sp. zn. sukls69855/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

PARALEN GRIP horky népoj pomeran¢ a zazvor 500 mg/10 mg
prasek pro peroralni roztok v sacku
paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a zazvor a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN GRIP horky napoj
pomeranc a zadzvor uzivat

3. Jak se ptipravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a zazvor uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc¢ a zazvor uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc¢ a zazvor a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc¢ a zdzvor obsahuje kombinaci dvou 1é¢ivych latek
— paracetamolu a fenylefrinu. Zatimco paracetamol ptisobi proti bolesti a horecce, fenylefrin uvoliuje
dychaci cesty.

Pripravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a zazvor je uren k odstranéni piiznakt chiipky a
nachlazeni, v€etn€ horecky, bolesti hlavy, bolesti v krku a bolesti svalli a kloubti. Navic pomaha pti
ryme, uvoliuje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny, a tim usnadiiuje dychani.

Pripravek uzivejte pouze tehdy, kdyz piiznaky chiipky nebo nachlazeni doprovazi ucpany nos nebo
zanét vedlejSich nosnich dutin. Netrpite-li ucpanym nosem ani zanétem vedlejs$ich nosnich dutin, méli
byste uzivat jednoslozkovy ptipravek obsahujici pouze paracetamol.

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete p¥ipravek PARALEN GRIP horky napoj
pomeranc a zazvor uZivat

NeuZivejte pripravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a zizvor

— jestlize jste alergicky(4) na paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

— jestlize mate zavazné onemocnéni jater,

— jestlize mate vysoky krevni tlak nebo zavazné onemocnéni srdce nebo cév,

— jestlize mate zvySenou funkci §titné zlazy,

— jestlize mate cukrovku,

— jestlize mate zeleny zakal (glaukom) s uzavienym thlem,
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— pokud trpite zadrzovanim moci,
— jestlize mate nador dfen¢ nadledvin (feochromocytom),
— jestlize sou€asné uzivate:
= ]éky k 1écbé deprese ¢i Parkinsonovy choroby (ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy)
nebo jestlize jste je uzival(a) v poslednich dvou tydnech,
= |éky k 1écbé deprese (ze skupiny tricyklickych antidepresiv),
= ]éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo srdecnich onemocnéni (ze skupiny beta-blokatortt).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tykd néco z vySe uvedeného, porad’te se se svym lékaiem.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku PARALEN GRIP horky napoj pomeran¢ a zazvor se porad’te se svym

lékatem nebo 1ékarnikem:

— jestlize mate onemocnéni jater a ledvin,

— jestlize jste t€hotna nebo kojite,

— jestlize trpite zdvaznou formou urcitého typu chudokrevnosti zvaného hemolyticka anemie,

— jestlize jste byl(a) lékatem informovan(a), ze mate snizené mnozstvi granulocytt (druh bilych
krvinek) v krvi,

— jestlize mate problémy s pozivanim alkoholu,

— jestlize jste muz a mate zvetSenou prostatu,

— jestlize mate Raynaudiiv syndrom (projevuje se zménou barvy klize a pocitem chladu),

— jestlize mate priduskové astma,

— jestlize trpite nedostatkem enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogenazy.

Uzivani vys$$ich nez doporucenych davek mtze vést k riziku zdvazného poskozeni funkce jater.

Déti
Ptipravek neni urCen pro déti mladsi 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN GRIP horky niapoj pomeranc a zazvor
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

NeuZzivejte pripravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a ziazvor, pokud uZivate:

— jiné léky obsahujici paracetamol,

— jiné léky na chiipku a nachlazeni,

— jiné 1éky k 1é¢b& ucpaného nosu (dekongestiva),

— Iéky na 1é¢bu deprese ¢i Parkinsonovy choroby (ze skupiny inhibitorii monoaminooxidazy), nebo
jestlize jste je uzival(a) béhem poslednich 14 dnti, I€ky na 1écbu deprese (ze skupiny tricyklickych
antidepresiv) nebo 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo srde¢nich onemocnéni (ze skupiny
betablokatorit) (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a
zazvor®).

O pouzivani pripravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud uZivate:

— léky na 1écbu nevolnosti a zvraceni (metoklopramid a domperidon),

— léky snizujici krevni srazlivost (warfarin nebo jiné latky ptisobici proti uc¢inku vitaminu K),

— 1éky na epilepsii (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),

— léky na 1écbu migrény (ergotamin a metylsergid),

— Iéky na l1écbu ucpaného nosu nebo priiduskového astmatu (sympatomimetika),

— rifampicin nebo izoniazid (na 1écbu tuberkulézy),

— chloramfenikol, flukloxacilin (antibiotika),

— zidovudin (Iék na HIV a AIDS),
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— cholestyramin (na snizeni tukl v krvi),
— digoxin (na posileni srde¢ni ¢innosti),
— léky a dopliiky stravy obsahujici tfezalku teckovanou (rostlinny ptipravek).

Piipravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a zazvor s jidlem, pitim a alkoholem
Pokud se béhem [é€by objevi zazivaci obtize, uzivejte tento pfipravek béhem jidla.
Béhem lécby nepijte alkoholické napoje. Soucasné piti alkoholu mtize zvysit riziko poskozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pouziti ptipravku PARALEN GRIP horky ndpoj pomeran¢ a zazvor béhem t¢hotenstvi a kojeni se
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
U citlivych jedincti mtize ptipravek vyvolat zavrat’ a tak nepfizniveé ovlivnit aktivity vyzadujici
zvySenou pozornost. Pokud se u Vas zavrat’ vyskytne, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek PARALEN GRIP horky nipoj pomeranc a zazvor obsahuje sacharézu a sodik
Pripravek obsahuje 2,08 g sachar6zy v 1 davce. Nutno vzit v ivahu u pacientd s cukrovkou.

Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lé¢kafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Ptipravek obsahuje 121,39 mg sodiku v 1 davce. Nutno vzit v ivahu u pacientd na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a zazvor uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Dospéli, véetné starSich osob a dospivajicich od 12 let: jeden sa¢ek maximalné 4x denn€ rozpustény v
Salku horké (nikoli vatici) vody. Podle chuti miZete pfisladit medem nebo cukrem. Jednotlivé davky
se podavaji vzdy nejdtive po 4 hodinach.

Neuzivejte vice neZ 4 sacky za 24 hodin.

Pacienti se snizenou funkci ledvin i jater
Pted pouzitim pfipravku se o upravé davkovani porad’te s 1ékarem. Po posouzeni Vaseho zdravotniho
stavu Vam miize doporucit snizeni davek nebo prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Ptipravek nepouzivejte bez porady s Iékatem déle nez 7 dnd.
Pokud obtize po 1écbe neustupuji, zhorsuji se nebo pretrvavaji vice nez 3 dny, vyhledejte 1ékate a
porad’te se o dal§im postupu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a ziazvor, neZ jste
mél(a)

Pti predavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem ihned vyhledejte 1ékate, i kdyZ nejsou
pfitomny ptiznaky predavkovani, protoze je zde riziko zavazného poskozeni jater projevujiciho se az
po delsi dobé.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek PARALEN GRIP horky nipoj pomeran¢ a zazvor

Pokud je tieba, uzijte dalsi davku pripravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte vSak odstup mezi
jednotlivymi davkami minimaln¢ 4 hodiny.
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Prestaiite pripravek uzZivat a okamZité vyhledejte lékafskou pomoc, pokud se u Vas objevi

nasledujici velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 lé¢enych) neZadouci ucinky:

— nevolnost, kopfivka, nahly otok (napft. obli¢eje nebo hrdla), pocit tisn¢ na hrudi spojeny s dusnosti
nebo ztizenym polykanim (ptfiznaky anafylaxe),

— otok riiznych c¢asti téla, nejCastéji v obliceji nebo v oblasti krku,

— zavazné kozni vyrazky, které ¢asto zahrnuji viedy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanét
spojivek (Cervené a oteklé o¢i) a mohou postupovat k rozsifeni puchyit a olupovani kiize,

— bolest v krku, viidky v tstech, nahla vysoka horecka.

Nezadouci ucinky, které se mohou déle vyskytnout, jsou uvedeny ve skupinach podle Cetnosti.

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 pacienti):
— bolesti hlavy, zavrat’ (toCeni hlavy), nespavost.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacientil):
— nevolnost, neklid, nervozita.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientd):

— poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, napft. snizeni poctu bilych krvinek a krevnich
desticek). Krevni poruchy mohou mit nasledujici projevy: bezbolestné te¢kovité fialové skvrny na
kazi, které se nékdy seskupuji do vétsich ploch, krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo podlitiny,
zvySena nachylnost k infekcim, unava, bolest hlavy.

— kozni alergické reakce, vyrazka,

— dusnost, sipani,

— poskozeni jater nebo ledvin,

— buseni srdce, zvyseny krevni tlak,

— zvraceni, prujem.

Neni znamo (z dostupnych dajl nelze urcit Cetnost):

— bolest oc¢i, bodani v o¢ich, rozmazané vidéni, poruchy citlivosti nebo nesnasenlivost svétla, akutni
glaukom (zeleny o¢ni zékal) s uzavienym uhlem (nahlé rozmazané vidéni, zadvazna bolest o¢i nebo
bolest v obliceji, vizudlni hal6 — svételny kruh kolem zdroje svétla),

— zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep,

— zanét jater (hepatitida), ktera mtize vést k akutnimu selhani jater,

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. Nahlasenim
nezadoucich u€inkll mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek PARALEN GRIP horky napoj pomeran¢ a zazvor uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

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

Doba pouzitelnosti po natedéni horkou vodou je 30 minut.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek PARALEN GRIP horky napoj pomeran¢ a zazvor

— Lécivymi latkami jsou paracetamolum 500 mg a phenylephrini hydrochloridum10 mg
v jednom sacku.

— Dalsimi slozkami jsou: povidon 25, kyselina vinna, dihydrat natrium-citratu, bezvoda kyselina
citronova, kyselina askorbova obalena ethylcelulosou, draselna stl acesulfamu, pomerancové
aroma v prasku, zdzvorové aroma v prasku, barvici smés MicroCap P-21-WSS-P-125 ¢ervena,
sachardza.

Jak pripravek PARALEN GRIP horky napoj pomeran¢ a zazvor vypada a co obsahuje toto
baleni

PARALEN GRIP horky napoj pomeranc a zazvor je krémové-bézovy prasek s casteckami ¢erveného
barviva s viini pomerance a chuti pomerance se zazvorem.

Dodéva se v jednodavkovych zatavenych vrstvenych saccich (papir / Al / LDPE) s potiskem a
v krabicce. Jeden sacek obsahuje 4 g prasku pro peroralni roztok.

Baleni obsahuje 6 nebo 12 sacka.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszdw, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
16.12.2019
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