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Ptibalova informace: informace pro pacienta

PARALEN 500
tablety
Paracetamolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.
Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékafe nebo 1ékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katrem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Paralen 500 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paralen 500 uZivat
Jak se ptipravek Paralen 500 uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Paralen 500 uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Paralen 500 a k ¢emu se pouziva

Paracetamol, 1é¢iva latka ptipravku Paralen 500 tablety, pisobi proti bolesti a snizuje zvySenou
télesnou teplotu.

Tablety Paralen 500 nezhorsuji zaludecni potize a nevyvolavaji zvraceni, mohou je uzit i nemocni se
zalude¢nimi a dvanactnikovymi viedy a nemocni, kteti nesnaseji kyselinu acetylsalicylovou.
Tablety Paralen 500 jsou ur€eny ke snizeni horecky pfti chfipce, nachlazeni a jinych infek¢nich
onemocnénich.

Tablety Paralen 500 jsou také vhodné pfi bolestech rizného ptivodu, napt. pfi bolestech hlavy, zubd,
bolestivé menstruaci, bolesti pohybového ustroji provazejici chiipku a nachlazeni a bolesti zad.

Paralen 500 je urCen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Paralen 500 uZivat

NeuZivejte pripravek Paralen 500

- jestlize jste alergicky/a na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo akutni zanét jater,

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

Vzhledem k vysokému obsahu ucinné latky nejsou tablety Paralen 500 vhodné pro déti mladsi 6 let
(nebo pro déti s telesnou hmotnosti mensi nez 20 kg).
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku PARALEN 500 se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud
- mate zavazné onemocnéni ledvin,
- mate onemocnéni jater,
- trpite formou urcitého typu chudokrevnosti zvaného hemolyticka anémie
- mate nedostatek enzymu glukéza-6-fosfatdehydrogenazy,
- trpi zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni 1éky proti zdnétu a
bolesti (NSAID),
- soucasné uzivate 1éky ovlivilyjici funkeci jater.
- jestlize mate problémy s pozivanim alkoholu

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

O vhodnosti soucasného uzivani tablet Paralen 500 s jinymi léky proti bolesti a nachlazeni se porad’te
s lIékatem.

Uzivani vys$sich nez doporucenych davek miize vést k riziku zadvazného poskozeni jater.

Neuzivejte tento piipravek, pokud uzivate jakakoliv jina 1éCiva obsahujici paracetamol.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN 500
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
O uzivani pfipravku se porad'te se svym Iékaiem, pokud uzivate:
- jiné léky ovlivijici funkci jater
- 1éky na l1écbu nevolnosti a zvraceni (metoklopramid a domperidon),
- léky snizujici krevni srazlivost (warfarin nebo jiné latky pisobici proti uc¢inku vitaminu K),
- léky na epilepsii (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),
- 1éky na 1écbu deprese ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy nebo tricyklickych
antidepresiv,
- léky na spani, uklidnéni a jiné 1éky tlumici centralni nervovy systém,
- rifampicin nebo isoniazid (I€k na tuberkulézu),
- zidovudin (lék na HIV a AIDS),
- antibiotika chloramfenikol a flukloxacilin ,
- probenecid (1ék k 1é¢bé dny)
- cholestyramin (I€k na sniZeni tukll v krvi),
- léky a doplnky stravy obsahujici tfezalku teckovanou.

V piipadé predepisovani jinych 1ékd upozornéte 1ékaie, ze uzivate Paralen 500 tablety.

Pripravek PARALEN 500 s jidlem, pitim a alkoholem

Jestlize se béhem 1é¢by objevi zaZivaci obtize, uzivejte 1€k béhem jidla.

Béhem 1écby nepijte alkoholické napoje, protoze riziko poskozeni jater se miize zvysit. Piipravek by
nem¢éli uzivat osoby, které maji problémy s dlouhodobym poZzivanim alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T&hotné zeny mohou uzivat tablety Paralen 500 jen po poradé s 1ékafem. Kojici Zeny mohou piipravek
uzivat 1 den, déle nez 1 den mohou ptipravek uzivat pouze po poradé s I€karem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek neovliviiuje ¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost (fizeni motorovych vozidel, obsluha
stroju, prace ve vyskach).
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3. Jak se pripravek Paralen 500 uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

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

Vék Hmotnost Jednotliva davka Max. denni davka

Déti 6-12let | 21-25 kg 1/2 tablety PARALEN 500 3 tablety PARALEN 500
(250 mg paracetamolu) (1,5 g paracetamolu)

2640 kg 1/2-1 tableta PARALEN 500 4 tablety PARALEN 500

(250-500 mg paracetamolu) (2 g paracetamolu)

Dospivajici 40-50 kg 1 tableta PARALEN 500 6 tablet PARALEN 500

1215 let (500 mg paracetamolu) (3 g paracetamolu)

Dospivajici <50kg 1 tableta PARALEN 500

nad 15 let a (500 mg paracetamolu) 8 tablet PARALEN 500

dospéli > 50 kg 1-2 tablety PARALEN 500 (4 g paracetamolu)
(500—1 000 mg paracetamolu)

Dospéli a dospivajici (starsi 15 let) uzivaji 1-2 tablety dle potieby nékolikrat denné v casovém

odstupu nejméne 4 hodin. Maximalni denni davka je 8 tablet, nejvyssi jednotliva davka je u osob
s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg 1 tableta, u osob s télesnou hmotnosti 50 kg a vice 2 tablety.
Pti dlouhodobé terapii (nad 10 dnil) nepiekracujte denni davku 5 tablet.

Détem a dospivajicim ve véku od 6 do 15 let se podava 1/2—1 tableta dle potieby nékolikrat denné
v 6hodinovych intervalech. Interval 1ze zkratit v piipadé potfeby na 4 hodiny, pfi¢emz nesmi byt
prekrocena celkova denni davka. Maximalni denni a jednotlivé davky dle véku a hmotnosti jsou
vyznaceny Vv tabulce.

Déti do 6 let véku

Vzhledem k mnozstvi 1éCivé latky v tableté neni ptipravek urcen pro déti do 6 let veku.

Détem od 3 let je mozno podat Paralen 125 tablety, pro mladsi déti je urCen Paralen ve formé suspenze
nebo ¢ipkt.

Pacienti se sniZenou funkci ledvin ¢i jater
Pied pouzitim ptipravku se o tipravé davkovani porad’te s Iékarem.

Léceni miizete ukoncit, jakmile horecka nebo bolest ustoupi.
Tablety Paralen 500 se uzivaji pti jidle nebo pied jidlem, uziti pfed jidlem zvysi rychlost nastupu
ucinku, tablety je mozné pilit nebo drtit, zapiji se douskem tekutiny.

rrrrr

vyskytnou neobvyklé reakce, porad’te se o dal§im uzivani pfipravku s 1ékafem.

Bez porady s Iékafem neuzivejte Paralen 500 tablety neptetrzité¢ déle nez 1 tyden.

Ditéti nepodavejte Paralen 500 bez porady s Iékatem déle nez 3 dny.

Pti dlouhodobém uZivani tablet Paralen 500 (né¢kolik tydni) je tieba prubézna kontrola u 1ékafte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paralen 500 neZ jste mél(a)
Pti predavkovani nebo nahodném poziti tablet dité¢tem ihned vyhledejte 1ékate, 1 kdyZ nejsou pfitomny
ptiznaky predavkovani!

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Paralen 500

Pokud je tieba, podejte dalsi davku pripravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte vSak odstup mezi
jednotlivymi ddvkami minimalné 4 hodiny a neuzivejte vice nez maximalni denni davku.
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V pripadé, Ze se u Vas objevi néktery z nasledujicich velmi vzacnych neZadoucich ucinki
(mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 lécenych), piestaiite pripravek uzivat a ihned vyhledejte
lékatskou pomoc:
- otok riznych ¢asti téla, nejcastéji v obliceji nebo v oblasti krku,
- zavazna alergicka reakce zptisobujici dechové potize nebo zdvrat’, kterd mize vést az
k Sokovému stavu,
- zavazné kozni reakce, kterym Casto piedchazi horecka, bolesti hlavy, bolest v krku, bolesti
bticha (ptfiznaky podobné chiipce). Kozni projevy byvaji doprovazeny postiZzenim sliznic,
v podob¢ viedu v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanétu spojivek (Cervené a oteklé oci).
Kozni vyrazka se mize rozvinout v rozsahlé plochy puchyii a olupujici se kiize.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout pii uzivani tablet Paralen 500, jsou:

Vzicné (mohou se vyskytnout azZ u 1 z 1 000 1é¢enych):
- kozni alergické reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 1é¢enych):

- poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, napft. snizeni poctu bilych krvinek a krevnich
desticek). Krevni poruchy mohou mit nasledujici projevy: bezbolestné teckovité fialové
skvrny na kuzi, které se nékdy seskupuji do vétsich ploch, krvaceni z dasni, krvaceni z nosu
nebo tvorba podlitin i pfi nevyznamném poranéni, zvySena nachylnost k infekcim, tinava,
bolest hlavy aj.,

- zOzeni pradusek (dusnost),

- Zloutenka (Zloutnuti klize a o¢i).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):
- zanét jater, ktery miize vést k akutnimu jaternimu selhant,

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miiZete hlasit také ptimo na adresu:

Stani ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Paralen 500 uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paralen 500 obsahuje

Lécivou latkou je paracetamolum 500 mg v 1 tableté

Dalsimi slozkami jsou pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, povidon 30, sodna siil kroskarmelosy a kyselina
stearova.

Jak pripravek Paralen 500 vypada a co obsahuje toto baleni

Popis: Bil¢, az téméf bilé podlouhlé tablety o rozmérech 18 x 8 mm, s ptlici ryhou na jedné stran€ a
vyrazenym napisem PARALEN na druhé strané. Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Velikost baleni: 10, 12, 20 a 24 tablet

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25.6.2014.
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