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

PARALEN 500 mg Cipky
paracetamolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnii v ptipadé horecky a do 5 dnil v
ptipadé bolesti, porad’te se s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek PARALEN 500 mg Cipky a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN 500 mg ¢ipky pouzivat
Jak se pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek PARALEN 500 mg ¢ipky uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky a k ¢emu se pouZziva

Pripravek PARALEN 500 mg Cipky obsahuje 1éCivou latku paracetamol. Paracetamol patii do skupiny
1é¢iv nazyvanych analgetika, antipyretika (k tlumeni bolesti a snizeni horecky).

Pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky se pouziva ke snizeni horecky a k 1é¢bé bolesti mirné az stiedni
intenzity, jako je bolest hlavy, bolest zubii, bolestivd menstruace, neuralgie (bolest pocitovana

v priibéhu nervu), bolesti zad a bolesti svalti nebo kloubii nezanétlivého piivodu. Cipky jsou zvIast
vhodné pro nemocné se zazivacimi obtizemi a pro nemocné uzivajici vice 1ékl soucasné.

Pripravek je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 9 let s t€lesnou hmotnosti nad 33 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PARALEN 500 mg &ipky
pouZivat

NepouZivejte piipravek PARALEN 500 mg Cipky

— jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

— jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo akutni zanét jater,

— pfi krvaceni z kone¢niku, nebo pokud mate ¢i jste v posledni dob¢ prodé¢lal(a) zanét konecniku
(proktitida).

Pokud si nejste jisti, zda se Vas néktery z uvedenych stavu tyka, porad’te se se svym lékafem.
Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku PARALEN 500 mg Cipky se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud
— mate onemocnéni ledvin,



— trpite formou chudokrevnosti zvané hemolyticka anemie (chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych
krvinek),

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

— mate nedostatek enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogenazy,

— mate problémy s konzumaci alkoholu,

— soucasné uzivate Iéky ovliviiujici funkci jater.

Pokud si nejste jisti, zda se Vas uvedené tyka, porad’te se se svym lékafem.

Tento pripravek obsahuje paracetamol. NepouZivejte jej soucasné s jinymi léky obsahujicimi
paracetamol.

O vhodnosti soucasného pouzivani ¢ipkli PARALEN 500 mg ¢ipky s jinymi 1éky proti bolesti a
nachlazeni se porad’te s 1¢kafem.

Pouzivani vyssich nez doporucenych davek mize vést k riziku zavazného poskozeni jater.
Nepouzivejte tento piipravek bez doporuceni I¢kare, pokud trpite jaternim onemocnénim.

Béhem [éCby paracetamolem byly hlaseny velmi vzacné piipady zavaznych koznich reakei.

Déti a dospivajici
Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky neni ptipravek PARALEN 500 mg ¢ipky vhodny pro déti
mladsi nez 9 let (nebo pro déti s t€lesnou hmotnosti mensi nez 33 kg).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

O pouzivani piipravku se porad’te se svym lékafem, pokud uzivate:

— jiné léky ovlivnujici funkci jater,

— léky snizujici krevni srazlivost (warfarin nebo jiné latky ptsobici proti G¢inku vitaminu K),

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

— léky na lécbu deprese ze skupiny inhibitori monoaminooxidazy nebo tricyklickych antidepresiv,

— léky na spani, uklidnéni a jiné 1éky tlumici centralni nervovy systém,

— rifampicin nebo isoniazid (Iéky na tuberkulézu),

— chloramfenikol (antibiotikum)

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a té€lnich tekutin
(metabolicka aciddza 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 organt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu,

— kolestyramin (l1€k na snizeni tukil v krvi),

— probenecid (Iek k 1écbeé dny),

— zidovudin (Iék na HIV a AIDS),

~~~~~

— léky a dopliky stravy obsahujici tiezalku teckovanou.
V ptipadé piedepisovani jinych 1ékli upozornéte 1ékare, ze uzivate pripravek PARALEN 500 mg
¢ipky.

Pouzivani pripravku PARALEN 500 mg ¢ipky s jidlem a pitim

Ptipravek se miize pouzivat nezavisle na pfijmu potravy.

Béhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje, protoze riziko poskozeni jater se mize zvysit. Pripravek by
nem¢ly pouZzivat osoby, které maji problémy s dlouhodobym pozivanim alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pokud je to nutné, ptipravek PARALEN 500 mg ¢ipky miiZete v pribéhu t€hotenstvi pouzivat.
Pouzivejte co nejnizs§i moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a to po co nejkratsi moznou
dobu. Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1éCivy ptipravek pouzit Castéji,
obrat’te se na svého lékare.

Kojici zeny mohou piipravek pouzivat 1 den, déle nez 1 den mohou pfipravek pouzivat pouze po
porad¢ s lékatem.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
Ptipravek neovlivityje ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost (fizeni motorovych vozidel, obsluha
stroji, prace ve vyskach).

3. Jak se pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

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

Zpiisob podani:
Pied upotiebenim uvolnéte Cipek roztrzenim nasttizené folie nad $pickou Cipku. Cipek vyjméte
z obalu a jemn¢ zaved'te do kone¢niku.

vk Telesna |y dnotliva davka Maximélni denni davka

hmotnost

" 1 ¢ipek PARALEN 500 mg 4 ¢ipky PARALEN 500 mg
DEti 9-12 let 33-40kg (500 mg paracetamolu) (2 g paracetamolu)
Dospivajici 40-50 k 1 ¢ipek PARALEN 500 mg 6 ¢ipki PARALEN 500 mg
12-15 let & (500 mg paracetamolu) (3 g paracetamolu)
1 ¢ipek PARALEN 500 mg

=30ke 500 tamol
Dospivajici nad (500 mg paracetamoly) 8 Cipkiit PARALEN 500 mg
15 let a dospéli S0k 1-2 &ipky PARALEN 500 mg (4 g paracetamolu)

& (500—1 000 mg paracetamolu)

Dospéli a dospivajici (starsi 15 let)

1-2 ¢ipky pripravku PARALEN 500 mg Cipky podle potieby nékolikrat denné v casovych odstupech
nejméné 4 hodin.

Maximalni denni davka je 8 ¢ipkt, nejvyssi jednotliva davka jsou 2 ¢ipky (tuto davku by neméli
pouzivat pacienti s t€¢lesnou hmotnosti niz$i nez 50 kg).

Pti dlouhodobé 1écbe (nad 10 dntt) nepiekracujte denni davku 5 Cipki.

Dospivajici ve véku od 12 do 15 let
1 ¢ipek dle potieby nékolikrat denné v asovych odstupech nejméné 6 hodin. Interval lze zkratit
v ptipadé potieby na 4 hodiny, pfi¢emz nesmi byt piekrocena maximalni denni davka 6 ¢ipk.

Déti ve véku od 9 do 12 let
1 ¢ipek dle potieby nékolikrat denné v asovych odstupech nejméné 6 hodin. Interval lze zkratit



v ptipadé¢ potieby na 4 hodiny, pfi¢emz nesmi byt piekrocena maximalni denni davka 4 Cipky.

Pacienti se sniZenou funkci ledvin ¢i jater
Pted pouzitim piipravku se o Upraveé davkovani porad’te s 1ékarem.

Délka lécby:

Lécbu muzete ukoncit, jakmile horecka nebo bolest ustoupi.

Pokud nedojde do 3 dnti ke snizeni horecky a do 5 dnti k ustupu bolesti nebo naopak dojde ke zhorseni
Bez porady s 1ékatfem nepouzivejte piipravek PARALEN 500 mg ¢ipky déle nez 1 tyden.

Ditéti nepodavejte pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky bez porady s lékatem déle nez 3 dny.

Pti dlouhodobém pouzivani ptipravku PARALEN 500 mg Cipky je tfeba prubézna kontrola u lékare.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku PARALEN 500 mg ¢ipky, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku PARALEN 500 mg ¢ipky nez Vam predepsal 1ékat, obrat'te se
primo na Iékaie nebo 1ékarnika. Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti ¢ipka ditétem ihned
vyhledejte 1€kare, i kdyZ nejsou pfitomny ptiznaky predavkovani!

V souvislosti s pfedavkovanim paracetamolem byly pozorovany vzacné pfipady tvorby krevnich
srazenin (diseminovand intravaskularni koagulace).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miiZze 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 pacienti), piestaiite piipravek pouZivat a ihned vyhledejte

lékaiskou pomoc:

— otok riznych ¢asti t€la, nejcastéji v obliceji nebo v oblasti krku,

— zé&vazna alergicka reakce zptisobujici dechové potize nebo zavrat’, ktera mtze vést az k Sokovému
stavu,

— zé&vazné kozni reakce projevujici se napt. jako rozvijejici se kozni vyrazka, puchyie nebo postizeni
sliznice.

Nezadouci ucinky, které se mohou dale vyskytnout, jsou uvedeny ve skupinach podle ¢etnosti
vyskytu:

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientt):
— kozni alergické reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti):

— poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, napf. snizeni poctu bilych krvinek a krevnich
desticek). Krevni poruchy mohou mit nasledujici projevy: bezbolestné te¢kovité fialové skvrny na
kazi, které se nékdy seskupuji do vétsich ploch, krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo tvorba
podlitin i pfi nevyznamném poranéni, zvysena nachylnost k infekcim, unava, bolest hlavy aj.,

— zuZzeni prudusek (dusnost),



— zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢niho bélma).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):

— poskozeni funkce jater, které miize vést k akutnimu jaternimu selhani,

— nadbytek kyseliny v krvi (zptisobeny pfili§ velkym mnoZzstvim kyseliny pyroglutamové)
v disledku nizké hladiny glutathionu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky obsahuje
— Jeden ¢ipek obsahuje paracetamolum 500 mg.
— Pomocnymi latkami jsou ¢ipkovy zaklad W 35 a Cipkovy zaklad H 15.

Jak pripravek PARALEN 500 mg ¢ipky vypada a co obsahuje toto baleni
Popis: suspenzni Cipky bilé az slabé nazloutlé barvy, torpédovitého tvaru.
Velikost baleni: 5 ¢ipki.

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

Vyrobce
Sanofi Winthrop Industrie — Tours, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
6.11.2023
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