UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PARALEN PLUS 325 mg/30 mg/15 mg potahované tablety
paracetamolum/pseudoephedrini hydrochloridum/dextromethorphani hydrobromidum monohydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje paracetamolum 325 mg, pseudoephedrini hydrochloridum 30 mg,
dextromethorphani hydrobromidum monohydricum 15 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahované tablety

12 potahovanych tablet
24 potahovanych 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 DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Ptipravek miize nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci a
rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach apod.). Uzivani
vys$ich nez doporuc¢enych davek maze vést k riziku zavazného poskozeni jater. Neuzivejte tento
ptipravek bez doporuceni lékate, pokud mate problémy s pozivanim alkoholu a/nebo trpite jaternim
onemocnénim a/nebo uzivate jakakoliv 1é¢iva obsahujici paracetamol.

| 8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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., Generéla Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika / logo Sanofi

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢.: 07/569/00-C

13.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

[15. NAVOD K POUZITI

Uleva pfi chiipce a nachlazeni
Snizuje horecku, tlumi bolest a kaSel, uvoliluje ucpany nos,

Paralen Plus se uziva 3krat denn¢ po 1-2 tabletach po dobu trvani obtizi, maximalné po dobu péti dnti.
Minimalni interval mezi dvéma davkami jsou 4 hodiny. Potahované tablety se polykaji celé a zapijeji
malym mnozstvim tekutiny.

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

paralen plus

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PARALEN PLUS 325 mg/30 mg/15 mg potahované tablety
paracetamolum/pseudoephedrini hydrochloridum/dextromethorphani hydrobromidum monohydricum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

%

C. Sarze

| 5. JINE




