UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PARALEN horky napoj bez cukru 500 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden jednodavkovy sacek obsahuje paracetamolum 500 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik.
Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni roztok v sacku
6 sacku

12 sacku

16 sackt

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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 vys$sich nez doporucenych davek mize vést k riziku zdvazného poskozeni jater. NeuZivejte
tento ptipravek bez doporuceni Iékate, pokud mate problémy s pozivanim alkoholu a/nebo trpite
jaternim onemocnénim a/nebo uzivate jakakoliv 1é¢iva obsahujici paracetamol.



8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v horké vode je 30 minut.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 07/323/16-C

13.  CISLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

— snizuje horecku
— pomaha pii chiipce
— tlumi bolest hlavy, zubd, zad, bolest pfi menstruaci

Navod k pouziti: Obsah sac¢ku nasypte do $alku a zalijte horkou, nikoli vafici vodou. Nechte prasek
rozpustit a teply napoj vypijte.

Dospéli a dospivajici (starsi 15 let) uzivaji 1-2 sacky rozpusténé v salku horké (nikoli vatici) vody,
dle potteby n€kolikrat denné. Interval mezi jednotlivymi davkami nema byt kratsi nez ¢tyfi hodiny.
Maximalni denni davka paracetamolu jsou 4 g (8 sacktll). Nejvyssi jednotliva davka pro pacienta

s télesnou hmotnosti do 50 kg je 500 mg paracetamolu (1 sacek).

Nesmi se uZit vice neZ 8 sa¢ki béhem 24 hodin.



Dospivajicim ve véku od 12 do 15 let se podava 1 sacek rozpustény v salku horké (nikoli vatici)
vody, podle potieby neékolikrat denné v Sestihodinovych intervalech. Pokud je to nezbytné, miize byt
interval zkracen na 4 hodiny, nicméné nesmi byt piekro¢ena maximalni denni davka.

Nesmi se uZit vice nez 6 sacki béhem 24 hodin.

Bez porady s lékafem neuzivejte PARALEN horky ndpoj bez cukru déle nez 7 dni.

citronova prichut’

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

paralen horky napoj bez cukru

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PARALEN horky napoj bez cukru 500 mg prasek pro peroralni roztok v sacku
paracetamolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden jednodavkovy sacek obsahuje paracetamolum 500 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni roztok v sacku
4g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

PARALEN horky napoj bez cukru je urcen pro peroralni podani ve formé teplého napoje.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v horké vodé je 30 minut.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.



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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.:

13.  CISLO SARZE

¢
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

— snizuje horecku
— pomaha pfi chiipce
— tlumi bolest hlavy, zubi, zad, bolest pti menstruaci

Pokyny k pouziti: obsah sacku nasypte do $alku a zalijte horkou, nikoli vatici vodou. Nechte prasek
rozpustit a teply napoj vypijte.
Nepodavejte détem a dospivajicim do 12 let.

citronova pfichut

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

|17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




