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Pisomna informacia pre pouzivatela

PARALEN 125
125 mg tablety

paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii 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 lekéarnika.

- Ak sau vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa priznaky ochorenia vasho diet'ata nezlep$ia do 3 dni alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PARALEN 125 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete PARALEN 125
Ako uzivat PARALEN 125

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat PARALEN 125

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

1. Co je PARALEN 125 a na &o sa pouZiva

Paracetamol, lie¢ivo liecku PARALEN 125, pdsobi proti bolesti a znizuje zvySenu telesnu teplotu.
Tablety PARALEN 125 sa podavaju detom na zniZenie horucky a bolesti pri chripke, nachladnuti

a infek¢énych ochoreniach detského veku (napr. osypky, rubeola, ov¢ie kiahne, Sarlach, mumps)

a ockovani.

Tablety PARALEN 125 su tiez vhodné pri bolestiach r6zneho p6vodu, napr. pri bolestiach hlavy, zubov,
bolesti sprevadzajlice prerezavanie zubkov, bolesti hrdla a bolesti pohybového Ustrojenstva nezapalového
povodu.

Ak sa do 3 dni nebude vaSe dieta citit’ lepSie alebo ak sa priznaky jeho ochorenia zhorsia, musite sa
obratit’ na lekara.

Vzhl'adom na liekovll formu je liek vhodny pre deti od 3 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN 125

Nepodavejte PARALEN 125 diet'at’u
e ak je alergické na paracetamol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
e pri zavaznom ochoreni pe¢ene alebo pri akiitnom zapale pecene,
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e ak ma zdvaznu formu urcitého typu mélokrvnosti nazyvanu hemolytickd anémia.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete podavat PARALEN 125 dietat’u, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

- ma ochorenie obliciek alebo pecene,

- ma nedostatok enzymu glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy (dedicné ochorenie ktoré sposobuje
znizenie poctu ¢ervenych krviniek),

- subezne uziva lieky ovplyviujice funkciu pecene,

- ma precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovi a/alebo nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Uzivanie vyssSich ako odporacanych davok moze viest k riziku zavazného poskodenia pecene. Vplyv
paracetamolu (lie¢iva PARALENU 125) poskodzujtici peceit sa modze prejavit’ aj pri kratkodobom pouziti
liecebnych davok, bez predchadzajicej poruchy funkcie pecene.

Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu boli hlasené zivot ohrozujice kozné reakcie. Ak sa objavia
takéto prejavy alebo priznaky (napr. postupujiica kozna vyrazka, ¢asto s pluzgiermi alebo slizni¢nymi
1éziami), prestarite liek dietat'u podavat’ a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

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

O vhodnosti subezného podavania tabliet PARALEN 125 detom s inymi liekmi proti bolesti
a prechladnutiu sa porad’te s lekarom.

Nepodavajte tento lick detom bez odporucania lekara, ak trpia ochorenim pecene.
Nepodavajte subezne iné lieky obsahujuce paracetamol.
Pri ochoreni obliciek je mozné uzivat PARALEN 125 tablety len po porade s lekarom.

Iné lieky a PARALEN 125
Ak vaSe diet'a uziva alebo v poslednom case uzivalo, ¢i prave bude uzivat dalsie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepodavajte tento liek detom, ak uzivaji akékol'vek iné lieky obsahujuce paracetamol.

O uzivani PARALENU 125 sa porad’te so svojim lekarom, ak vaSe diet'a uziva:

- lieky na lieCbu nevol'nosti, vracania alebo zalido¢nych vredov (metoklopramid, domperidon
a propantelin),

- kolestyramin (liek na znizenie tukov v krvi),

- niektoré lieky ovplyviujlce zrazanie krvi (warfarin a iné lieky znizujtiice zraZanlivost’ krvi),

- lieky na liecbu epilepsie (glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),

- lieky na liecbu depresie (inhibitory monoaminooxidazy, tricyklické antidepresiva),

- lieky na spanie, upokojenie a iné lieky tlmiace centralny nervovy systém (barbituraty),,

- probenecid (liek na liecbu dny),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti bolesti a zapalu,

- zidovudin (na liec¢bu infekcie HIV a AIDS),

- rifampicin alebo izoniazid (lieky na lieCbu tuberkulozy),

- antibiotika (flukloxacilin, chloramfenikol),

- lieky a vyZivové doplnky obsahujtice 'ubovnik bodkovany.

V pripade predpisovania inych liekov upozornite lekara, Ze diet'a uziva tablety PARALEN 125.
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Liek je ureny detom, ak by v§ak mal byt podany dospievajiicim alebo dospelym, je potrebné upozornit’
lekéra na uzivanie Gistami podanej antikoncepcie.

PARALEN 125 a jedlo, napoje a alkohol

Ak sa pocas lieCby objavia zazivacie tazkosti, podavajte liek pocas jedla. Liek je uréeny detom, ak by
vsak mal byt podany dospelym, nesmu ho uzivat’ osoby, ktoré maju problém s pozivanim alkoholu.
Pocas liecby je zakazané pozivanie alkoholickych napojov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna 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.

Liek je urceny na podanie detom, ak by vSak vo vynimo¢nych pripadoch mal byt podany tehotnej alebo
dojciacej Zene, je potrebné dodrzat’ nasledujice odportacanie: Ak je to nevyhnutné, PARALEN 125 je
mozné uzit’ pocas tehotenstva. Uzivajte najniz§iu moznu dévku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo
hortcku, a uzivajte ju pocas najkratSej moznej doby. Ak sa bolest’ a/alebo horucka nezmierni, alebo ak
potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obrat'te sa na svojho lekara.

Dojciace zeny mozu liek uzivat’ 1 den, dlhsie ako 1 defi mézu liek uzivat’ len so stthlasom lekara. Dojc¢enie
nie je potrebné prerusit’ pocas kratkodobej liecby za predpokladu, Ze diet'a bude starostlivo sledované.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviuje ¢innosti vyzadujuce zvySenu pozornost’ (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo
vyskach).

PARALEN 125 obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat PARALEN 125

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.

Tablety PARALEN 125 sa podavaju podla potreby 3—4 krat denne v ¢asovych odstupoch 6 hodin
v davkach uvedenych v tabul’ke. Interval mozno skratit’ v pripade potreby na 4 hodiny, pricom nesmie byt
prekrocena celkova denna davka.

Vek Hmotnost’ Jednotliva davka Max. denna davka

9-12 kg 1 tableta PARALENU 125

(125 mg paracetamolu) 600 mg paracetamolu

1 a 1/2 tablety PARALENU 125

3—6 rokov 13-16 kg (187,5 mg paracetamolu)

750 mg paracetamolu

2 tablety PARALENU 125

17—20 kg (250 mg paracetamolu) 1 g paracetamolu
6-12 rokov 21-25 kg 2 — 4 tablety PARALENU 125 1,5 g paracetamolu
2640 kg (250-500 mg paracetamolu) 2 g paracetamolu

Liek je ur€eny pre deti, ak by vSak vo vynimo¢nom pripade mal byt podany mladistvym alebo dospelym
pacientom, davky st nasledujice:
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Vek Hmotnost’ Jednotliva davka Max. denna divka
12-15 rokov | 40-50 kg 500 mg paracetamolu 3 g paracetamolu
nad 15 <50kg 500 mg paracetamolu 4 g paracetamolu
rokov > 50 kg 500-1000 mg paracetamolu

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obli¢iek
Pred pouzitim lieku sa o Gprave davkovania porad’te s lekarom. Po posudeni zdravotného stavu dietata
moze lekar odporucit’ znizenie davok alebo predlzenie davkovacieho intervalu.

Liecbu moézete ukoncit’ hned’, ako ustupi hortcka alebo bolest’.
Tablety PARALEN 125 sa uzivaju pri jedle, uzitie pred jedlom zvysi rychlost’ nastupu ucinku. Tablety sa
modzu rozdelit’ na rovnaké davky, zapijaju sa malym mnozstvom tekutiny.

Ak do 3 dni tazkosti (horucka, bolest’) neustiipia alebo naopak sa zhorSia, pripadne sa vyskytna
nezvycajné reakcie, porad’te sa o d’alSom podavani lieku dietatu s lekdrom. Liecba tabletami PARALEN
125 nema bez suhlasu lekara trvat’ dlhsie ako 3 dni.

Ak diet’at’u podate viac PARALENU 125, ako mate

Pri predavkovani alebo ak diet’a nahodne pozije viac tabliet, ihned’ vyhl’adajte lekara, aj ked’ sa
nevyskytuji priznaky predavkovania, vzhl'adom na riziko t'azkého poskodenia pecene prejavujiceho sa
az po dlhsej dobe!

Ak zabudnete dietat’'u podat’ PARALEN 125

Ak zabudnete podat’ davku, podajte nasledujiicu davku lieku akonahle si spomeniete, dodrzte vSak odstup
medzi jednotlivymi ddvkami najmenej 6 hodin a nepodavajte viac ako maximalnu dennu davku.
Nepodavajte dietatu dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdéze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek dietat'u podavat® a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u neho objavi niektory
z nasledujucich vedPajSich ucinkov:

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb):

- zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktora sposobuje opuch roznych cCasti tela najcastejSie tvare
(o€ a ust), oblasti hrdla (sliznice dychacieho tstrojenstva) a traviaceho ustrojenstva (spésobujuci
brusné kice),

- zéavazna alergicka reakcia spdsobujuca tazkosti s dychanim alebo zavrat, ktord moze viest’ az
k Sokovému stavu (anafylakticky $ok),

- bolest hrdla, vriedky v ustach, nahla vysoka horucka,

- zavazné kozné reakcie — zavazné kozné vyrazky, casto s vyskytom vredov v ustach, hrdle, nose,
na genitaliach a zapal spojoviek (Cervené a opuchnuté oc¢i), ktoré mézu vyustit’ do tvorby
pluzgierov a odlupovania koze.

Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky su:




Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01724-TR

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
e kozné alergické reakcie, vyrazka.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b):
e poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. zniZenie poctu cervenych alebo bielych
krviniek, alebo krvnych dostic¢iek. Mézu sa prejavit’ ako krvacanie z d’asien, krvacanie z nosa
alebo podliatiny, zvySenou nachylnostou k infekciam, tinavou, bolest'ou hlavy a i.),
e zlzenie priedusiek (moze sa prejavit’ dychavicnost'ou),
e 7ltacka (zoZltnutie koze a oci).

Nezname (neda sa odhadntt’ z dostupnych udajov):
e poskodenie pecene, ktoré mdze viest' k akatnemu zlyhaniu pecene.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat PARALEN 125
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

W

Co PARALEN 125 obsahuje

- Liecivo je paracetamol (paracetamolum) 125 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky st kukuriény $krob predzelatinovany, povidén 30, sodna sol’ kroskarmelézy,
kyselina stearova.

Ako vyzera PARALEN 125 a obsah balenia

PARALEN 125 su biele az takmer biele okruhle ploché tablety so skosenymi hranami a z jednej strany
s deliacou ryhou s priemerom 7 mm.

Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Velkost balenia: 20 tabliet

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii


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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021



