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Pisomna informéacia pre pouZivatela

VALETOL
300 mg/150 mg/50 mg tablety
propyfenazon (propyphenazonum)/ paracetamol (paracetamolum)/ kofein (coffeinum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre Vas doleZzité 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 informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak ssado 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VALETOL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VALETOL
Ako uzivat VALETOL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VALETOL

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je VALETOL a na &o sa pouziva

VALETOL patri do skupiny liekov nazyvanych analgetika, tieto lieky tlmia bolest. VALETOL
obsahuje kombinaciu troch lie¢iv - propyfenazon, paracetamol a kofein. Propyfenazon a paracetamol
posobia proti bolesti a znizuja horacku, propyfenazon posobi aj proti zapalu. Kofein zosililuje
protibolestivé ucinky obidvoch zloziek. Protibolestivy u¢inok nastupuje asi pol hodinu po uziti lieku a
pretrvava niekol’ko hodin.

VALETOL uzivaja dospeli a dospievajuci od 15 rokov na kratkodobu lie¢bu bolesti hlavy, zubov,
migrény, bolesti pri nachladnuti, poopera¢nej bolesti, ischiase (bolest’ v krizoch s vyzarovanim do
dolnych koncatin)) a bolestivej menstruacii. Po odporucani lekara pri neuralgii (bolest’ nervového
povodu, zachvatova bolest’ v priebehu nervu).

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete VALETOL

Neuzivajte VALETOL

- ak ste alergicky na propyfenazon, paracetamol, kofein alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na iné lieky, ktoré sa uzivaju proti zapalu a bolesti (napr. fenazon, aminofenazon,
metamizol, kyselina acetylsalicylova),

- ak mate nedostatok enzymu glukézo-6-fosfatdehydrogendza v krvi,

- ak mate tazka formu oblickovej alebo peceniovej nedostatocnosti,

- ak mate akuatnu zltacku,

- ak mate chronicka hypoxiu (nedostatok kyslika),

- ak mate tyreotoxikdzu (nadmernd tvorba hormoénov §titnej zl'azy),

- ak mate chronicky zapal podzaludkovej Zl'azy,
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- ak mate prieduskovl astmu

- ak mate poruchy krvotvorby,

- ak mate akatnu intermitentnt porfyriu (porucha tvorby hému — zlozky ¢erveného krvného farbiva,
v dosledku ¢oho sa v tele hromadia latky nazyvané porfyriny),

- ak mate vredovu chorobu Zaludka a dvanastnika v akatnom stave,

- ak mate z&dvazné srdcovocievne ochorenie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat VALETOL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste prekonali vredovi chorobu zaludka a dvanastnika,

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mate poruchy srdcového rytmu,

- pri uzkostnych stavoch vratane agarofobie (izkost pri vychadzani) a panickych prihodach,
- pri nespavosti,

- ak mate zvySenu funkciu §titnej zl'azy,

- pri subeznom podavani liekov, ktoré poskodzuji pecen,

- ak mate ochorenie peCene a obliciek.

VALETOL je ur¢eny iba na kratkodobé uzivanie. NeuZzivajte ho dlhodobo, pretoze pri dlhodobom
uzivani méze dojst’ k porucham krvotvorby.

Neuzivajte VALETOL, ak uzivate iné lieky s obsahom paracetamolu.
Podanie niekol'’konasobku dennej davky v tom istom ¢ase moze spdsobit’ zavazné poskodenie pecene.

Deti a dospievajuci
VALETOL sa nema pouzivat’ u deti do 15 rokov.

Iné lieky a VALETOL
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa VALETOL stbezne uziva s niektorymi inymi liekmi:

- rifampicin (liek pouzivany v liecbe tuberkul6zy) moéze zvysit toxicitu paracetamolu,

- fenobarbital (liek uzivany pri epilepsii) méze zvysit’ toxicitu paracetamolu,

- barbituraty (lieky s tlmiacim a uspavajicim uc¢inkom) znizuju ucinok propyfenazonu,

- dextropropoxyfén (lick pouzivany na lieCbu tizkosti) ¢i kodein (tlmi kasel’) v kombinacii
s paracetamolom zvySuju aktivitu liekov proti zrazaniu krvi,

- probenecid (liek uzivany pri dne) ovplyviiuje vyluCovanie a koncentraciu paracetamolu v plazme,

- kofein zvysuje toxicky Gc¢inok lie¢iv podporujicich nervovy systém a derivatov xantinu,

- propyfenazdn zvySuje G¢inok antidiabetik (lickov proti cukrovke) a nepriamych antikoagulancii
(znizuja zrazanlivost’ krvi),

- propyfenazon zvysSuje toxické ucinky sulfonamidov, cytostatik, fenytoinu, ulcerogénnych
(vredovitého pdvodu) a hematotoxickych latok (poskodzujucich krvotvorné tkanivo).

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného
rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka acidéza s vysokou anidbnovou medzerou), ktora sa musi
urychlene liecit,, a ktora sa méze vyskytnat’ najma v pripade tazkej poruchy funkcie obliciek, sepsy
(ked’ baktérie a ich toxiny kolujuce v krvi vedl k posSkodeniu organov), podvyzivy, chronického
alkoholizmu a ak sa uzivaji maximalne denné davky paracetamolu.

VALETOL a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby sa nesmu pit’ alkoholické napoje.

Stcasné uzivanie VALETOLu a pitie alkoholu méze sposobit’ poskodenie pecene.

Neuzivajte VALETOL bez odporucania lekara, ak mate problémy s pitim alkoholu.

Sucasné pitie alkoholu a uzivanie protizapalovych liekov zvySuje moznost’ krvacania zo zazivacieho
ustrojenstva a tvorby vredu.
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Tableta obsahuje 50 mg kofeinu, ¢o zodpoveda 1 salke slabej kavy.
Pitie nadmerného mnozstva kavy alebo ¢aju spolu s uzivanim lieku VALETOL moéze sposobit’
pocit napitia, podrazdenost’ a busenie srdca.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
U¢inok kombinacie lieciv paracetamol, propyfenazon a kofein u tehotnych Zien nie je znamy. Preto sa
lieck VALETOL neodporuca uzivat’ v priebehu tehotenstva.

Dojcenie
Ucinok kombindcie lie¢iv paracetamol, propyfenazon a kofein na dojcata nie je znamy. Preto sa liek
VALETOL neodportca uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
VALETOL nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

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

3. Ako uzivat’ VALETOL

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

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do 5 dni, alebo ak sa zhorSia, o d’alSom uzivani lieku
VALETOL sa porad'te s lekarom.

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov

Odporacana davka je 1-2 tablety, d’alej podl'a potreby po jednej tablete v Casovych odstupoch
najmenej 4 hodiny, najviac do celkovej davky 5 tabliet za den.

PouZzitie u deti a dospievajucich do 15 rokov

VALETOL sa nema pouzivat’ u deti do 15 rokov.

Sposob podévania:

Tableta sa uziva ustami a zapija sa poharom vody. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa
dala 'ahsie prehltnut’.

Dizka liecby:

VALETOL sa uZziva len kratkodobo. Pokial’ ned6jde k ustupu t'azkosti do 5 dni, alebo naopak ddjde k
zhorSeniu t'azkosti, alebo sa vyskytnil neobvyklé reakcie, porad’te sa o d'alSom uzivani VALETOLu s
lekarom.

Bez sthlasu lekara neuzivajte VALETOL dlhsie ako 1 tyzden.

Ak uZijete viac VALETOLu, ako mate

Ak uzijete viac VALETOLu ako mate, alebo ak liek nahodne pozije diet’a, vyhl'adajte ihned’ lekara.
Predévkovanie uz pomerne nizkymi ddvkami paracetamolu moze mat za nésledok zavazné
poskodenie pecene a obli¢iek. Do 24 hodin sa mdze objavit’ pocit nevolnosti, vracanie, letargia

a potenie. Bolest’ v bruchu méze byt prvym priznakom poskodenia pe¢ene a vznika po 1-2 diioch.
MozZe nastat’ zlyhanie pecene, ochorenie mozgu, koma az smrt’.

AK zabudnete uzitt VALETOL
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Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb):
- zavazné kozné reakcie.

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

- poruchy krvotvorby (trombocytopénia, leukopénia, pancytopénia, neutropénia, agranulocytdza),
- kozné vyrazky,

- znizena chut do jedla,

- nespavost, nepokoj, neschopnost’ koncentracie, zvySena drazdivost’, zavrat, utlm (sedacia),

- busenie srdca,

- zazenie priedusiek (bronchospazmus),

- traviace tazkosti, nevolnost’, vracanie, hnacka.

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie su 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’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VALETOL

Uchovavajte pri teplote do 25 ° C. Uchovévajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a
vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné znaky posSkodenia lieku.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VALETOL obsahuje

- Lieciva st 300 mg propyfenazonu (propyphenazonum), 150 mg paracetamolu (paracetamolum)
a 50 mg kofeinu (coffeinum) v 1 tablete.

- Dalsie zlozky st kukuriény $krob predzelatinovany, povidén 30, sodna sol’ kroskarmelézy,
mastenec, kyselina stearova, stearat hore¢naty, stearat hlinity, kukuri¢ny $krob, sodna sol’
karboxymetylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celul6za.

Ako vyzera VALETOL a obsah balenia
VALETOL su takmer biele tablety s deliacou ryhou s priemerom 13 mm Deliaca ryha iba pomaha

rozlomit tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’ a neslazi na rozdelenie na rovnaké davky.

Druh obalu: PVC/Al blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obsah balenia: 10, 12, 20 alebo 24 tabliet.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobca
Herbacos Recordati s.r.o., Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice — Rosice nad Labem, Ceska

republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



