Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01739-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

PARALEN GRIP chripka a bolest’
500 mg/25 mg/5 mg filmom obalené tablety
paracetamol/kofein/fenylefrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ui¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.
- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PARALEN GRIP chripka a bolest’ a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN GRIP chripka a bolest’
Ako uzivat PARALEN GRIP chripka a bolest’

Mozné¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat PARALEN GRIP chripka a bolest’

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je PARALEN GRIP chripka a bolest’ a na o sa pouZiva

PARALEN GRIP chripka a bolest’ je ur¢eny na tl'avu od priznakov chripky a nachladnutia. Tieto
priznaky zahtiiaji horti¢ku, bolest’ hlavy, zimnicu, plny alebo upchaty nos, bolesti prinosovych dutin
a bolest’ hrdla, bolesti svalov a klbov.

Liek obsahuje kombinaciu troch lieciv. Paracetamol znizuje horacku a ulavi od bolesti, fenylefrin
pomaha uvolnit’ plny alebo upchaty nos a kofein urychl’'uje bolest’ timiaci ti€¢inok paracetamolu
a pomaha bojovat’ proti unave a ospalosti.

Liek je urceny pre dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN GRIP chripka a bolest’

Neuzivajte PARALEN GRIP chripka a bolest’,
- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
- ak mate vysoky krvny tlak alebo zavazné ochorenie srdca,
- ak mate cukrovku,
- ak mate zavazné ochorenie peene,
- ak mate zvySent ¢innost’ §titnej zl'azy (hypertyreozu),
- ak mate zeleny zakal s izkym uhlom,
- ak mate problémy s uvol'lovanim mocu pri moceni (neschopnost’ moc¢it),
- ak mate cievny nador drene nadobliciek (feochromocytom),
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- ak subezZne uzivate lieky:
- na liecbu depresie (inhibitory monoaminooxidéazy a tricyklické antidepresiva) alebo
ste ich uzivali v poslednych 2 tyzdnoch (pozri ¢ast’ nizsie Iné lieky a PARALEN
GRIP chripka a bolest’)
- sympatomimetika vratane liekov podavanych niekol’kymi cestami, t. j. tstami
a lokalne (nosové, usné a ocné lieky).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas uvedené tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat PARALEN GRIP chripka a bolest’, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika, ak

- mate ochorenie pecene alebo obliciek,

- mate typ chudokrvnosti nazyvany hemolyticka anémia,

- ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu a/alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),
- vas vas lekar informoval, Ze mate nizky pocet granulocytov v krvi,

- mate problémy s pozivanim alkoholu,

- mate zvacSenu prostatu,

- mate Raynaudov syndrém (prejavujuci sa zmenami farby koze a pocitom chladu),

- mate astmu,

- mate nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy.

PARALEN GRIP chripka a bolest’ je ur¢eny na liecbu bolesti a horticky sprevadzanej upchatym
nosom. Ak mate bolesti a horti¢ku, ale nemate upchaty nos, mali by ste uprednostnit’ jednozlozkové
lieky (obsahujtce len paracetamol proti bolesti a horucke alebo dekongestivum na upchaty nos).

Neuzivajte subezne s PARALENOM GRIP chripka a bolest’ iné lieky obsahujice paracetamol,
dekongestiva alebo lieky na nachladnutie a chripku bez toho, aby ste sa vopred neporadili so svojim
lekarom.

Uzivanie vysSich ako odporacanych davok moze modze viest k riziku zdvaznej poruchy funkcie
pecene.

Deti
Tento liek nie je urCeny pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a PARALEN GRIP chripka a bolest’
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte PARALEN GRIP chripka a bolest’, ak uZivate:

- iné lieky obsahujice paracetamol,

- lieky na chripku a nachladnutie,

- lieky na odpuchnutie nosovej sliznice (upchaty nos),

- ak uzivate alebo ste uzivali v poslednych dvoch tyzdnoch lieky na lie¢bu depresie, ako st
lieky zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy, napriklad moklobemid alebo tricyklické
antidepresiva, napr. amitriptylin, nortriptylin, dosulepin, imipramin, klomipramin (pozri
vyssie Cast’ 2. Neuzivajte PARALEN GRIP chripka a bolest),

- sympatomimetika (pozri ¢ast’ Neuzivajte PARALEN GRIP chripka a bolest).

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako za¢nete uzivatt PARALEN GRIP
chripka a bolest’, ak uZivate:

- lieky na lie¢bu nevol'nosti a vracania (metoklopramid a domperidon),

- kolestyramin (na zniZenie tukov v krvi),

- lieky pouzivané na riedenie krvi (warfarin a iné latky posobiace proti u¢inkom vitaminu K),
- lieky pouzivané na lie¢bu réznych ochoreni srdca (vazodilatancia, beta-blokatory, digoxin),
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- lieky pouzivané na liecbu epilepsie (glutetimid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, topiramat
alebo lamotrigin),

- lieky pouzivané na liecbu tuberkulézy (rifampicin alebo izoniazid),

- niektoré antibiotika (flukloxacilin),

- zidovudin (na liecbu infekcie HIV a AIDS),

- lieky pouzivané na liecbu migrény (ergotamin a metylsergid),

- kyselinu acetylsalicylovi a iné nesteroidné protizapalové lieky,

- lieky pouzivané na upokojenie, anestéziu (barbituraty),

- lubovnik bodkovany (rastlinny liek pouzivany na liecbu depresie, poruch spanku a pod.),

- lieky na prevenciu otehotnenia (perordlne kontraceptiva).

PARALEN GRIP chripka a bolest’ a jedlo, napoje a alkohol

Nepite alkoholické népoje pocas liecby. Subezné pozivanie alkoholu m6ze mat’ za nasledok
poskodenie pecene. Ak uzivate PARALEN GRIP chripka a bolest’, znizte spotrebu lickov, potravin

a napojov obsahujucich kofein. Nadmerny prijem kofeinu moze zapricinit’ nepokoj, narusit’ schopnost’
zaspat a zrychlit’ tep.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva a doj¢enia sa uzivanie PARALENU GRIP chripka a bolest’ neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U citlivych jedincov moze liek vyvolat’ zavrat a tak nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti vyzadujuce
zvySenu pozornost. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, ak sa u vas vyskytne zavrat.

PARALEN GRIP chripka a bolest’ obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat PARALEN GRIP chripka a bolest’

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Jednotlivé a maximalne denné davky lieku PARALEN GRIP chripka a bolest’ v zavislosti od
veku a telesnej hmotnosti sii uvedené v tabul’ke.
Neprekracujte odporucané davkovanie.

Vek Telesna Jednotliva | Maximalna Minimalny interval
hmotnost’ davka denna davka medzi dvoma
davkami
Dospievajuci nad 12 33-43 kg 1 tableta 4 tablety 6 hodin
rokov
Dospeli a dospievajuci | 43 - 65 kg 1 tableta 6 tabliet 4 hodiny
nad 65 kg 1-2 8 tabliet 4 hodiny
tablety

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek
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Pred uzitim lieku sa o Gprave davkovania porad’te so svojim lekarom. Po postudeni vasho zdravotného
stavu vam moze odporucit’ znizenie davky alebo predlzenie intervalov medzi jednotlivymi davkami na
viac ako 4 hodiny.

Neuzivajte liek bez odporti€ania lekara dlhsie ako 7 dni.
Ak sa priznaky zhorSuju alebo neustupuju po 3 ditoch, vyhl'adajte lekara a porad’te sa o d’alSom
postupe.

Ak uZijete viac PARALENU GRIP chripka a bolest’ ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia lieku diet'atom je potrebné vyhl'adat’ okamzita
lekéarsku pomoc, aj ked’ sa citite dobre, vzh'adom na riziko zdvazného poskodenia pecene
prejavujuceho sa az po dlhsej dobe.

Ak zabudnete uzitt PARALEN GRIP chripka a bolest’
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite nasledujicu davku ihned’ ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobni
davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ tento liek a vyhl’adajte okamzitu lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytnu
nasledujuce vel’mi zriedkavé neZiaduce ucinky:

- tazka alergicka reakcia spdsobujica t'azkosti s dychanim, zavrat a Zihl'avku, ktord méze viest’
az k Sokovému stavu,

- tazka alergicka reakcia, ktord sposobuje opuch tvare (oci a ust), alebo hrdla, ki¢e v bruchu
(angioedém),

- zavazné kozné reakcie, ktoré mézu zahtiat’ vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach, zapal
ocnych spojiviek (Cervené a opuchnuté oci). Tymto zavaznym koznym vyrazkam c¢asto
predchadza hortucka, bolesti hlavy, bolesti tela (priznaky podobné chripke). Tieto vyrazky
mozu postupovat’ k vytvaraniu rozsiahlych pluzgierov a odlupovaniu koze (toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), akttna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP), fixny liekovy exantém).

Vedl'ajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnit’ st uvedené nizsie v skupinach, podl'a Castosti vyskytu:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- bolesti hlavy, zavrat, nespavost’, nervozita, izkost’, podrazdenost,, nepokoj a vzrusivost.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- nevolnost.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):

- poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. zniZenie poctu bielych krviniek alebo
krvnych dosti¢iek. Poruchy krvi sa mézu prejavovat’ ako bezbolestné, okrtihle a presne
bodové fialové skvrny na kozi, niekedy zoskupené do vacsich ploch, krvacanie z d’asien,
krvacanie z nosa alebo podliatiny pri malom poraneni, zvySena nachylnost’ na infekcie, unava,
bolest’ hlavy),

- kozné reakcie z precitlivenosti vratane vyrazky, nahleho vyskytu opuchu ktory sa vyskytuje
v tkanive pod povrchom koze,

- tazkosti s dychanim alebo sipot,

- poruchy funkcie pecene a obliciek,
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- vel'mi rychly a nepravidelny tep, zvySeny krvny tlak
- vracanie, hnacka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadniut’ z dostupnych udajov):

- bolest’ o¢i, pichanie v o€iach, rozmazané videnie, poruchy citlivosti na svetlo alebo
neznaSanlivost’ svetla, akiitny zeleny zékal s uzavretym uhlom (ndhle rozmazané videnie, silnéa
bolest’ o¢i alebo tvare, kruhy okolo svetelnych zdrojov),

- zmeneny tep (zrychleny alebo nepravidelny),

- zépal pecene (bolest’ zaludka, strata chuti do jedla, m6ze dojst’ k pocitu nevolnosti alebo
vracaniu), ¢o moze viest’ k aklitnemu zlyhaniu pecene.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PARALEN GRIP chripka a bolest’

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte PARALEN GRIP chripka a bolest’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PARALEN GRIP chripka a bolest’ obsahuje
Lieciva su: paracetamol, kofein a fenylefrinium-chlorid.
Kazda tableta obsahuje 500 mg paracetamolu, 25 mg kofeinu a 5 mg fenylefrinium-chloridu.

Dalsie zlozky su:

e Jadro tablety
Povidon K-25, laurylsiran sodny, mikrokrystalicka celul6za, kukuri¢ny Skrob, kukuriény Skrob,
predzelatinovany, oxid kremicity, koloidny bezvody, kyselina stearova, mastenec.

e Obal tablety
Hypromelo6za, makrogol, oxid titanicity (E171).

Ako vyzera PARALEN GRIP chripka a bolest’ a obsah balenia

PARALEN GRIP chripka a bolest’ st takmer biele az zltkasté filmom obalené, podlhovasté ,
obojstranne vypuklé tablety.

Filmom obalen¢ tablety st balené do priehl'adného PVC/PVDC/ALI alebo priehl'adného PVC/Aclar/Al
blistra. Vonkajsi obal je papierova skladacia Skatul’ka.

Velkost balenia: 12 alebo 24 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: PARALEN GRIP chfipka a bolest
Slovenska republika:  PARALEN GRIP chripka a bolest’
Rumunsko: Antinevralgic Sinus

Mad’arsko: Rubophen Cold filmtabletta
Slovinsko: Paralen

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



