Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/01937-TR

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

PARALEN GRIP horuci napoj citron 650 mg/10 mg
prasok na peroralnu suspenziu
paracetamol, fenylefriniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, nez zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.
- Tuto 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 Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
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:

1. Co je PARALEN GRIP hortci napoj citrén 650 mg/10 mg a na &o sa pouziva
Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PARALEN GRIP hortci napoj citrén
650 mg/10 mg

Ako uzivat PARALEN GRIP hortici napoj citréon 650 mg/10 mg

Mozné vedlajSie ucinky lieku

Ako uchovavat PARALEN GRIP hortci napoj citron 650 mg/10 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

N
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1. Co je PARALEN GRIP horiici napoj citrén 650 mg/10 mg a na &o sa pouZiva

PARALEN GRIP hortici napoj citron 650 mg/10 mg obsahuje kombinaciu dvoch lie¢iv —
paracetamolu a fenylefrintumchloridu. Paracetamol posobi proti bolesti a hortucke,
fenylefrintumchlorid uvol'niuje dychacie cesty.

PARALEN GRIP hortici napoj citron 650 mg/10 mg je uréeny na zmiernenie priznakov chripky
a prechladnutia, vratane hortucky, bolesti pri zapale prinosovych dutin, bolesti hlavy, bolesti v hrdle
a bolesti kibov a svalov. Pomaha tieZ pri nadche, uvol'iuje upchaty nos a prinosové dutiny a tym
ul’ahcuje dychanie.

Tento liek uzivajte len vtedy, ked’ priznaky chripky a prechladnutia sprevadza upchaty nos alebo
prinosové dutiny. Ak nemate upchaty nos mate uzivat’ jednozlozkové lieky obsahujuce len
paracetamol.

Liek je uréeny pre dospelych a dospievajucich od 15 rokov.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN GRIP horiici napoj citrén
650 mg/10 mg

Neuzivajte PARALEN GRIP horci nipoj citréon 650 mg/10 mg,
- ak ste alergicky na paracetamol, fenylefriniumchlorid alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),
- ak mate tazké ochorenie pecene, akutne zlyhanie peCene,
- ak mate vysoky krvny tlak,
- ak mate t'azké ochorenie srdca alebo ciev,
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- ak mate zvySenu funkciu $titnej zI'azy (hypertyreoza),

- ak mate cukrovku,

- ak mate zeleny zakal (glaukom) s uzkym uhlom,

- ak trpite zadrZovanim mocu,

- ak mate nador drene nadobli¢iek (feochromocytom),

- ak stc¢asne uzivate lieky:
- na lieCenie depresie alebo Parkinsonovej choroby, zo skupiny inhibitorov

monoaminooxidazy (MAO) alebo ste ich uzivali v poslednych 2 tyzdnoch,

- na lieCenie depresie, zo skupiny tricyklickych antidepresiv,
- na vysoky krvny tlak alebo ochorenie srdca, zo skupiny betablokatorov.

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat PARALEN GRIP hortici napoj citréon 650 mg/10 mg, obrat’te sa na
svojho lekara alebo lekarnika, ak:
- ste tehotna alebo dojcite,
- mate zavazny typ chudokrvnosti nazyvany hemolyticka anémia,
- ste boli lekarom informovany, Ze mate nizky pocet granulocytov (druh bielych krviniek)
v krvi,
- mate problémy s pozivanim alkoholu,
- ste muz a mate zviac¢Senu prostatu,
- mate Raynaudov syndrom (prejavujuci sa zmenami farby koze a pocitom chladu),
- mate prieduskova astmu,
- mate nedostatok enzymu glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy, (dedi¢né ochorenie ktoré sposobuje
znizenie poctu ¢ervenych krviniek),
- mate ochorenie peCene a obli¢iek,
- trpite precitlivenost'ou na kyselinu acetylsalicylovi a/alebo nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID),
- wzivate iné lieky (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Paralen Grip hortici napoj citron 650 mg/10 mg™).

Dlhodobé¢ uzivanie (nad 10 dni) vys$Sich ako odporicanych davok méze viest’ k riziku tazkého
poskodenia pecene.

Vplyv paracetamolu (lieciva PARALENU GRIP hortici ndpoj citréon 650 mg/10 mg) poskodzujtici
peceii sa moze prejavit’ aj pri krdtkodobom pouziti lieebnych ddvok, bez predchadzajiicej poruchy
funkcie pecene.

Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu boli hlasené zivot ohrozujice kozné reakcie. Ak sa objavia
takéto prejavy alebo priznaky (napr. postupujiica koznd vyrazka, ¢asto s pl'uzgiermi alebo sliznicnymi
1éziami), prestarite liek uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

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

Deti a dospievajtci
Tento liek nie je urceny pre deti a dospievajucich mladsich ako 15 rokov.

Iné lieky a PARALEN GRIP horci nipoj citrén 650 mg/10 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte PARALEN GRIP horici napoj citron 650 mg/10 mg, ak uZzivate:
- iné lieky obsahujuce paracetamol,
- iné lieky na chripku a prechladnutie,
- iné lieky na obmedzenie zdurenia sliznice nosa (dekongestiva),
- alebo ste uzivali v poslednych dvoch tyzdnoch lieky na liecbu depresie alebo Parkinsonove;j
choroby (zo skupiny inhibitorov MAO), lieky na liecbu depresie (zo skupiny tricyklickych
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antidepresiv), alebo lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo ochorenia srdca (zo skupiny
betablokatorov, pripadne metyldopu alebo rezerpin).

O uzivani lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekdrnikom, ak uZivate:

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

- liek na znizenie tukov v krvi (Kolestyramin),

- lieky ovplyviujice zrazanlivost' krvi (warfarin alebo iné lieky znizujice zrazanlivost’ krvi),

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

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

- zidovudin (na liecbu infekcie HIV a AIDS),

- kyselinu acetylsalicylovi alebo iné nesteroidné protizapalové lieky,

- lieky na liecbu migrény (ergotamin a metylsergid),

- digoxin (pouziva sa na posilnenie ¢innosti srdca),

- lieky pouzivané na liecbu upchatého nosa alebo astmy (sympatomimetika),

- lieky pouzivané na liecbu nedostato¢ného prekrvenia (ischémie) tkaniv a organov
(vazodilatancia),

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (betablokatory, rezerpin, metyldopa),

- chloramfenikol, flukloxacilin (antibiotika),

- ustami podant antikoncepciu,

- iné lieky, ktoré mézu mat’ toxické G¢inky na vasu pecen,

- probenecid (liek na lieCenie dny),

- lieky a vyzivové doplnky obsahujuce 'ubovnik bodkovany.

PARALEN GRIP horitci napoj citréon 650 mg/10 mg a jedlo, napoje a alkohol

Pocas lieCby sa nesmi1 pozivat’ alkoholické napoje, pretoze sa moze zvysit' riziko posSkodenia pecene.
Liek nesmi uzivat’ osoby, ktoré maji problémy s dlhodobym pozZivanim alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Uzivanie PARALENU GRIP hortci napoj citrén 650 mg/10 mg pocas tehotenstva a dojcenia sa
neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U niektorych 'udi méze liek vyvolat’ zavrat a tak nepriaznivo ovplyvnit’ aktivity vyzadujice zvySenu
pozornost’. Neved’te vozidla a neobsluhujte stroje, ak sa u vas vyskytne zavrat.

PARALEN GRIP horici napoj citron 650 mg/10 mg obsahuje aspartam, sacharézu a sodik
Tento liek obsahuje 74,6 mg aspartamu Vv jednej davke. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Mo6ze byt
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje 2,8 g sacharozy v jednej davke. Musi sa to vziat’ do avahy u pacientov s diabetes
mellitus (cukrovkou). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 5,3 mmol (121,39 mg) sodika v jednej davke. To sa rovna 6,07 % odporacaného

maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Ma sa vziat’ do uvahy u pacientov so
znizenou funkciou obli¢iek a u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako uzivat’ PARALEN GRIP horici napoj citréon 650 mg/10 mg
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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 lekarnika.

Dospeli, vratane starSich osob a dospievajuci od 15 rokov

Podava sa obsah jedného vrecka rozpusteny v pohari horucej (nie vriacej) vody 1 az 4-krat denne.
Podl'a chuti mézete prisladit’ medom alebo cukrom. Interval medzi jednotlivymi davkami nema byt
kratsi ako $tyri hodiny.

Najvyssia jednotliva davka je 1 vrecko. Maximalna denna davka su 4 vrecka.

Maximalna denna davka paracetamolu je 4 g.

Neuzivajte viac ako 4 vrecka pocas 24 hodin.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Liek nie je vhodny pre deti a dospievajucich do 15 rokov.

Pacienti so zniZenou funkciou obliciek a pecene

Pred uzitim lieku sa o uprave davkovania porad’te so svojim lekarom. Po posudeni vasho aktualneho
zdravotného stavu vam méze odporudit’ znizenie davky alebo prediZenie intervalov dlhich ako

4 hodiny medzi jednotlivymi davkami.

Bez odporucania lekara neuzivajte PARALEN GRIP horuci napoj citron 650 mg/10 mg dlhsie ako
7 dni.

Ak tazkosti po liecbe neustupuju, zhorsuja sa alebo pretrvavaji dlhsie ako 3 dni, vyhl'adajte lekara
a porad’te sa o d’alSom postupe.

AKk uzijete viac liecku PARALEN GRIP horci napoj citron 650 mg/10 mg, ako mate

V pripade predavkovania alebo nahodného pozitia lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara, aj ked’ nie
su pritomné Ziadne priznaky predavkovania, pretoze je tu riziko tazkého poskodenia pecene
prejavujuceho sa az po dlhSom case.

AK zabudnete uzitt PARALEN GRIP horuci napoj citron 650 mg/10 mg
Uzite nasledujucu davku ihned’ ako si spomeniete. Dodrzte v§ak odstup medzi jednotlivymi davkami
minimalne 4 hodiny. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite zastavte liecbu a vyhPadajte lekara, ak sa u vas objavi ktorykol'vek z niZsie
uvedenych vel’mi zriedkavych vedl’ajSich tiéinkov:

- nevolnost, zihl'avka, nahly opuch, pocit tlaku v hrudniku so stazenym dychanim alebo
prehitanim (priznaky anafylaxie),

- zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktora sposobuje opuch roznych casti tela, najcastejSie
tvare (ocCi a ust), oblasti hrdla (sliznice dychacieho ustrojenstva) a traviaceho ustrojenstva
(sposobujuci brusné kice),

- zavazné kozné reakcie z precitlivenosti zahfnajiice vyrazky, casto zahtiiajuce vredy v ustach,
hrdle, nose, na genitaliach, zapal ocnych spojoviek (Cervené a opuchnuté o¢i) a mézu
postupovat’ k vytvaraniu pluzgierov a odlupovaniu koze,

- bolest hrdla, vriedky v tstach , nahla vysoka horucka.
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Vedrlajsie ucinky, ktoré sa tiez mézu vyskytnit’ su uvedené nizsie, podl'a frekvencie vyskytu:

Casté (md7u postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- bolesti hlavy, zavraty (toenie hlavy), neschopnost’ zaspat’ (nespavost)).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- pocit na vracanie (nevol'nost’), nepokoj, nervozita.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. zniZenie poctu bielych krviniek a krvnych
dosti¢iek. Poruchy krvi mézu mat’ nasledovné priznaky: bezbolestné gul'até a tvarovo uréené
fialové skvrny na kozi, niekedy zoskupené do vacsich ploch, krvacanie z d’asien, krvacanie
z nosa alebo podliatiny s malym poranenim, zvy$ena nachylnost’ k infekciam, inava, bolest’
hlavy),

- kozné reakcie z precitlivenosti, vyrazka, zihlavka, zaervenanie,

- tazkosti s dychanim alebo sipot, zGizenie priedusiek (mdze sa prejavit’ dychaviénost'ou),

- poruchy funkcie peCene a obliciek,

- vel'mi rychly a nepravidelny tep srdca, zvySeny krvny tlak,

- nevolnost’ (vracanie), hnacka,

- Zltacka (zozltnutie koze a oci).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov):

- bolest’ o¢i, pichanie v o¢iach, rozmazané videnie, poruchy citlivosti alebo neznasanlivost’
svetla,

- akatny glaukom s uzavretym uhlom (ndhle rozmazané videnie, silna bolest’ o¢i alebo
neznasanlivost’ svetla, aura - kruhy okolo svetelnych zdrojov),

- zniZenie poctu Cervenych krviniek sposobené metabolickou poruchou, tzv. deficitom glukdzo-
6-fosfat dehydrogenazy,

- alergicky akitny koronarny syndréom (Kounisov syndrom - Zivot ohrozujici stav sposobeny
nahle vzniknutou nepriechodnost’ou vencovych tepien srdca na podklade alergickej reakcie),

- zmeneny tep srdca (zrychleny, spomaleny alebo nepravidelny),

- zapal peCene (hepatitida), ktora moze viest’ k akitnemu zlyhaniu pecene,

- zadrzanie (hromadenie) mocu v mo¢ovom mechtire, pri nemoznosti vyprazdnit’ mocovy
mechur.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt PARALEN GRIP horiici napoj citréon 650 mg/10 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co PARALEN GRIP hortci napoj citréon 650 mg/10 mg obsahuje
- Lieciva su paracetamol 650 mg a fenylefriniumchlorid 10 mg v jednom vrecku.
- Dalsie zlozky su: sacharéza, citronan trisodny, kyselina citronova, kyselina vinna, prirodna
citrébnova aréma v prasku, aspartam, citronova aréma v prasku, kyselina askorbova, povidon
25, farbivo z podzemku kurkumy dlhej.

Ako vyzera PARALEN GRIP horuci napoj citron 650 mg/10 mg a obsah balenia

PARALEN GRIP hortici napoj citron 650 mg/10 mg je krémovy Zltobiely prasok s citronovou chut’ou
a vonou, baleny vo vreckach z papiera s nanosom lesklej Zivice s AL/PE foliou.

Vrecka sa vkladaja spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatel’a do papierovej Skatul’ky.

Vel'kost balenia: 5, 6, 10 alebo 12 vreciek.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobcovia 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska republika
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana Vv aprili 2018.



