OZNACENI NA OBALU

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PARALEN SUS 24 mg/ml peroralni suspenze
paracetamolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje paracetamolum 24 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sorbitol (E 420), sodik a natrium-benzoat.
Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni suspenze
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNIi 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. Bez doporuceni
1ékate nepodavejte tento piipravek soucasné s jinymi 1éky obsahujicimi paracetamol, nebo pokud Vase
dité¢ ma jaterni onemocnéni.

Ptipravek nesmi uzivat osoby, které maji problémy s pozivanim alkoholu.
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| 8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mesici.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

10. ZVLéSTNi 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/CISLA

Reg. €.: 07/568/00-C

|13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15.  NAVOD K POUZITI

— snizuje horecku
—  tlumi bolest
— pro déti od 3 mésict a 5 kg

S vlini lesni jahody
Obsahuje stiikacku pro presné davkovani

Soucasti kazdého balenti je stfikacka pro peroralni podani o objemu 6 ml, délena po 0,25 ml, jejiz pomoci
1ze presné odméfit davku.

Lahvicka je opatfena détskym bezpecnostnim uzavérem. Navod k pouziti a navod k otevieni je uveden

v pribalové informaci.
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Pfi 1é¢beé horecky 1 bolesti se u déti od 3 mésicti pouziva jednotliva davka 10—15 mg paracetamolu / kg

té€lesné hmotnosti.

Pokud Iékat nedoporucéi jinak, urcete spravnou davku ptipravku pomoci uvedené tabulky podle hmotnosti

ditéte. Pokud si nejste jisti hmotnosti ditéte, uréete davku podle jeho véku.

Hmotnost ditéte

Jednotliva davka

VEk ditéte

5-6 kg 3 ml suspenze «
7-8 kg 4 ml suspenze 3-6 mésict
9-10 kg 5 ml suspenze 6—12 mésici
11-13 kg 6 ml suspenze 1-2 roky
14-16 kg 8 ml suspenze 2-3 roky
1720 kg 10 ml suspenze 3-6 let
21-25 kg 13 ml suspenze

26-33 kg 16 ml suspenze 6—12 let
3440 kg 20 ml suspenze

Podava se podle potteby v 6hodinovych intervalech, nepodavaji se vice jak 4 davky béhem 24 hodin.
Suspenzi je tieba zapit dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Slazeno sorbitolem.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

paralen sus

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

LAHVICKA - text na etiketu (100 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PARALEN SUS 24 mg/ml peroralni suspenze
paracetamolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje paracetamolum 24 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol, sodik a natrium-benzoat.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
100 ml
| 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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
|8.  POUZITELNOST
EXP

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploteé do 25 °C v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

4/6



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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

|13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

— snizuje horecku
—  tlumi bolest
— pro déti od 3 mésict a 5 kg

Pokud Iékat nedoporuci jinak, urete spravnou davku piipravku pomoci uvedené tabulky podle hmotnosti
ditéte. Pokud si nejste jisti hmotnosti ditéte, urete davku podle jeho veéku.

Hmotnost ditéte Jednotliva diavka VEk ditéte
5-6 kg 3 ml suspenze «
7-8 kg 4 ml suspenze 3-6 mésict
9-10 kg 5 ml suspenze 6—12 mésici
11-13 kg 6 ml suspenze 1-2 roky
14-16 kg 8 ml suspenze 2-3 roky
1720 kg 10 ml suspenze 3-6 let
21-25 kg 13 ml suspenze

2633 kg 16 ml suspenze 6—12 let
34-40 kg 20 ml suspenze

Podava se podle potieby v 6hodinovych intervalech, nepodavaji se vice jak 4 davky béhem 24 hodin.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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