sp. zn. sukls263558/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky 500 mg/10 mg granule pro peroralni roztok v sacku
paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, 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 Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PARALEN GRIP horky napoj
echinacea a Sipky uzivat

3. Jak se ptipravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a $ipky uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky a k ¢emu se pouZiva

Pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky obsahuje kombinaci dvou 1é¢ivych latek —
paracetamolu a fenylefrinu. Zatimco paracetamol ptsobi proti bolesti a horecce, fenylefrin uvoliuje
dychaci cesty.

Pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a §ipky je urcen k odstranéni pfiznakt chiipky a
nachlazeni, v€etné horecky, bolesti pii zdnétu vedlejSich nosnich dutin, bolesti hlavy, bolesti v krku a
bolesti svalti a kloubti. Navic pomaha pii rymé, uvolituje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny, a tim
usnadiiuje dychani.

Ptipravek uzivejte pouze tehdy, kdyz pfiznaky chiipky nebo nachlazeni doprovazi ucpany nos nebo
zanét vedlejSich nosnich dutin. Netrpite-li ucpanym nosem ani zanétem vedlej$ich nosnich dutin,
m¢l(a) byste uzivat jednoslozkovy ptipravek obsahujici pouze paracetamol.

Ptipravek je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let s télesnou hmotnosti vétsi nez 33 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN GRIP horky npoj
echinacea a Sipky uZivat

Neuzivejte pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky
— jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, fenylefrin, tfapatku nachovou (echinacea), rostliny
z Celedi hvézdnicovitych nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),
— jestlize mate zadvazné onemocnéni jater,
— jestlize mate vysoky krevni tlak nebo zavazné onemocnéni srdce nebo cév,
— jestlize mate zvySenou funkci §titné zlazy,
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— jestlize mate cukrovku,
— jestlize mate zeleny zakal (glaukom) s uzavienym thlem,
— pokud trpite zadrzovanim moci,
— jestlize mate nador dfen¢ nadledvin (feochromocytom),
— jestlize sou€asn¢ uzivate:
» [éky k 1é€bé deprese ¢i Parkinsonovy choroby (ze skupiny inhibitori monoaminooxidézy)
nebo jestlize jste je uzival(a) v poslednich dvou tydnech,
» |éky poskozujici funkeci jater,
» [éky k 1é€be deprese (ze skupiny tricyklickych antidepresiv),
»  [éky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo srde¢nich onemocnéni (ze skupiny beta-blokatort),
* jina sympatomimetika (Iéky k 1é¢bé ucpaného nosu nebo priduskového astmatu).

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, porad’te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku PARALEN GRIP horky napoej echinacea a Sipky se porad’te se svym

Iékafem nebo 1ékarnikem:

— jestlize mate mirné az stredné zavazné onemocnéni jater nebo onemocnéni ledvin,

— jestlize jste t€hotna nebo kojite,

— jestlize trpite zdvaznou formou urcitého typu chudokrevnosti zvaného hemolyticka anemie,

— jestlize jste byl(a) Iékafem informovan(a), Ze mate snizené mnozstvi granulocytl (druh bilych
krvinek) v krvi,

— jestlize mate problémy s pozivanim alkoholu,

—  jestlize jste muz a mate zvétSenou prostatu,

— jestlize mate Raynaudiiv syndrom (projevuje se zménou barvy kiize a pocitem chladu),

— jestlize mate praduskové astma,

— jestlize trpite nedostatkem enzymu glukdza-6-fosfat dehydrogenazy,

— jestlize trpite zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni 1éky proti
zanétu a bolesti,

— jestlize mate nizké zasoby glutathionu (v disledku poruch piijmu potravy, chronického
onemocnéni nebo infekce, hladovéni),

— jestlize mate Gilberttiv syndrom (mirnd, dédicna porucha jater, stav s vysokou hladinou bilirubinu
v krvi).

Uzivani vys§$ich, neZ doporuc¢enych davek muze vést k zavaznému poskozeni jater.

Déti
Ptipravek neni urcen pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN GRIP horky nipoj echinacea a Sipky
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuznvejte pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky, pokud uZivate:
jiné léky obsahujici paracetamol,

— jiné léky na chfipku a nachlazeni,

— jiné léky k 1écbe ucpaného nosu nebo priduskového astmatu (sympatomimetika),

— Iéky na l1é¢bu deprese ¢i Parkinsonovy choroby (ze skupiny inhibitorii monoaminooxidazy), nebo
jestlize jste je uzival(a) behem poslednich 14 dnt, 1éky poskozujici funkci jater, léky na 1écbu
deprese (ze skupiny tricyklickych antidepresiv) nebo léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo
srde¢nich onemocnéni (ze skupiny beta-blokatort, ptipadné methyldopu nebo reserpin) (viz bod
,Neuzivejte piipravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky*).

O pouzivani pripravku se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem, pokud uzivate:

— léky na 1écbu nevolnosti a zvraceni (metoklopramid a domperidon),
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— léky snizujici krevni srazlivost (warfarin nebo jiné latky ptsobici proti G¢inku vitaminu K),

— 1éky na epilepsii (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),

— propanthelin (snizuje vyprazdiiovani zaludku),

— nektera sedativa (Iéky obsahujici barbituraty),

— léky na lécbu migrény (ergotamin a metylsergid),

— probenecid (1€k k 1é¢bé dny),

— rifampicin nebo izoniazid (na 1écbu tuberkul6zy),

— chloramfenikol (antibiotikum) a paracetamol mize zvysit mnozstvi kyseliny v téle (metabolicka
aciddza), zejména pfi t€zké infekci, podvyziveé nebo chronickém alkoholismu,

— flukloxacilin (antibiotikum) vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a t€lnich tekutin
(metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené 1é¢ena a ktera
muze nastat zejména v piipade t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji
v krvi a vedou k poskozeni organti), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu,

— zidovudin (Iék na HIV a AIDS),

— kolestyramin (na sniZeni tukti v krvi), paracetamol se ma uzivat alesponi 1 hodinu pfed nebo 4 — 6
hodin po kolestyraminu (pryskyfici),

— alfa-adrenergni blokatory (k 1é¢b¢€ vysokého tlaku nebo nezhoubného zvétSeni prostaty),

— digoxin (na posileni srde¢ni ¢innosti),

— Iéky a dopliky stravy obsahujici tiezalku teckovanou (rostlinny ptipravek),

— atropin.

Piipravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky s jidlem, pitim a alkoholem
Pokud se béhem 1éCby objevi zazivaci obtize, uzivejte tento piipravek béhem jidla.
Béhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje. Soucasné piti alkoholu mize zvysit riziko poskozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pouziti pfipravku PARALEN GRIP horky népoj echinacea a Sipky béhem t¢hotenstvi a kojeni se
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
U citlivych jedinct mtze piipravek vyvolat zavrat, a tak nepfiznivé ovlivnit aktivity vyZzadujici
zvySenou pozornost. Pokud se u Vas zavrat’ vyskytne, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Piipravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky obsahuje sacharézu

Ptipravek obsahuje 1,81 g sacharozy v 1 sacku. Nutno vzit v ivahu u pacientii s cukrovkou.
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Piipravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 121,34 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v 1 sacku. To
odpovida 6,07 % doporucené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky obsahuje extrakt z tFapatky nachové (Echinacea
purpurea)

Obsahuje piimy extrakt ze stonku a kofene tfapatky nachové (Echinacea purpurea). To je tteba vzit v
uvahu u pacientu alergickych na echinaceu a rostliny z ¢eledi hvézdnicovitych (Astercaceae).

Pokud mate progresivni systémové onemocnéni (jako je tuberkuldza, onemocnéni postihujici bilé
krvinky, kolagen6za (onemocnéni pojivové tkane), roztrousena skler6za, AIDS, HIV a jiné poruchy
imunitniho systému), atopie nebo alergie, porad’te se s 1ékafem nebo lékarnikem o uzivani pfipravku
PARALEN GRIP horky napoj echinacea a $ipky dfive, nez zacnete tento 1€k uzivat.
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3. Jak se pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospéli, vCetné¢ starSich osob a dospivajicich od 12 let

Jeden sacek maximalné 4x denné rozpustény ve sklenici horké (nikoli vatici) vody. Podle chuti
muzete pfisladit medem nebo cukrem. Jednotlivé davky se podéavaji vzdy nejdiive po 4 hodinach.
NeuZivejte vice neZ 4 sacky za 24 hodin.

Pacienti se snizenou funkei ledvin &i jater
Pted pouzitim piipravku se o upraveé davkovani porad’te s I€ékafem. Po posouzeni Vaseho zdravotniho
stavu Vam muze doporucit snizeni davek nebo prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Piipravek nepouZivejte bez porady s l1ékai‘em déle nez 7 dnii.

Pokud obtize po 1é¢bé neustupuji, zhorsuji se nebo pietrvavaji déle nez 3 dny, vyhledejte 1ékate a
porad’te se o dal§im postupu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky, neZ jste
meél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte l1ékare, i kdyZ nejsou
pritomny ptiznaky predavkovani, protoze je zde riziko zavazného poskozeni jater projevujiciho se az
po delsi dobé.

Existuje protilatka acetylcystein, podavany jako infuze k 16€bé predavkovani paracetamolem u osob s
rizikem poskozeni jater. Tato protilatka musi byt podana co nejdfive.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PARALEN GRIP horky nipoj echinacea a Sipky
Pokud je tfeba, uzijte dalsi davku pfipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte v§ak odstup mezi
jednotlivymi davkami minimalné 4 hodiny.

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

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

4. MozZné nezadouci u€inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite piripravek uzZivat a okamzité vyhledejte lékafskou pomoc, pokud se u Vas objevi

nasledujici velmi vzacné neZadouci ucinky:

— pocit na zvraceni (nevolnost), koptivka, nahle vznikly otok, pocit tisn€ na hrudi spojeny s dusnosti
nebo ztizenym polykanim (pfiznaky anafylaxe),

— otok ruznych ¢asti téla, nejcastéji obli¢eje nebo hrdla,

— zavazné kozni reakce projevujici se jako vyrazka s puchyfi, slizni¢nimi lézemi (nejcastéji s
postizenim sliznic dutiny tstni, pohlavnich organti a konecniku) a postizenim spojivek

— zavazné poruchy krve doprovazené nahlou vysokou horeckou, silnou bolesti v krku a viedy
v ustech.

Nezadouci ucinky, které se mohou dale vyskytnout, jsou uvedeny ve skupinach podle ¢etnosti.
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Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti):
— bolest hlavy, zavrat’, nespavost.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientl):
— pocit na zvraceni, neklid, nervozita, rozruSeni.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientl):

— poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, napf. snizeni poctu bilych krvinek a krevnich
desticek). Krevni poruchy mohou mit nasledujici projevy: bezbolestné teckovité fialové skvrny na
kazi, které se nekdy seskupuji do vétsich ploch, krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo podlitiny,
zvySend nachylnost k infekcim, tinava, bolest hlavy,

— kozni alergické reakce, vyrazka vcetn€ zavaznych koznich reakei, zarudnuti ktize, kopftivka,

—  dusnost, sipani,

— poskozeni jater nebo ledvin,

— buseni srdce, zvySeny krevni tlak,

— zvraceni, prijem.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit cetnost):

— bolest oc¢i, bodani v o¢ich, rozmazané vidéni, poruchy citlivosti nebo nesnasenlivost svétla, akutni
glaukom (zeleny o¢ni zékal) s uzavienym thlem (ndhlé rozmazané vidéni, zdvazna bolest o¢i nebo
bolest v obliceji, vizualni halo — svételny kruh kolem zdroje svétla), rozsitené zornice,

— z&nét jater (hepatitida), ktera mtize vést k akutnimu selhani jater.,

— nadbytek kyseliny v krvi (zptisobeny piili§ velkym mnozstvim kyseliny pyroglutamové)

v dasledku nizké hladiny glutathionu.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Doba pouzitelnosti po rozpusténi
v horké vod¢ je 30 minut.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

5/6


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co obsahuje pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky

— Lécivymi latkami jsou paracetamol 500 mg a phenylephrini hydrochloridum 10 mg
v jednom sacku.

— Dalsimi slozkami jsou: povidon 25, kyselina vinna, dihydrat natrium-citratu, kyselina citronova,
kyselina askorbova obalena ethylcelulosou, draselna sl acesulfamu, citronové aroma K240
(obsahuje kukufi¢ny maltodextrin, koncentrovanou citronovou stavu), citronové aroma 610399E
[obsahuje kukufi¢ny maltodextrin, modifikovany kukuti¢ny skrob (E1450), butylhydroxyanisol
(E320)], suchy extrakt z nat¢ a kotfene tfapatky nachové (Echinacea purpurea) 6:1, sipkové aroma
[obsahuje ptirodni a pfipravované aromatické latky, kukutiény maltodextrin, modifikovany
kukuti¢ny skrob, propylenglykol (E1520)], sacharéza.

Jak pripravek PARALEN GRIP horky napoj echinacea a Sipky vypada a co obsahuje toto
baleni
Ptipravek PARALEN GRIP horky ndpoj echinacea a §ipky je krémové hnédy prasek.

Dodava se v jednodavkovych zatavenych vrstvenych saccich (papit/AI/LDPE) s potiskem a
v krabicce. Jeden sacek obsahuje 4 g granuli pro peroralni roztok.

Baleni obsahuje 6 nebo 12 sacki.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul.Lubelska 52, 35-233 Rzesz6w, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
6.11.2023

6/6



