Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls6972/2006

PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

PARALEN 500 SUP
¢ipky
Paracetamolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

o Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatrského predpisu. Piesto vSak piipravek PARALEN
500 SUP musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prosp€l.

J Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Pozadejte svého I€karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

o Pokud se vaSe ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnti v ptipadé horecky a do 5 dni v
ptipad¢ bolesti porad’te se o dalSim postupu s lékafem. Détem nepodéavejte ptipravek
bez porady s lékafem déle nez 3 dny..

J Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek PARALEN 500 SUP a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek PARALEN 500 SUP uzivat
3. Jak se ptipravek PARALEN 500 SUP uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek PARALEN 500 SUP uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK PARALEN 500 SUP A K CEMU SE POUZIVA

PARALEN 500 SUP obsahuje 1é¢ivou latku paracetamol. Paracetamol patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych analgetika, antipyretika (k tlumeni bolesti a snizeni horecky).

Cipky PARALEN 500 t¢inkuji tak, Ze piisobi proti bolesti a snizuji zvysenou t&lesnou
teplotu. Cipky jsou zvlast vhodné pro nemocné se zazivacimi obtizemi a pro nemocné
uzivajici vice 1€kl soucasné.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK

PARALEN 500 SUP UZIVAT

NeuZivejte pripravek PARALEN 500 SUP

- jestlize jste alergicky(d) ( ptecitlivély(4)) na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou pomocnou
latku ptipravku

- jestlize mate onemocnéni jater nebo akutni zanét jater

- jestlize mate typ chudokrevnosti zvany hemolytickd anémie.

Pokud si nejste jisti, zda se vas uvedené tyka, porad’te se se svym lékarem.

Vzhledem k vysokému obsahu lé¢ivé latky nejsou ¢ipky Paralen 500 vhodné pro déti mladsi

nez 9 let (nebo pro déti s te€lesnou hmotnosti mensi nez 33 kg).
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Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku PARALEN 500 SUP je zapotiebi pokud

- mate nedostatek enzymu glukdzo-6-fosfat dehydrogendzy

- soucasnég uzivate léky ovliviujici funkci jater

- mate vazné onemocnéni ledvin

Pokud si nejste jisti, zda se vas uvedené tyka, porad'te se se svym l¢katem.

O vhodnosti souc¢asného uzivani ¢ipkt Paralen 500 s jinymi léky proti bolesti a nachlazeni se
porad’te s 1ékatem.

Uzivani vysSich nez doporucenych davek miize vést k riziku zavazného poSkozeni jater.
Neuzivejte tento ptipravek bez doporuceni Iékare, pokud trpite jaternim onemocnénim a/nebo
uzivate jakakoliv jind 1é¢iva obsahujici paracetamol.

Pfi onemocnéni ledvin je mozno uzivat Paralen 500 SUP pouze po poradé s 1€katem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
Utinky &ipkii Paralen 500 a jinych 1ékii sou¢asné pouzivanych se mohou navzajem
ovliviiovat. Soucasné pouzivani ¢ipki Paralen 500 a n€kterych 1€kt na spani, 1€kt proti
epilepsii, nékterych antibiotik nebo soucasné piti alkoholu miiZze zpusobit poSkozeni jater.
V piipadé€, Ze uzivate jiné 1éky, a to na lékatsky ptedpis i bez néj, porad’te se o vhodnosti
soucasného uzivani ¢ipki Paralen 500 s I¢kafem a bez porady s nim je neuzivejte.

V ptipadé predepisovani jinych 1ékli upozornéte 1ékate, ze uzivate Paralen 500 SUP.

Pouzivani pripravku PARALEN 500 SUP s jidlem a pitim
Ptipravek se miiZze zavadét nezavisle na piijmu potravy.

Béhem lécby piipravkem Paralen 500 SUP nesmite pit alkoholické népoje.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, neZ zacnete uZzivat jakykoliv 1ék
Téhotné Zeny mohou uzivat ptipravek Paralen 500 SUP jen po poradé s l1ékatem.

Kojici Zeny mohou ptipravek uzivat 1 den, déle nez 1 den mohou ptipravek uzivat pouze po
porad¢ s 1ékafem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek neovliviiuje ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost (fizeni motorovych vozidel,
obsluha strojt, prace ve vyskach).

3. JAK SE PRIPRAVEK PARALEN 500 SUP UZIVA

Jednotlivé a maximalni denni davky dle véku a hmotnosti jsou vyznaceny v tabulce.
Neprekracujte doporucené davkovani.

Vék Hmotnost | Jednotliva davka Max. denni davka

o 1 ¢ipek PARALEN 500 4 ¢ipky PARALEN 500
Déti 9-12let | 33-40 kg (500 mg paracetamolu) (2 g paracetamolu)
Mladistvi 40-50 k 1 ¢ipek PARALEN 500 6 ¢ipki PARALEN 500
1215 let & (500 mg paracetamolu) (3 g paracetamolu)
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1 ¢ipek PARALEN 500
(500 mg paracetamolu) 8 ¢ipki PARALEN 500
1-2 ¢ipky PARALEN 500 (4 g paracetamolu)

(500— 1000 mg paracetamolu)

Mladistvi nad | <50 kg
151leta
dospéli >50kg

Dospéli a mladistvi (starsi 15 let )

1-2 ¢ipky Paralen 500 SUP nékolikrat denné podle potieby v casovych odstupech nejméné 4
hodin.

Cipek se zavadi do koneé&niku.

Maximalni denni davka je 8 ¢ipk, nejvyssi jednotliva davka jsou 2 ¢ipky (tuto davku by
nem¢éli uzivat pacienti s hmotnosti niz8i nez 50kg).

Pti dlouhodobé terapii (nad 10 dnil) nema denni dévka ptekrocit 5 Cipkii.

Mladistvi ve véku od 12 do 15 let

1 ¢ipek dle potteby ne¢kolikrat denné v 6hodinovych intervalech. Interval 1ze zkratit v ptipadé
potieby na 4 hod., pfi¢emz nesmi byt pfekro¢ena maximalni denni davka 6 ¢ipkd (3 g
paracetamolu).

Déti ve véku od 9 do 12 let

1 ¢ipek dle potteby ne¢kolikrat denné v 6hodinovych intervalech. Interval 1ze zkratit v ptipadé
potieby na 4 hod., pfi¢emz nesmi byt pfekro¢ena maximalni denni davka 4 ¢ipky (2 g
paracetamolu).

Nemocni se snizenou funkci ledvin
pouzivaji po porad¢ s l1ékafem nizsi davky v prodlouzeném davkovacim intervalu 68 hodin.

Pokud nedojde do 3 dnti ke snizeni horecky a do 5 dnti k ustupu bolesti nebo naopak dojde ke
zhorSeni obtiZi ¢i se vyskytnou neobvyklé reakce, porad'te se o dal$im pouZzivani ptipravku s
l¢katem.

Bez porady s 1ékatfem nepouzivejte ptipravek Paralen 500 SUP nepfetrzité déle nez 1 tyden.
Ditéti nepodavejte Cipky Paralen 500 bez porady s 1ékafem déle nez 3 dny.

Pti dlouhodobém pouzivani ¢ipkii Paralen 500 (n€kolik tydnt) je tfeba pribeézna kontrola u
1¢kate.

Béhem lécby nesmite pit alkoholické népoje

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku PARALEN 500 SUP nezZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Paralen 500 SUP nez Vam predepsal 1ékat, obrat'te se
pfimo na lékate nebo 1ékarnika. Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ¢ipkt ditétem ihned
vyhledejte 1ékate, 1 kdyz nejsou pfitomny piiznaky predavkovani!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PARALEN 500 SUP
Pokud je tieba, podejte dalsi davku ptipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte vSak odstup
mezi jednotlivymi ddvkami minimalné 4 hodiny a neuZivejte vice nez maximalni denni

davku.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize i PARALEN 500 SUP zpiisobit nezadouci G¢€inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptiuzivani PARALEN 500 SUP se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci G¢inky sefazené
dle frekvence vyskytu:

Vzacné (u 1-10 z 10 000 lécenych):

. kozni vyrazka, kozni alergie (kozni reakce spojend se zCervenanim, svédénim az
vyrazkou)

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych):

o poruchy krvetvorby (mohou se projevovat napt. zvySenym sklonem ke krvacivym
projevim, vyssi nachylnosti k infekci, inavou, bolesti hlavy ¢i hu¢enim v usich)
zuzeni prudusek (bronchospazmus)

zloutenka

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK PARALEN 500 SUP UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovéavejte v piivodnim vnitinim obalu pfi teploté do 25 °C.

Ptipravek PARALEN 500 SUP nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na
obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiZ nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek PARALEN 500 SUP obsahuje
Léciva latka: Paracetamolum 500 mg v 1 ¢ipku.
Pomocné latky: ¢ipkovy zaklad.

Jak pripravek PARALEN 500 SUP vypada a co obsahuje toto baleni
Popis: suspenzni ¢ipky bilé az slabé nazloutlé barvy, torpédovitého tvaru.

Velikost baleni: 5 ¢ipkd.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Zentiva, k. s., Praha, Ceské republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
16.2.2011
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