OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PARALEN 500 mg ¢ipky
paracetamolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden cipek obsahuje paracetamolum 500 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ¢ipkovy zaklad H 15, ¢ipkovy zaklad W 35.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 ¢ipkta

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rektalni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Uzivani vyssich nez doporucenych davek miize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Obsahuje paracetamol. Neuzivejte soucasné s jinymi leky obsahujicimi paracetamol.

Nepouzivejte tento piipravek bez doporuceni lékaie, pokud mate problémy s pozivanim alkoholu nebo
trpite jaternim onemocnénim.

| 8. POUZITELNOST

EXP



| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim vnitinim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika / logo Sanofi

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢: 07/185/81-C

13.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

[15. NAVOD K POUZITI

Tlumi bolest
Snizuje horecku

Jednotlivé a maximalni denni davky ptipravku PARALEN 500 mg ¢ipky dle veéku a télesné hmotnosti

jsou uvedeny v tabulce.

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Cipky se zavadi do koneéniku v 4-6hodinovych intervalech.
Ditéti nepodavejte ¢ipky PARALEN 500 mg bez porady s 1€kafem déle nez 3 dny.

Maximalni denni

Vék Télesna hmotnost Jednotliva davka .
davka
Déti 9-12 let 33-40 kg 1 ¢ipek 4 ¢ipky
Dospivajici 1215 let 40-50 kg 1 ¢ipek 6 Cipki
Dospivajici nad 15 let a dospéli =>0kg 1 éipek 8 ¢ipki
> 50 kg 1-2 ¢ipky

Pted upotiebenim uvolnéte Cipek roztrzenim nasttizené folie nad Spickou Cipku.




|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

paralen 500 mg ¢ipky

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

STRIP

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PARALEN 500 mg cipky
paracetamolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo SANOFI/ Opella Healthcare Czech s.r.0.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

%

C. Sarze

| 5. JINE




