Priloha €. 1 k rozhodnuti o opravé prodlouZeni registrace ¢.j.: sukls37854/2001

PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

PARALEN 125
tablety
Paracetamolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

e Tento ptipravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Presto vSak piipravek PARALEN 125
musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Pozédejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud nedojde do 3 dnii k Gstupu obtizi (horecka, bolest) nebo naopak dojde ke zhorseni
I¢katem.

e Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek PARALEN 125 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek PARALEN 125 uzivat
3. Jak se piipravek PARALEN 125 uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek PARALEN 125 uchovévat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK PARALEN 125 A K CEMU SE POUZIVA

Paracetamol, 1é¢iva latka ptipravku Paralen 125 tablety, ptisobi proti bolesti a snizuje zvySenou
télesnou teplotu.

Tablety Paralen 125 se podavaji détem ke snizeni horecky a bolesti pfi chiipce, nachlazeni a
jinych infekénich onemocnénich détského veéku (napt. spalnicky, zardénky, plané nestovice,
spala, pfiusnice) a ockovani.

Tablety Paralen 125 jsou také vhodné pii bolestech rizného ptivodu, napt. pfi bolestech hlavy,
zub, bolesti provazejici profezavani zoubkd, bolesti v krku a bolesti pohybového ustroji
provazejici chiipku a nachlazeni.

Vzhledem k 1ékové formé je ptipravek vhodny k 1écbé déti ve véku od 3 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK PARALEN
125 UZIVAT

Nepodavejte pripravek PARALEN 125 détem, které
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- jsou alergické(ptecitlivélé) na ucinnou latku nebo na nékterou pomocnou latku ptipravku,
- maji vdzné onemocnéni jater nebo akutni zanét jater

- typ chudokrevnosti zvany hemolytickd anémie

Pokud si nejste jisti, zda se uvedené tyka vaseho ditéte, porad’te se se svym Iékarem.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku PARALEN 125 je zapoti'ebi

Pted podanim ptipravku konzultujte 1¢kate, pokud dité

- ma nedostatek enzymu glukdza-6-fosfat dehydrogenéaza

- soucasn¢ uziva léky ovliviiujici funkci jater

- ma vazné onemocnéni ledvin

Pokud si nejste jisti, zda se uvedené tyka vaseho ditcte, porad'te se se svym lékatem.

O vhodnosti souc¢asného podavani tablet Paralen 125 s jinymi 1éky proti bolesti a nachlazeni
détem se porad’te s I¢karem.

Uzivani vyssich nez doporucenych davek miize vést k riziku zavazného poskozeni jater.
Nepodavejte tento pripravek détem bez doporuceni Iékate pokud trpi jaternim onemocnénim
a/nebo uzivaji jakékoliv jind 1éciva obsahujici paracetamol.

Pti onemocnéni ledvin je mozno uZzivat Paralen 125 tablety pouze po porad¢ s 1ékatfem.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Utinky tablet Paralen 125 a jinych 1éka sou¢asné uZivanych se mohou navzajem ovliviiovat.
Soucasné uzivani tablet Paralen 125 a n¢kterych 1€kt na spani, 1€k proti epilepsii a nekterych
antibiotik miZe zpiisobit poskozeni jater. V piipadé, Ze dit¢ uziva jiné Iéky, a to na lékaisky
predpis i bez néj, porad’te se o vhodnosti uzivani tablet Paralen 125 s 1ékatrem.

V ptipad¢ predepisovani jinych 1ékti upozornéte 1ékare, ze dité uziva Paralen 125 tablety.

Uzivani pripravku PARALEN 125 s jidlem a pitim
Jestlize se béhem 1écby objevi zazivaci obtize, podavejte 1ék béhem jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Ptipravek je uréen détem, pokud by vSak ve vyjimecném ptipadé mél byt podan t€¢hotné Zené, je
to mozné jen po poradé s lékafem. Kojici Zeny mohou ptipravek uZivat 1 den, déle nez 1 den
mohou piipravek uzivat pouze po poradé s I¢karem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek neovlivituje ¢innosti vyZadujici zvySenou pozorost (fizeni motorovych vozidel,
obsluha stroju, prace ve vyskach).

3. JAK SE PRIPRAVEK PARALEN 125 UZIVA

Tablety Paralen 125 se podavaji podle potteby 3-4krat denné v asovych odstupech 6 hodin v
davkach uvedenych v tabulce. Interval Ize zkratit v ptipadé potieby na 4 hod, pfic¢emz nesmi byt
piekrocena celkova denni davka.
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Vék Hmotnost | Jednotliva davka (mg) Max. denni davka
9-12k | tableta Paralen 125 600 mg paracetamolu
& (125 mg paracetamolu) EP
1 a 1/2 tablety Paralen 125
do 6 let 13-16kg (187.5 mg paracetamolu) 750 mg paracetamolu
2 tablety Paralen 125
17-20kg (250 mg paracetamolu) 1 g paracetamolu
6-12 let 21 -25kg 2-4 tablety Paralen 125 1,5 g paracetamolu
26 - 40 kg (250-500 mg paracetamolu) 2 g paracetamolu

Ptipravek je ur¢en détem, pokud by vSak ve vyjimecném piipadé mél byt podan mladistvym nebo
dospélym pacientim, davky jsou nésledujici;

Vék Hmotnost | Jednotliva davka Max. denni davka
12-15 let 40 - 50 kg 500mg 3 g paracetamolu

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

Léceni mizete ukoncit, jakmile horecka nebo bolest ustoupi.

Tablety Paralen 125 se uzivaji pfi jidle, uziti pied jidlem zvysi rychlost nastupu tc¢inku, tablety je
mozné pulit, zapiji se douskem tekutiny.

Pokud nedojde do 3 dnti k Gstupu obtizi (horecka, bolest) nebo naopak dojde ke zhorSeni obtizi ¢i
se vyskytnou neobvyklé reakce, porad’te se o dalsim podavani piipravku ditéti s 1ékarem. U
kojenci se s 1ékafem porad’te neprodlené, i kdyz ptipravek podate ke zmirnéni horecky.

Bez porady s Iékafem nepodavejte Paralen 125 ditéti déle nez 3 dny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku PARALEN 125 neZ jste mél(a)
Pti ptfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet dité¢tem ihned vyhledejte 1¢kate, 1 kdyz nejsou
ptitomny piiznaky predavkovani!

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek PARALEN 125

Pokud je tfeba, podejte dalsi davku ptipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte vSak odstup mezi
jednotlivymi davkami minimalné 6 hodiny.

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

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, miize i PARALEN 125 zpusobit nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Tablety Paralen 125 v doporuc¢eném davkovani vyvoldvaji nezadouci ucinky jen zfidka. U
citlivéjsich jedinct se mohou vyskytnout alergické reakce, napt. kozni vyrazky.
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Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli neZzadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK PARALEN 125 UCHOVAVAT

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 OC, v ptivodnim vnitinim obalu, vnitini obal v krabicce, aby byl
ptipravek chranén ptred svétlem a vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek PARALEN 125 obsahuje

Léciva latka: Paracetamolum 125 mg v 1 tableté

Pomocné latky: Predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, povidon 30, sodna stl kroskarmelosy, kyselina
stearova.

Jak pripravek PARALEN 125 vypada a co obsahuje toto baleni

Popis: bilé az téméer bilé, kulaté ploché tablety o priméru 7 mm se zkosenymi hranami, z jedné
strany s pulici ryhou.

Velikost baleni: 20 tablet

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
22.9.2010
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