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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

PARALEN 500
500 mg tablety

paracetamol

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite uzivat PARALEN 500 obozretne, aby

sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky. Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej

informacii alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PARALEN 500 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PARALEN 500
Ako uzivat PARALEN 500

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat PARALEN 500

Obsah balenia a d’alsie informacie

I A

1. Co je PARALEN 500 a na &o sa pouZiva

Paracetamol, liecivo obsiahnuté v liecku PARALEN 500 tablety, posobi proti bolesti a znizuje zvySenu
telesnu teplotu.

Tablety PARALEN 500 nezhor$ujt zaludo¢né tazkosti a nevyvolavaju krvacanie, mozu ich uzit” aj chori

s vredmi zaludka a dvanastnika a chori, ktori neznasaju kyselinu acetylsalicylova.

Tablety PARALEN 500 su ur¢ené na znizenie horucky a bolesti pri chripke, nachladnuti a inych infekénych
ochoreniach.

PARALEN 500 tablety su tiez vhodné pri bolestiach ro6zneho povodu, napr. pri bolestiach hlavy, zubov, pri
bolestivej menstruacii, bolesti hrdla a bolesti pohybového tistrojenstva nezapalového pévodu.

PARALEN 500 tablety je urceny pre dospelych, dospievajicich a deti od 6 rokov veku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN 500

Neuzivajte PARALEN 500
e ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukol'vek z dalsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);
o ak mate tazké ochorenie pecene alebo aklitny zapal pecene;
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o ak mate tazka formu urcitého typu malokrvnosti nazyvany hemolytickd anémia.

Ak si nie ste isti, ¢i sa vas uvedené tyka, porad’te sa so svojim lekarom.
Vzhl'adom na vysoky obsah lie¢iva nie st tablety PARALEN 500 vhodné pre deti mladSie ako 6 rokov
(alebo pre deti s telesnou hmotnostou nizsou ako 20 kg).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat PARALEN 500 tablety, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak
- mate tazké ochorenie obli¢iek,
- mate nedostatok enzymu glukézo-6-fosfat dehydrogenaza (dedi¢né ochorenie, ktoré sposobuje
znizenie poctu Cervenych krviniek),
- sucasne uzivate lieky ovplyviujuce funkciu pecene,
- trpite precitlivenost'ou na kyselinu acetylsalicylovl a/alebo nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID).

UZivanie vysSich nez odporuc¢enych davok moze viest k riziku zavazného poskodenia pecene. Vplyv
paracetamolu (lie¢iva PARALENU 500) poskodzujtci pecen sa mbze prejavit’ aj pri kratkodobom pouziti
lie¢ebnych davok, bez predchadzajucej poruchy funkcie pecene.

Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu boli hlasené zivot ohrozujice kozné reakcie. Ak sa objavia
takéto prejavy alebo priznaky (napr. progresivna kozna vyrazka, ¢asto s pl'uzgiermi alebo slizni¢nymi
1éziami), prestante lick uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

AK si nie ste isty, ¢i sa vas uvedené tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

O vhodnosti sibezného podavania tabliet PARALEN 500 s inymi liekmi proti bolesti a prechladnutiu sa
porad’te s lekadrom.

Neuzivajte tento liek bez odporucania lekara, ak mate ochorenie pecene alebo uzivate akékol'vek iné lieky
obsahujuce paracetamol.

Deti
Vzhl'adom na mnozstvo lie¢iva v tablete tento liek nie je uréeny pre deti do 6 rokov.

Iné lieky a PARALEN 500
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

O uzivani PARALENU 500 sa porad'te s lekarom, ak uZzivate:

- lieky na lie¢bu nevol'nosti a vracania alebo zalido¢nych vredov (metoklopramid, domperidon
a propantelin),

- niektoré lieky ovplyviujuce zrazanie krvi (warfarin a iné lieky znizujace zrazavost’ Krvi),

- lieky na lieCenie epilepsie (glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),

- lieky na liecenie depresie zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy alebo tricyklickych antidepresiv,

- lieky na spanie, upokojenie a iné lieky tlmiace centralny nervovy systém,

- rifampicin alebo izoniazid (lieky na lie¢bu tuberkulozy),

- zidovudin (na liecenie HIV a AIDS),

- antibiotika (flukloxacilin, chloramfenikol),

- probenecid (liek na lieCenie dny),

- kyselinu acetylsalicylovi alebo iné lieky proti bolesti a zapalu,

- cholestyramin (liek na zniZenie tukov v krvi),

- Ustami podand antikoncepcia,
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- lieky a vyzivové doplnky obsahujiuce 'ubovnik bodkovany.
V pripade predpisovania inych liekov upozornite lekara, Ze uzivate tablety PARALEN 500.

PARALEN 500 a jedlo, napoje a alkohol

Ak sa pocas lieCby objavia zaZivacie tazkosti, uzivajte liek pocas jedla.

Pocas liecby je zakazané pozivanie alkoholickych napojov, pretoze sa moze zvysit riziko poskodenia
pecene. Liek nesmu uzivat’ osoby, ktoré maja problém s pozivanim alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZivat tento liek.

Tehotné Zeny moézu uzivat' tablety PARALEN 500 len po konzultacii s lekarom. Dojciace zeny mozu liek
uzivat’ 1 den, dlhSie ako 1 den mo6zu liek uzivat’ len so suhlasom lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyvnuje ¢innosti vyzadujice zvysenu pozornost’ (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo
vyskach).

3. Ako uzivat PARALEN 500

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Jednotlivé a maximalne denné davky podl’a veku a hmotnosti st vyznacené v tabul’ke.
Neprekracujte odporucané davkovanie.

Vek Hmotnost’ Jednotliva davka Max. denna davka

Deti 6-12 21-25 kg 1/2-1 tableta PARALENU 500 3 tablety PARALENU 500

rokov (250-500 mg paracetamolu) (1,5 g paracetamolu)

26-40 kg 4 tablety PARALEN 500

(2 g paracetamolu)

Dospievajuci | 40-50 kg 1 tableta PARALENU 500 6 tabliet PARALENU 500

12-15 rokov (500 mg paracetamolu) (3 g paracetamolu)

Dospievajuci | <50 kg 1 tableta PARALENU 500

nad 15 rokov (500 mg paracetamolu) 8 tabliet PARALENU 500

a dospeli > 50 kg 1-2 tablety PARALENU 500 (4 g paracetamolu)

(500-1 000 mg paracetamolu)

Dospeli a dospievajuci (nad 15 rokov) uzivaji 1-2 tablety PARALENU 500 niekol’ko raz denne podl'a
potreby v ¢asovych odstupoch najmenej 4 hodiny. Najvyssia jednotliva davka sa 2 tablety, najvysSia denna
davka 8 tabliet.

Pri dlhodobe;j terapii (nad 10 dni) neprekracujte dennu davku 5 tabliet.

Det'om od 6 do 15 rokov (alebo s telesnou hmotnostou vysSou ako 20 kg) sa podava Y tablety az 1 tableta
niekol'kokrat denne v ¢asovych odstupoch najmenej 6 hodin. Interval mozno skratit’ podla potreby na

4 hodiny, pricom nesmie byt prekrocena celkova denna davka.

Maximalne denné davky podl'a veku a hmotnosti st uvedené v tabul’ke.
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Deti do 6 rokov: Vzhl'adom na mnoZstvo lieiva v tablete tento liek nie je uréeny pre deti do 6 rokov.
Detom od 3 rokov je mozné podat’ tablety PARALEN 125, pre mladsie deti je uréeny PARALEN vo forme
suspenzie alebo capikov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obli¢iek:

Pred pouzitim lieku sa o Gprave davkovania porad’te s lekarom.

Liecbu moézete ukoncit’ hned” ako ustpi horicka alebo bolest’.

Tablety PARALEN 500 sa uzivajt pri jedle, uzitie pred jedlom zvysi rychlost’ nastupu u¢inku. Tablety
mozno polit’ alebo drvit’, zapijaji sa malym mnozstvom tekutiny.

Pokial’ do 3 dni tazkosti (horicka, bolest’) neustipia alebo naopak sa zhorsia, pripadne sa vyskytna
nezvyc¢ajné reakcie, porad’te sa o d’alSom uzivani lieku s lekarom.

Bez sthlasu lekara neuzivajte tablety PARALEN 500 nepretrzite dlh$ie ako 1 tyzden. Diet'at'u nepodavajte
tablety PARALEN 500 bez konzultacie s lekarom dlhSie ako 3 dni.

Pri dlhodobom uzivani tabliet PARALEN 500 (niekol'ko tyzdnov) je potrebna priebezna kontrola u lekara.

Ak uZijete viac PARALENU 500 ako mate

Pri predavkovani, ktoré sa prejavi priznakmi ako nutkanie na vracanie, vracanie, ospalost’ a potenie, ihned’
vyhladajte lekara.

V pripade predavkovania alebo nihodného poZitia lieku dieCat’om ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc
aj ked’ sa nevyskytuju priznaky predavkovania, vzhI'adom na riziko t'azkého poskodenia pecene
prejavujuceho sa az po dlhsej dobe.

Ak zabudnete uzit PARALEN 500

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite nasledujicu davku lieku, akonahle si spomeniete. Dodrzte vSak odstup
medzi jednotlivymi davkami aspoii 4 hodiny a neuZzivajte viac ako maximalnu dennu davku.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek uzivat’ a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas alebo u vasho diet’at’a objavi
niektory z nasledujucich vedPajsich uc¢inkov:

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktord sposobuje opuch réznych Casti tela najCastejsie tvare
(oc¢i a ust), oblasti hrdla (sliznice dychacieho Gstrojenstva) a traviaceho ustrojenstva (spdsobujtici
brusné kice),

- tazka alergicka reakcia spdsobujlica tazkosti s dychanim alebo zavrat, ktora méze viest’ az
k Sokovému stavu (anafylakticky $ok),

- bolest hrdla, vriedky v ustach, nahla vysoka hortcka,

- zavazné kozné reakcie — zavazné kozné vyrazky, asto s vyskytom vredov v ustach, hrdle, nose, na
genitaliach a zapal spojoviek (Cervené a opuchnuté oci), ktoré mézu vyustit’ do tvorby pluzgierov
a odlupovania koze.
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Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky su:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
e kozna alergicka reakcia, vyrazka.

Velmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

e poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. znizenie poctu ¢ervenych alebo bielych
krviniek,alebo krvnych dosti¢iek. Mozu sa prejavit’ ako krvacanie z d’asien, krvacanie z nosa alebo
podliatiny, zvySenou nachylnost’'ou k infekciam, inavou, bolestou hlavy a i.),
zhzenie priedusiek (bronchospazmus), dychavi¢nost,

e 7ltacka (zozltnutie koze a oci).

Nezname (neda sa odhadnat z dostupnych tidajov):
o poskodenie peCene, ktoré mdze viest’ k akutnemu zlyhaniu pecene,
e alergicky akutny koronarny syndrom (Kounisov syndrém — Zivot ohrozujuci stav spdsobeny nahle
vzniknutou nepriechodnost'ou vencovych tepien srdca na podklade alergickej reakcie)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PARALEN 500

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekdrne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PARALEN 500 obsahuje

- Liecivo je paracetamol (paracetamolum) 500 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky su kukuri¢ny Skrob predzelatinovany, povidon 30, sodna sol’ kroskarmelozy, kyselina
stearova.

AKo vyzera PARALEN 500 a obsah balenia
Biele az takmer biele tablety podlhovastého tvaru, vel'kosti 18 x 8 mm, s deliacou ryhou na jednej strane
a s vyrazenym napisom PARALEN na druhej strane.

Al/PVC blister, papierova skatul'ka, pisomna informécia pre pouZzivatela.

Balenie: 10, 12, 20 alebo 24 tabliet


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca 5
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2018.



