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

PARALEN 125 mg tablety
paracetamolum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate

nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebude Vase dité citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek PARALEN 125 mg tablety a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PARALEN 125 mg tablety uZivat
Jak se pripravek PARALEN 125 mg tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PARALEN 125 mg tablety uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je pripravek PARALEN 125 mg tablety a k ¢emu se pouziva

Paracetamol, 1éCiva latka ptipravku PARALEN 125 mg tablety, piisobi proti bolesti a snizuje zvySenou
télesnou teplotu.

Pripravek PARALEN 125 mg tablety se podava détem ke snizeni horecky a bolesti pfi chiipce, nachlazeni
a jinych infek¢nich onemocnénich détského veéku (napt. spalnicky, zardénky, plané nestovice, spala,
ptiusnice) a ockovani.

Piipravek PARALEN 125 mg tablety je také vhodny pfi bolestech rtizného ptivodu, napft. pii bolestech
hlavy, zubt, bolesti provazejici profezavani zoubki a bolesti pohybového ustroji provazejici chiipku a
nachlazeni.

Pokud se do 3 dnti nebude Vase dité citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
Vzhledem k 1ékové formé je pripravek vhodny k 1é¢be déti ve véku od 3 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek PARALEN 125 mg tablety uZivat

Nepodavejte pripravek PARALEN 125 mg tablety détem, které
— jsou alergické na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),
— maji zdvazné onemocnéni jater nebo akutni zanét jater.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku PARALEN 125 mg tablety se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud
dité

— ma onemocnéni ledvin nebo jater,



— ma zavaznou formu urc¢itého typu chudokrevnosti zvanou hemolyticka anemie,

— ma nedostatek enzymu gluko6za-6-fosfat dehydrogendzy,

— trpi zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni Iéky proti zdnétu a bolesti
(NSAID),

— soucasné uziva léky ovliviujici funkci jater.

Pokud si nejste jisti, zda se uvedené tyka Vaseho ditéte, porad'te se se svym Iékafem.

O vhodnosti soucasného podavani tablet PARALEN 125 mg détem s jinymi 1éky proti bolesti a nachlazeni
se porad’te s 1ékarem.

Uzivani vyS$sich nez doporucenych davek miize vést k riziku zdvazného poskozeni jater.

Nepodavejte tento piipravek détem, které uzivaji jakakoliv jina 1é¢iva obsahujici paracetamol.

Béhem 1éCby paracetamolem byly hlaseny velmi vzacné piipady zavaznych koznich reakei.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN 125 mg tablety

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dit¢ uziva, které¢ v nedavné dobé

uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Nepodavejte tento piipravek bez doporuceni l€¢kare détem, pokud uzivaji jakékoliv jind 1é¢iva obsahujici

paracetamol.

O pouzivani piipravku se poradte se svym Iékafem, pokud Vase dit¢ uziva:

— jiné léky ovlivnujici funkci jater,

— kolestyramin (1ék na sniZeni tukii v krvi),

— nékteré Iéky ovliviiujici srazeni krve (warfarin nebo jiné latky plisobici proti €inku vitaminu K),

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

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

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

— kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné 1éky proti zan€tu a bolesti,

— zidovudin (1ék na HIV a AIDS),

— rifampicin nebo isoniazid (na 1é¢bu tuberkuldzy),

— chloramfenikol (antibiotikum),

— flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1é¢ena a ktera maze
nastat zejména v pripad¢é tézkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a
vedou k poskozeni organil), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich
davek paracetamolu,

— probenecid (Iek k 1écbé dny),

— Iéky a doplnky stravy obsahujici tiezalku teckovanou.

V piipadé piedepisovani jinych 1ékli upozornéte 1ékare, ze dit€ uziva pripravek PARALEN 125 mg
tablety.

Pripravek PARALEN 125 mg tablety s jidlem, pitim a alkoholem

Jestlize se béhem 1écby objevi zazivaci obtize, podavejte 1€k béhem jidla. Pripravek je urcen détem, pokud
by vSak mél byt podan dospelym, nesmi ho uzivat osoby, které maji problémy s pozivanim alkoholu.
Béhem 1é¢by se nesmi pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Ptipravek je ur€en détem. Pokud by vSak ve vyjimecném piipad¢ mél byt podan t€hotné Zené, je tieba
dodrZet nésledujici doporuceni: Pokud je to nutné, Paralen 125 mg tablety mizete v prubchu t€hotenstvi



uzivat. UZivejte nejniz§i ucinnou davku, kterd snizi Vasi bolest a/nebo horecku, a to po co mozna nejkratsi
dobu. Kontaktujte svého lékate, pokud se bolest a/nebo horecka nesnizi, nebo pokud potiebujete ptipravek
uzit ¢astéji.

Kojici Zeny mohou piipravek uzivat 1 den, déle nez 1 den mohou ptipravek uzivat pouze po poradé s
lékatem.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Ptipravek neovliviiyje ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost (fizeni motorovych vozidel, obsluha stroju,
prace ve vyskach).

Piipravek PARALEN 125 mg tablety obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek PARALEN 125 mg tablety uziva

Vzdy podavejte tento pripravek ditéti piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Pripravek PARALEN 125 mg tablety se podava podle potfeby 3—4krat denn¢ v ¢asovych odstupech 6
hodin v davkach uvedenych v tabulce. Interval lze zkratit v ptipad€ potieby na 4 hod, pfi¢emz nesmi byt
piekrocena celkova denni davka.

Vék Hmotnost Jednotliva davka (mg) Max. denni davka
do 6 let 9-12 kg 1 tableta PARALEN 125 mg 600 mg paracetamolu
(125 mg paracetamolu)
13-16 kg 1 a 1/2 tablety PARALEN 125 mg 750 mg paracetamolu
(187,5 mg paracetamolu)
17-20 kg 2 tablety PARALEN 125 mg 1 g paracetamolu
(250 mg paracetamolu)
6—12 let 21-25 kg 2 tablety PARALEN 125 mg 1,5 g paracetamolu
(250 mg paracetamolu)
26-32 kg 2-3 tablety PARALEN 125 mg 2 g paracetamolu
(250-375 mg paracetamolu)
3340 kg 3—4 tablety PARALEN 125 mg 2 g paracetamolu
(375-500 mg paracetamolu)

Ptipravek je urcen détem, pokud by vSak ve vyjimecném piipadé meél byt podan dospivajicim nebo
dospé€lym pacientim, davky jsou nasledujici:

Vék Hmotnost Jednotliva divka Max. denni ddvka

12-15 let 40-50 kg 500 mg 3 g paracetamolu

nad 15 let <50kg 500 mg 4 g paracetamolu
> 50 kg 500-1 000 mg

Pacienti se snizenou funkci ledvin €i jater:
Pred pouzitim piipravku se o upravé davkovani porad'te s 1ékarem. Po posouzeni zdravotniho stavu ditéte
l1ékat mize doporucit snizeni davek nebo prodlouzeni davkovaciho intervalu.




Léceni mizete ukoncit, jakmile horecka nebo bolest ustoupi.
Ptipravek PARALEN 125 mg tablety se uziva pii jidle nebo pted jidlem, uziti pred jidlem zvysi rychlost
nastupu ucinku. Zapiji se douskem tekutiny. Tabletu lze rozdélit na dvé stejné davky.

vvvvv

vyskytnou neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim podavani pfipravku ditéti s Iékafem. Bez porady s
lékatem nepodavejte PARALEN 125 mg tablety ditéti déle nez 3 dny.

JestlizZe jste ditéti podal(a) vice pripravku PARALEN 125 mg tablety, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet dit€tem ihned vyhledejte 1€kate, i kdyz nejsou piitomny
ptiznaky predavkovani!

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

Jestlize jste zapomnél(a) ditéti podat pripravek PARALEN 125 mg tablety

Pokud je tfeba, podejte dalsi davku piipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte vsak odstup mezi
jednotlivymi davkami minimalné 6 hodin.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1€¢karnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

V pripadé, Ze se u VaSeho ditéte objevi néktery z nasledujicich velmi vzacnych nezadoucich ucinki

(mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 000 pacienti), pirestaiite piipravek ditéti podavat a ihned

vyhledejte lékai'skou pomoc:

— otok ruznych ¢asti téla, nejCastéji v obli¢eji nebo v oblasti krku,

— zavazna alergicka reakce zpisobujici dechové potize nebo zavrat, kterd miize vést az k Sokovému
stavu,

— zavazné kozni reakce projevujici se napt. jako rozvijejici se kozni vyrazka, puchyfe nebo postizeni
sliznice.

Dal$i mozné nezadouci ucinky jsou:

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

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

— poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, napf. sniZzeni po¢tu Cervenych a bilych krvinek a
krevnich desti¢ek. Mohou se projevit jako krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo podlitiny, zvySenou
nachylnosti k infekcim, tnavou, bolesti hlavy aj.),

— z0zeni prudusek (dusnost),

— zloutenka (zloutnuti kiize a oci).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):



— poskozeni funkce jater, které miize vést k jaternimu selhani,
— nadbytek kyseliny v krvi (zptisobeny pftili§ velkym mnozstvim kyseliny pyroglutamové) v disledku
nizké hladiny glutathionu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek PARALEN 125 mg tablety uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARALEN 125 mg tablety obsahuje

— Lécivou latkou je paracetamolum 125 mg v 1 tablet¢.

— Dalsimi slozkami jsou pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, povidon 30, sodna sill kroskarmelosy, kyselina
stearova.

Jak pripravek PARALEN 125 mg tablety vypada a co obsahuje toto baleni

PARALEN 125 mg tablety jsou bilé az téméf bilé, kulaté ploché tablety o priméru 7 mm se zkosenymi
hranami, z jedné strany s putlici ryhou. Tabletu lze rozdélit na dve stejné davky.

Velikost baleni: 20 tablet.

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

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
6.11.2023
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