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Pisomna informacia pre pouZivatela

PARALEN hortici napoj bez cukru 500 mg
prasok na peroralny roztok
paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete d’alSie informdcie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.
- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.
- Ak sado 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PARALEN hortci nédpoj bez cukru 500 mg a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PARALEN hortici ndpoj bez cukru 500 mg
Ako uzivat' PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat PARALEN hortici napoj bez cukru 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Co je PARALEN horiici napoj bez cukru 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Paracetamol, lie¢ivo lieku PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg, posobi proti bolesti a znizuje
zvySenu telesnu teplotu. PARALEN hortici napoj bez cukru 500 mg je urceny na znizenie horacky pri
chripke, nachladnuti a inych infek¢nych ochoreniach.

PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg je tieZ vhodny pri bolestiach rézneho poévodu, napr. pri
bolestiach hlavy, zubov, pri bolestivej menstruécii, bolesti pohybového ustrojenstva sprevadzajuce
chripku a nachladnutie a bolesti chrbta.

PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg je urceny pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN horiici napoj bez cukru 500 mg

Neuzivajte PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg,

o ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

o ak mate tazkll poruchu funkcie pecene alebo akutny zapal pecene

o ak mate tazkl formu urcitého typu malokrvnosti nazyvany hemolytickd anémia

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

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika, ak:
- mate ochorenie pecene a obliciek,
- mate zavazny typ chudokrvnosti nazyvany hemolyticka anémia,
- ste boli lekdrom informovany, Ze mate nizky pocet granulocytov (druh bielych krviniek)
v Krvi,
- mate nedostatok enzymu glukézo-6-fosfat dehydrogenazy (dedi¢né ochorenie, ktoré spdsobuje
znizenie poctu ¢ervenych krviniek),
- mate precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovu a/alebo nesteroidné protizdpalové lieky
(NSAID),
- mate problémy s pozivanim alkoholu.

Dlhodobé uzivanie (viac ako 10 dni) vyssich ako odporacanych davok moze viest k riziku zavazného
poskodenia funkcie pecene.

Vplyv paracetamolu (lie¢iva PARALENU horuci napoj bez cukru 500 mg) poskodzujici pecen sa
moze prejavit’ aj pri kratkodobom pouziti lieCebnych dadvok, 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. postupujuca kozné vyrazka, asto s pluzgiermi alebo sliznicnymi
1éziami (vriedkami)), prestarte liek 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 subezného podavania PARALENU hortci napoj bez cukru 500 mg s inymi liekmi proti
bolesti a prechladnutiu sa porad’te s lekarom.

Neuzivajte tento liek bez odporicania lekara, ak mate ochorenie pecene, trpite chronickou podvyzivou
alebo uzivate akékol'vek iné lieky obsahujice paracetamol.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg, ak uZivate:
- akékol'vek iné lieky obsahujuce paracetamol.

O pouZivani lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate:

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

- lieky ovplyviujice zrazanie krvi (warfarin alebo iné lieky znizujuce zrazanlivost’ krvi),

- lieky na liecbu epilepsie (napr. glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidén, karbamazepin,
lamotrigin, topiramat),

- rifampicin alebo izoniazid (na liecbu tuberkulozy),

- chloramfenikol, flukloxacilin (antibiotika),

- zidovudin (na liecbu infekcie HIV a AIDS),

- kolestyramin (liek na zniZenie tukov v krvi),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti bolesti a zapalu,

- probenecid (na liecbu dny),

- lieky na liecbu depresie (zo skupiny inhibitorov MAO) alebo ste ich uzivali v poslednych
dvoch tyzdioch, lieky na lie¢bu depresie (zo skupiny tricyklickych antidepresiv),

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

- ustami podanu antikoncepciu,

- iné lieky ovplyviujuce funkciu pecene,
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- lieky a vyzivové doplnky obsahujice l'ubovnik bodkovany.

PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg a jedlo, napoje a alkohol

Ak sa pocas lie¢by objavia traviace tazkosti, uzivajte liek spolu s jedlom.

Pocas liecby je zakdzané pozivanie alkoholickych népojov, pretoze sa moze zvysit riziko poskodenia
pecene. Liek nesmt uzivat’ osoby, ktoré maji problém s pozivanim alkoholu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak je to nevyhnutné, PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg je mozné uzit’ pocas tehotenstva.
najkratSej moznej doby. Ak sa bolest’ a/alebo horucka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’
CastejSie, obrat'te sa na svojho lekara.

Dojciace zeny mozu liek uzivat’ 1 den, dlhsie ako 1 defi mézu liek uzivat’ len so suhlasom lekara.
Dojcenie nie je potrebné prerusit’ pocas kratkodobej liecby za predpokladu, ze dieta bude starostlivo
sledované.

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

PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg neobsahuje sacharoézu a laktozu.
Je preto vhodny pre pacientov s cukrovkou a s neznaSanlivost'ou laktozy.

PARALEN horici napoj bez cukru 500 mg obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 121,39 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom vrecku.. To sa rovna
6,07 % odporucan¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ma sa vziat’ do uvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako uzivat’ PARALEN horici napoj bez cukru 500 mg

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

Odporacané davkovanie PARALENU horici napoj bez cukru 500 mg:

Vek Hmotnost’ Jednotliva davka Maximalna denna
davka
12 — 15 rokov 40 - 50 kg 1 vrecko (500 mg 6 vreciek
paracetamolu) (3 g paracetamolu)
nad 15 rokov <50kg 1 vrecko (500 mg 8 vreciek
paracetamolu) (4 g paracetamolu)
>50 kg 1-2 vrecka
(500 — 1000 mg
paracetamolu)

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov uzivaju 1 alebo 2 vrecka rozpustené v pohari horucej vody
maximalne 6-krat denne, odstup medzi jednotlivymi davkami musi byt najmenej 4 hodiny.
Maximalna denna davka paracetamolu je 4 g (8 vreciek). Najvyssia jednotliva davka pre pacientov s
hmotnostou do 50 kg je 500 mg paracetamolu (1 vrecko). Maximalne denné davky podl'a veku a
hmotnosti su uvedené v tabul’ke. Pri dlhodobej liecbe (10 dni a viac) na odportcanie lekara, denna
davka nema prekrocit’ 2,5 g paracetamolu (5 vreciek).
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Neuzite viac ako 8 vreciek za 24 hodin.

Dospievajuci od 12 do 15 rokov uzivaju 1 vrecko rozpustené v pohari horucej vody,

v ¢asovych odstupoch 6 hodin. Interval mozno skratit’ podl’a potreby na 4 hodiny, priCom nesmie byt
prekrocend celkové denné davka 3 g paracetamolu (6 vreciek).

Maximdlne denné davky podla veku a hmotnosti su uvedené v tabulke.

Neuzite viac ako 6 vreciek za 24 hodin.

Liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Pacienti so znizenou funkciou obliciek a pecene

Pred uzitim lieku sa o uprave ddvkovania porad’te so svojim lekdrom. Po postdeni vasho aktualneho
stavu vam moze odporudit’ znizenie davky alebo prediZenie intervalov na viac ako 4 hodiny medzi
jednotlivymi davkami.

Spdsob podavania
Obsah vrecka rozpustite v pohari hortcej vody (nie vriacej) a teply napoj vypite.

Ak tazkosti po liecbe neustupuji, zhorsuju sa alebo pretrvavaju dlhSie ako 3 dni, vyhl'adajte lekara

a porad’te sa o d’alSom postupe.

Bez odportcania lekara neuzivajte PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg dlhsie ako 7 dni.

Pri dlhodobom uzivani PARALENU hortici napoj bez cukru 500 mg (niekol’ko tyzdiiov) st potrebné
pravidelné kontroly lekdrom.

AK uZijete viac liecku PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia lieku dietatom ihned’ vyhPadajte lekara, aj ked’
nie su pritomné ziadne priznaky predavkovania, pretoze je tu riziko t'azkého poskodenia pecene
prejavujuceho sa az po dlhSom ¢Case.

AK zabudnete uzit’t PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg

Ak je potrebné, uzite nasledujucu davku ihned’ ako si spomeniete. Dodrzte v§ak odstup medzi
jednotlivymi davkami minimalne 4 hodiny.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek uzivat’ a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi niektory
z nasledujucich vedPajsich ucinkov:

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb):

- zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktora spdsobuje opuch roznych Casti tela najcastejsie
tvare (o¢i a Gst), oblasti hrdla (sliznice dychacieho Ustrojenstva) a traviaceho ustrojenstva
(spdsobujtici brusné kice),

- zé&vazna alergicka reakcia spdsobujuca tazkosti s dychanim alebo zavrat, ktord moze viest’ az
k Sokovému stavu (anafylakticky $ok),

- bolest hrdla, vriedky v tstach, ndhla vysoka horucka,

- zé&vazné kozné reakcie — zavazné kozné vyrazky, Casto s vyskytom vredov v Gstach, hrdle,
nose, na genitalidch a zapal spojoviek (Cervené a opuchnuté oci), ktoré mézu vyustit’ do
tvorby pl'uzgierov a odlupovania koze.
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Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky su:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 Z 1 000 osdb):
- kozna reakcia z precitlivenosti, vyrazka, zihl'avka, s¢ervenanie.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- 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 nachylnostou k infekciam, inavou, bolestou hlavy a in¢),

- zuZenie priedusiek (bronchospazmus), dychavi¢nost’,

- hepatotoxicita (poSkodenie pecene).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):
- poskodenie pecene, ktoré¢ mbze viest’ k akutnemu zlyhaniu pecene,
- znizenie poctu ¢ervenych krviniek spdsobené metabolickou poruchou, tzv. deficitom gluk6zo-
6-fosfat dehydrogenazy.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou. Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co PARALEN horiici napoj bez cukru obsahuje 500 mg

Liecivo je: paracetamol 500 mg v jednom vrecku.

Dalsie zlozky su: povidon 25, maltodextrin, citronan sodny, kyselina citrénova, kyselina vinna,
citronovy prasok K240, acesulfam draselny, citronova aroma 610399E, kyselina askorbova, farbivo
kurkumin 0,65% E-100 (bez laktdzy).

Ako vyzera PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg a obsah balenia
PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg je krémovo-Zltobielo sfarbeny sypky jemny prasok
S citronovou vonou a chutou.

Dodava sa v laminovanych vreckach v papierovej skladacej Skatul’ke, vratane pisomnej informacie pre
pouzivatela.

Aluminiova folia: potlaena striebrista viacvrstvova (PAP/ALU/LDPE) fo6lia. Jedno vrecko obsahuje
4 g prasku na peroralny roztok.
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Velkost balenia: 6, 12 alebo 16 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti 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

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha - Dolni Mé&cholupy, Ceska republika
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2019.



