Ptiloha ¢. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls262761/2012
PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

PARALEN SUS
suspenze
Paracetamolum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékatského piedpisu. Piesto vSak piipravek Paralen sus musite

uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Pozéadejte svého Iékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se ptiznaky (horecka, bolest) do 2 dnil nezlepsi a nebo naopak dojde ke zhorSeni
s I¢ékafem. U kojenct se s 1ékafem porad'te neprodlené, i kdyz ptipravek podate ke zmirnéni
horecky.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich Uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Paralen sus a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paralen sus uzivat
3. Jak se ptipravek Paralen sus uziva

4. MozZné nezadouci uinky

5. Jak ptipravek Paralen sus uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK PARALEN SUS A K CEMU SE POUZIiVA

Paracetamol, 1é¢iva latka pripravku Paralen sus, plisobi proti bolesti a snizuje zvysenou télesnou
teplotu.

Paralen sus se podava détem od kojeneckého véku

e ke sniZeni horecky pfi chiipkovych a jinych hore¢natych onemocnénich

e pii bolestech rizného pivodu, napft. pti bolestech hlavy, zubti (v€etné bolesti pii profezavani
zoubkl), bolesti v zadech a bolesti pohybového ustroji doprovazejici chiipkova onemocnéni.

Pouze po poradé¢ s 1ékafem lze pfipravek uzivat u neuralgii (bolest pocitovana v pribéhu nervu) a

bolesti kloubtl a svaltl, kterd neni ptiznakem chiipkového onemocnéni.

Ptipravek je urcen détem od 3 mésicii.
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2. (“:El\gl; MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK PARALEN
SUS UZIVAT

Nepodavejte pripravek Paralen sus détem, které

e jsou alergické (ptecitlivélé) na i¢innou latku nebo na nekterou pomocnou slozku piipravku
e maji vdzné onemocnéni jater nebo akutni zangt jater

e maji typ chudokrevnosti zvany hemolyticka anémie.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Paralen sus je zapotiebi

Pted podénim ptipravku konzultujte se svym lékatfem, pokud dité

- ma nedostatek enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy

- soucasné uziva léky ovliviujici funkci jater

- ma onemocnéni ledvin.

Pokud si nejste jisti, zda se uvedené tyka Vaseho ditéte, porad’te se se svym Iékafem.

O vhodnosti souc¢asného podavani ptipravku Paralen sus s jinymi 1éky proti bolesti a nachlazeni
détem se porad’te s 1ékaiem.

Uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek miize vést k riziku zdvazného poSkozeni jater.

Nepodavejte tento pripravek détem bez doporuceni 1ékate, pokud trpi jaternim onemocnénim
a/nebo uzivaji jakakoliv jind 1é¢iva obsahujici paracetamol.

Vzajemné pilisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Prosim informujte svého l€kate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Uginky piipravku Paralen sus a jinych 1ékii souéasné uzivanych se mohou navzajem ovliviiovat.
Soucasné uzivani Paralen sus a n€kterych 1ékti na spani, 1€kt proti epilepsii a n€kterych antibiotik
muze zpusobit poskozeni jater. V piipadé, Ze dité uziva jiné 1éky, a to na lékatsky predpis i bez
n¢j, porad’te se o vhodnosti uzivani ptipravku Paralen sus s 1€kafem.

V piipad¢ predepisovani jinych 1€kt upozornéte 1ékate, ze dit¢ uziva Paralen sus.

UZivani piipravku Paralen sus s jidlem a pitim

Jestlize se béhem 1éCby objevi zaZivaci obtize, podavejte 1€k behem jidla.

Suspenzi je tfeba zapit dostateCnym mnozstvim nedrazdivé tekutiny.

Ptipravek je urcen détem pokud by v§ak mé&l byt podan dospélym, nesmi ho uzivat osoby které
maji problémy s pozivanim alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zacnete uZzivat jakykoliv 1¢k.
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Ptipravek je ur¢en détem, pokud by vSak ve vyjimecném piipadé mél byt podan t€hotné Zené, je
to mozné jen po porad¢ s Iékatem. Kojici Zeny mohou pfipravek uzivat 1 den, déle nez 1 den
mohou piipravek uzivat pouze po porad¢ s Iékaiem.

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

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Paralen sus
Lék obsahuje sorbitol. Pokud Vam V4as 1ékar tekl, ze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se svym
lékafem, nez zacnete tento 1€Civy produkt uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK PARALEN SUS UZiVA

Vzdy podavejte ptipravek ditéti presné podle pokynt této piibalové informace. Pokud si nejste
jisti porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

U déti od 3 mésicii se pii 1écbe horecky 1 bolesti pouziva jednotliva davka 10 - 15 mg

paracetamolu / kg télesné hmotnosti.
Podéva se podle potieby v 6-hodinovych intervalech, interval Ize zkrétit v ptipadé potieby na

4 hod, pti¢emz nesmi byt piekrocena celkova denni davka.

Nepodavaji se vice jak 4 davky béhem 24 hodin.

Neprekracujte doporucené davkovani.
Celkova denni ddvka nesmi piesdhnout 60 mg/kg t€lesné hmotnosti u déti do 6 let, 1500 mg u
déti od 6 do 12 let s hmotnosti 21 - 25kg a 2000 mg ptfi hmotnosti 26 - 40 kg.

Pokud 1ékat nedoporuci jinak, uréete spravnou davku piipravku pomoci uvedené tabulky podle
hmotnosti ditéte. Pokud si nejste jisti vahou ditéte, urete davku podle véku ditéte.

VéEk ditéte zli?élgetn%t Jednotliva davka Max. denni davka
3 - 6 mésicit 5-6kg 72 mg paracetamolu 3 ml suspenze | 360 mg paracetamolu
7-8kg 96 mg paracetamolu 4 ml suspenze | 420 mg paracetamolu
6 - 12 mésici | 9-10kg 120 mg paracetamolu 5 ml suspenze | 540 mg paracetamolu
1 - 2 roky 11-13kg 144 mg paracetamolu 6 ml suspenze | 660 mg paracetamolu
2 - 3 roky 14-16 kg 192 mg paracetamolu 8 ml suspenze | 840 mg paracetamolu
3-6let 17 -20 kg 240 mg paracetamolu 10 ml suspenze | 1 g paracetamolu
21-25kg 312 mg paracetamolu 13 ml suspenze | 1,5 g paracetamolu
6-12 let 26 - 33 kg 384 mg paracetamolu 16 ml suspenze 5 tamol
34-40 kg 480 mg paracetamolu 20 ml suspenze £ pafacetamotu

3/6




Ptipravek je urCen détem, pokud by vSak ve vyjimecném piipadé mél byt podan mladistvym nebo
dospélym pacientim, davky paracetamolu jsou nésledujici:

Vék Hmotnost | Jednotliva davka Max. denni davka

12-15let |40-50kg 500mg paracetamolu 3 g paracetamolu
<50 kg 500 mg paracetamolu

nad 15 let > 50 kg 500 - 1000 mg paracetamolu 4 g paracetamolu

rrrrr

se vyskytnou neobvyklé reakce, porad’te se o dalsim podavani piipravku ditéti s Iékafem.
U kojencii konzultujte kazdé horecnaté onemocnéni ihned s Iékaiem.
Lécba ptipravkem Paralen sus bez porady s 1ékafem nema presahnout dobu 3 dnti.

Jestlize se Vase dité narodilo nedonosené, porad’te se s 1ékafem diive nez Paralen sus ditéti
zaCnete podavat.

SniZena funkce ledvin a/nebo jater

Pti snizené funkci ledvin je tfeba interval mezi jednotlivymi davkami prodlouzit nejméné na

6 hodin, pti vazném poskozeni ledvin nejméné na 8 hodin.

Pti sniZené funkeci jater by nemély byt podavany maximalni davky a interval mezi jednotlivymi
davkami by mél byt nejméné 6 hodin.

Pokud ma Vase dité snizenou funkci ledvin nebo jater, porad’te s 1ékafem, jak davkovani
ptipravku Paralen sus upravit.

Navod k pouziti:
Soucasti kazdého baleni je davkovaci pipeta, o objemu 6 ml se znacenim po 0,25 ml, jejiz,
pomoci lze pfesné odmeéfit davku.

e Obsah lahvicky pecliveé prottepejte (asi 5 vtetin).

e Lahvicka je opatfena bezpecnostnim uzdvérem zabranujicim otevieni détmi. Otevrete jej tak,
ze uzéver stlacite pevné doll a odSroubujete proti sméru hodinovych rucicek.

e Zatlacte davkovac pres té€snici vlozku v hrdle lahvicky do suspenze.

e Dévkovac naplitte vytazenim pistu pozadovaného mnozstvi suspenze podle znaceni na
davkovaci (ml).

e Vyjméte davkovac z hrdla lahvicky.

e Podejte suspenzi ditéti bud’ vloZzenim konce davkovace do ust a jemnym tlakem na pist, nebo
vystiiknutim suspenze na 1zicku a podanim 1Zickou.

e Je-li stanovena davka vétsi nez 6 ml, odméteni podle potieby opakujte.

e Po pouziti opét lahvicku peclivé uzaviete. Davkovac omyjte teplou vodou a nechte vyschnout.

Suspenzi je tieba zapit dostateCnym mnozstvim nedrazdivé tekutiny.
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Navod pro otevirani lahvicky s bezpeénostnim uzavérem:

Lahvicka je opatfena bezpecnostnim uzaveérem zabranujicim otevieni détmi. Oteviete jej tak, ze
uzaver stlacite pevné doli a odSroubujete proti sméru hodinovych rucicek. Po pouziti je tfeba
uzaver opét pevné zasSroubovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paralen sus neZ jste mél(a)

Ptredavkovani paracetamolem muze zptisobit selhani funkce jater.

Ve vsech ptipadech podezieni na predavkovani nebo pti ndhodném poziti suspenze ditétem ihned
vyhledejte Iékare, 1 kdyz nelze pozorovat zadné piiznaky.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Paralen sus

Pokud je tfeba, podejte dalsi davku ptipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte vSak odstup mezi
jednotlivymi davkami a maximalni denni davku.

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

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtze i Paralen sus zpusobit nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Paralen sus v doporu¢eném davkovani miize vyvolat nezadouci ucinky jen ztidka.

U citlivgjsich jedinchi se mohou vzacné (u 1 - 10 z 10 000 1é€enych) vyskytnout alergické reakce,
napt. koZni vyrazky.

Ve velmi vzacnych (u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych) piipadech bylo hlaSeno zuZeni pradusek,
poruchy jaternich funkei a krvetvorby.

Pti vyskytu téchto nezddoucich ucinkl nebo jinych neobvyklych reakei se o dal§im podavani
ptipravku ditéti porad’te s 1¢ékarem.

5. JAK PRIPRAVEK PARALEN SUS UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Spotiebujte do 6 mesicl po prvnim otevieni.

Ptipravek Paralen sus nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Léciveé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Paralen sus obsahuje

Léciva latka: Paracetamolum 120 mg v 5 ml suspenze.

Pomocné latky: natrium-benzoat, kalium-sorbat, sorbitol, glycerol 85 %, xanthanova klovatina,
monohydrat kyseliny citronové, sodna stil sacharinu, jahodové aroma, voda ¢isténa.

Jak pFipravek Paralen sus vypada a co obsahuje toto baleni
Popis: téméf bild az tmave bézova viskozni suspenze s vini lesni jahody.

Velikost baleni: 100 ml suspenze.

DrtZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Zentiva, k. s. Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

18.12.2012
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