sp. zn. sukls125235/2021
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

PARALEN horky napoj bez cukru 500 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
paracetamolum

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

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ui€¢inktl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek PARALEN horky napoj bez cukru a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PARALEN horky napoj bez cukru
uzivat

Jak se pripravek PARALEN horky napoj bez cukru uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PARALEN horky napoj bez cukru uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek PARALEN horky napoj bez cukru a k ¢emu se pouziva

Paracetamol, 1é¢iva latka pripravku PARALEN horky népoj bez cukru, pisobi proti bolesti a snizuje
zvysenou télesnou teplotu.

PARALEN horky napoj bez cukru je uréen ke snizeni horecky, zejména pti akutnich infekénich
onemocnénich, jako je chiipka, nachlazeni nebo jina infekéni onemocnéni.

PARALEN horky napoj bez cukru je také uréen k tlumeni bolesti rizného ptivodu, napt. bolesti hlavy,
zub, bolesti pti menstruaci, bolesti svalti nebo kloubi provazejici chitipku a nachlazeni a bolesti zad.
Pouze na doporuéeni 1ékate se pripravek uziva pfi neuralgii (bolest pocitovana v prubéhu nervu)

a pii bolesti kloubt a svalil, ktera neni piiznakem chiipkového onemocnéni.

Tento ptipravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PARALEN horky napoj bez

cukru uzivat

Neuzivejte pripravek PARALEN horky napoj bez cukru

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo akutni selhani jater.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas uvedené tyka, porad’te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni
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Pied uzitim piipravku PARALEN horky napoj bez cukru se porad'te se svym lékafem nebo

1ékarnikem, pokud:

- mate onemocnéni jater nebo ledvin;

- trpite ur¢itou formou chudokrevnosti zvanou hemolyticka anemie;

- jestlize jste byl(a) 1ékafem informovan(a), Ze mate nizky pocet granulocytt (druh bilych krvinek)
v Krvi;

—  jestlize mate problémy se zavislosti na alkoholu;

- mate nedostatek enzymu glukdza-6-fosfatdehydrogenazy.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas uvedené tyka, porad’te se se svym lékafem.
Uzivani vys$ich nez doporucenych davek mize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Déti
Tento pripravek neni urcen détem do 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN horky napoj bez cukru
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

NeuZivejte piipravek PARALEN horky napoj bez cukru, jestlize uzivate jakykoliv jiny 1ék
obsahujici paracetamol.

O uzivani pripravku se porad’te se svym lékafem, pokud uZivate:

- léky proti nevolnosti a zvraceni (metoklopramid a domperidon);

— 1éky snizujici krevni srazlivost (warfarin nebo jiné latky ptsobici proti uc¢inku vitaminu K);

- léky na epilepsii (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat);

- rifampicin nebo isoniazid (1éky na tuberkuldzu);

- chloramfenikol, flukloxacilin (antibiotika);

- zidovudin (Iék k 1é¢bé infekce HIV a AIDS);

- cholestyramin (1ék na snizeni tuk® v Krvi);
kloubnich onemocnéni)

- probenecid (Iék k 1é¢bé dny);

- 1éky na lé¢bu deprese ze skupiny inhibitortt monoaminooxidazy nebo tricyklickych antidepresiv;

- jiné léky ovliviyjici funkci jater;

- léky na spani, uklidnéni a jiné Iéky tlumici centralni nervovy systém;

- léky a dopliiky stravy obsahujici tfezalku teckovanou.

Pripravek PARALEN horky napoj bez cukru s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1éEby nepijte alkoholické napoje, protoze to mize zvysit riziko poSkozeni jater.
Piipravek nemaji uzivat osoby, které maji problémy s dlouhodobym pozivanim alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pokud je to nutné, piipravek PARALEN horky napoj bez cukru muzete v prubéhu téhotenstvi uzivat.
Uzivejte co nejnizsi moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi
moznou dobu. Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1é¢ivy piipravek
uzivat Castéji, obrat'te se na svého lékare.

Kojici zeny mohou piipravek uzivat 1 den, déle nez 1 den je mozné piipravek uzivat pouze po porade
s Iékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Piipravek neovliviiuje ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost (¥izeni motorovych vozidel, obsluha
stroju, prace ve vyskach).

PARALEN horky napoj bez cukru obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 121,39 mg sodiku (hlavni slozka kuchynskeé soli) v jednom sacku. To
odpovida 6,07 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek PARALEN horky napoj bez cukru uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
I¢kate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davkovani paracetamolu:

Vék Télesna Jednotliva davka Maximalni denni davka
hmotnost
1 sacek ]
12-15 let 40-50 kg (500 mg paracetamolu) 6 sacku (3 g paracetamolu)
1 sacek
do 50 kg
nad 15 let §-5_0208216(‘i](}[:,)aracetamolu) 8 sacku (4 g paracetamolu)
nad 50 kg (500 — 1 000 mg paracetamolu)

Dospéli a dospivajici (starsi 15 let) uzivaji 1-2 sacky rozpusténé v $alku horké (nikoli vatici) vody,
dle potieby nékolikrat denné. Interval mezi jednotlivymi davkami nema byt kratsi nez ¢tyfi hodiny.
Maximalni denni davka paracetamolu jsou 4 g (8 sacki). Nejvyssi jednotliva davka pro pacienta

s télesnou hmotnosti do 50 kg je 500 mg paracetamolu (1 sa¢ek). Maximalni denni davky podle v€ku a
télesné hmotnosti jsou uvedeny v tabulce. Pii dlouhodobé 1é¢bé (nad 10 dnti) nema denni davka
prekrocit 2,5 g paracetamolu (5 sacku).

Nesmi se uzit vice neZ 8 sackii béhem 24 hodin.

Dospivajicim ve véku od 12 do 15 let se podava 1 sacek rozpustény v Salku horké (nikoli vatici)
vody, dle potieby nékolikrat denné v Sestihodinovych intervalech. Pokud je to nezbytné, mize byt
interval zkracen na 4 hodiny, nicméné nesmi byt prekro¢ena maximalni denni davka. Maximalni denni
davky podle véku a t€lesné hmotnosti jsou uvedeny v tabulce.

Nesmi se uzit vice neZ 6 sackii béhem 24 hodin.

Vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky neni pfipravek urcen pro déti do 12 let.

Pacienti se snizenou funkci ledvin i jater

Pted pouzitim ptipravku se porad’te s I€kaiem. Po posouzeni vaseho zdravotniho stavu Vam lékat
muze doporucit snizeni davek nebo prodlouzeni davkovaciho intervalu na vice nez 4 hodiny mezi
jednotlivymi davkami.

Zpiisob podani:
Obsah sacku nasypte do salku a zalijte horkou, nikoli vafici vodou. Nechte prasek rozpustit a teply
napoj vypijte.

Délka 1écby:

rrrrr

vyskytnou neobvyklé reakce, porad'te se o dalsim uzivani ptipravku s lékarem.
Bez porady s Iékatem neuzivejte PARALEN horky népoj bez cukru déle nez 7 dni.
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Pti dlouhodobém uzivani PARALEN horky napoj bez cukru (né€kolik tydnu) je tfeba pribézna
kontrola u 1ékafte.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku PARALEN horky napoj bez cukru nez jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem ihned vyhledejte 1ékafre, i kdyz se citite
dobfe, protoze je zde riziko zavazného poSkozeni jater projevujiciho se az po delsi dobé.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PARALEN horky napoj bez cukru

Pokud je tieba, uZzijte dalsi davku piipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte v§ak odstup mezi
jednotlivymi davkami minimalné 4 hodiny. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mutize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V pripadé, Ze se u Vas objevi néktery z nasledujicich velmi vzacnych nezadoucich ucinki
(mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii), prestaiite pripravek uZivat a ihned vyhledejte
lékaiskou pomoc:

— nahly, rychle nastupujici otok riznych ¢asti téla, nejéastéji v obliceji nebo v oblasti krku (hrdla);

- zéavaznd alergickd reakce zpisobujici dechové potize nebo zavrat', kterd miize vést az k Sokovému
stavu;

- zavazné kozni reakce, kterym Casto predchazi horecka, bolest hlavy, bolest téla (ptiznaky
podobné chiipce). Kozni projevy byvaji doprovazeny postizenim sliznic v podob¢ viedt v tstech,
krku, nosu, na genitaliich a zanétu spojivek (Cervené a oteklé o¢i). Kozni vyrazka se mize
rozvinout v rozsahlé plochy puchyiu a olupujici se ktize.

Nezadouci ucinky, které se mohou dale vyskytnout, jsou uvedeny ve skupinach podle ¢etnosti:

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti):
- kozni alergické reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti):

- poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, napft. snizeni poctu bilych krvinek a krevnich
desticek), krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo tvorba podlitin, zvySena nachylnost k infekcim,
unava, bolest hlavy aj.;

- zuZeni prudusek (dusnost);

—  Zloutenka (zloutnuti kiize a o¢i).

Neni znamo (¢etnost nelze z dostupnych tidaji urcit):
- poskozeni jater, které muze vést k akutnimu jaternimu selhani.

Hlaseni nezadoucich ucinka

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

Stani ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10
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weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek PARALEN horky napoj bez cukru uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
V ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

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

Doba pouzitelnosti po rozpus§téni v horké vodé je 30 minut.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARALEN horky napoj bez cukru obsahuje
Lécivou latkou je paracetamolum 500 mg v jednom jednodavkovém sacku.

- DalSimi slozkami jsou povidon 25, maltodextrin (Kukuti¢ny, pSeni¢ny, bramborovy nebo
maniokovy), dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, kyselina vinna, citronové
aroma v prasku K240 (kukufi¢ny nebo bramborovy maltodextrin, koncentrovana citronova §tava),
draselna sul acesulfamu, citronové aroma 610399E [ptirodni a ptipravované aromatické latky,
kukuti¢ny maltodextrin, modifikovany kukufi¢ny Skrob (E 1450), butylhydroxyanisol (E 320)],
kyselina askorbova, kurkumin 0,65% (bez laktosy) [bramborovy maltodextrin, polysorbat 80 (E
433), propylenglykol (E1520), kurkumin (E 100)].

Jak pripravek PARALEN horky napoj bez cukru vypada a co obsahuje toto baleni
PARALEN horky napoj bez cukru je svétle zluty prasek s citronovou vini a chuti. Dodava se
Vv jednodavkovych zatavenych vrstvenych saceich (papir/Al/LDPE) s potiskem a v krabicce.
Jeden sacek obsahuje 4 g prasku pro peroralni roztok.

Baleni obsahuje 6, 12 nebo 16 sackd.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 30. 6. 2021

sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
Od1.7.2021

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

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Lubelska 52, 35-233 Rzesz6w, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
10.6.2021
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