OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PARALEN 125 mg tablety
paracetamolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje paracetamolum 125 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje stopové mnozstvi sodiku. Dalsi viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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.
Nepodavejte tento ptipravek détem bez doporuceni lékare, pokud trpi jaternim onemocnénim a/nebo
uzivaji jakakoliv jina lé¢iva obsahujici paracetamol.

| 8. POUZITELNOST

EXP:



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(“:;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékérny.

|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/CISLA

Reg. €.: 07/264/92-C

13. CISLO SARZE

v

C. sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

- snizuje horecku
- tlumi bolest
- prodétiod3leta9kg

Davkovani: 3-4krat denné v ¢asovych odstupech 4-6 hodin v davkach podle télesné hmotnosti ditéte:
9-12 kg 1 tbl., 13-16 kg 1 1/2 tbl., 17-20 kg 2 tbl.

Pti télesné hmotnosti nad 20 kg je vhodny piipravek s vy$sim obsahem paracetamolu.

Vhodné pro déti od 3 let véku.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

paralen 125 mg tablety



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PARALEN 125 mg tablety
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




