)
Pii ptedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte 1ékate, i kdyz se budete
citit dobfe, protoze je zde riziko zdvazného poskozeni jater projevujiciho se az po delsi dobég.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest
Pokud zapomenete uzit davku, uzijte dalsi davku piipravku, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pripravek uZivat a okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud se u Vas objevi

nasledujici velmi vzacné nezZadouci ucinky:

— zé&vazna alergicka reakce zptisobujici dychaci potize, zavrat’ a koptivku, kterd mtize vést az
k Sokovému stavu;

— zavazna alergicka reakce zpusobujici otok obli¢eje (o¢i a tst) nebo hrdla, kieée v biise
(angioedém);

- zavazné kozni reakce, které mohou zahrnovat viedy v tstech, krku, nosu, na genitaliich a zanét
spojivek (Cervené a oteklé oci). Témto zavaznym koZnim vyrazkam ¢asto pfedchazi horecka,
bolest hlavy, bolest téla (piiznaky podobné chiipce). Tato vyrazka se mtize rozvinout v rozsahlé
plochy puchyii a olupujici se kiize (toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevens-Johnsontiv
syndrom (SJS), akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP), fixni 1ékovy exantém).

Nezadouci u¢inky, které se mohou vyskytnout, jsou uvedeny ve skupinach podle ¢etnosti.

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacienti):
- Dbolesti hlavy, zavrat’, nespavost, nervozita, uzkost, podrazdénost, neklid a vzrusivost.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientii):
- nevolnost.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti):
poruchy krve (zmény v krevnim obraze, napt. sniZzeni poctu bilych krvinek a krevnich desticek.
Poruchy krve mohou mit nasledujici projevy: bezbolestné kulaté a teckovité fialové skvrny na
kazi, které se nékdy seskupuji do vétsich ploch, krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo tvorba
podlitin i pfi nevyznamném poranéni, zvySenou nachylnost k infekcim, inavu, bolest hlavy).

- kozni reakce z precitlivélosti zahrnujici kozni vyrazky, nahly vyskyt otokl v podkozi,

- dychaci potize, sipani,

- poruchy jater a ledvin,

- velmi rychla a nepravidelna srde¢ni frekvence, zvyseny krevni tlak,
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- zvraceni, prijem.

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze uréit):

- bolest o¢i a bodani o¢i, rozmazané vidéni, abnormalni citlivost na svétlo nebo nesnasenlivost
svétla, akutni glaukom (zeleny zdkal) s uzavienym thlem (nahlé rozmazané vidéni, zdvazna bolest
o¢i nebo bolest v obliceji, vizualni halo — svételny kruh kolem zdroje svétla),

- zmeény srde¢ni frekvence (zvysena nebo nepravidelna srdecni frekvence),

- zanét jater (mize se vyskytnou bolest zaludku, ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo zvraceni), ktery
muze vést az k akutnimu jaternimu selhani.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte V piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek PARALEN GRIP chripka a bolest uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem.

NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARALEN GRIP ch¥ipka a bolest obsahuje
Lécivymi latkami jsou paracetamol, kofein a fenylefrin-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje
paracetamolum 500 mg, coffeinum 25 mg a phenylephrini hydrochloridum 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

Povidon 25, natrium-lauryl-sulfat, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny $krob, predbobtnaly
kukufi¢ny Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina stearova, mastek.

Potahova vrstva tablety:
Hypromelosa, makrogol, oxid titanicity (E171).

Jak piipravek PARALEN GRIP ch¥ipka a bolest vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest jsou téméf bilé az nazloutlé podlouhlé bikonvexni
potahované tablety.

Potahované tablety jsou baleny do pruhlednych PVC/PVDC/Al nebo prihlednych PVC/Aclar/Al
blistrti. Vnéjsi obal je papirova krabicka.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 12 a 24 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Do 30. 6. 2021

sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Od 1.7.2021

Opella Healthcare Czech s.r.o0., Evropské 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce y
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tento lé¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika PARALEN GRIP chfipka a bolest
Slovenska republika Paralen Grip chripka a bolest’
Rumunsko Antinevralgic Sinus

Mad’arsko Rubophen Cold filmtabletta
Slovinsko Paralen

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 4.5.2021
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