Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06466-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

PARALEN horci napoj bez cukru 500 mg
prasok na peroralny roztok

paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
- Tuto pisomnt informdciu 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 sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 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 hortci ndpoj bez cukru 500 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN hortici ndpoj bez cukru 500 mg
Ako uzivat PARALEN horuci népoj bez cukru 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN o

1. Co je PARALEN horici napoj bez cukru 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Paracetamol, lieCivo liecku PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg, posobi proti bolesti a znizuje
zvysent telesnu teplotu. PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg je ur€eny na zniZenie horacky pri
chripke, nachladnuti a inych infekénych ochoreniach.

PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg je tiez vhodny pri bolestiach rézneho povodu, napr. pri
bolestiach hlavy, zubov, pri bolestivej menstruacii, bolesti pohybového ustrojenstva sprevadzajice
chripku a nachladnutie a bolesti chrbta.

PARALEN horuci ndpoj bez cukru 500 mg je urceny pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN horiici napoj bez cukru 500 mg

Neuzivajte PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg,

o ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

o ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene alebo akutny zapal peCene

o ak mate zavazni formu urcitého typu malokrvnosti nazyvani hemolytickd anémia

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

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika, ak:
- mate ochorenie pecene a obliciek,
- mate typ malokrvnosti nazyvany hemolyticka anémia,
- ste boli lekdrom informovany, Ze mate nizky pocet granulocytov (druh bielych krviniek)
v krvi, mate nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (dedi¢né ochorenie, ktoré
sposobuje znizenie poctu Cervenych krviniek),
- ste precitliveny na kyselinu acetylsalicylovu a/alebo nesteroidné protizapaloveé lieky (NSAID),
- mate problémy s pozivanim alkoholu.

Dlhodobé uzivanie (viac ako 10 dni) vyssich ako odporucanych davok moze viest k riziku zavazného
poskodenia funkcie pecene.

Vplyv paracetamolu (lie¢iva PARALENU horuci napoj bez cukru 500 mg) poskodzujici pecen sa
moze prejavit’ aj pri kratkodobom pouziti lieCebnych davok, bez predchadzajicej poruchy funkcie
pecene.

Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zdvaznych koznych
reakcii.

O vhodnosti stibezného podavania PARALENU hortci napoj bez cukru 500 mg s inymi liekmi proti
bolesti a prechladnutiu sa porad’te s lekarom.

Neuzivajte tento liek bez odporticania lekara, ak mate ochorenie peCene, trpite chronickou podvyzivou
alebo uzivate akékol'vek iné lieky obsahujice paracetamol.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a PARALEN hortici napoj bez cukru 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg, ak uZivate:
- iné lieky obsahujuce paracetamol.

O pouZivani lieku sa porad’te so svojim lekdarom alebo lekdrnikom, ak uZzivate:

- propantelin (na liecbu ki€ov v traviacom alebo mocovom trakte),

- lieky ovplyviiujice zrazanie krvi (warfarin alebo iné lieky znizujice zrazanlivost krvi),

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

- rifampicin alebo izoniazid (na lie¢bu tuberkulozy),

- chloramfenikol (antibiotikum),

- flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidonovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit’, a ktora sa moéze
vyskytnit’ najma v pripade t'azkej poruchy funkcie obliciek, sepsy (ked baktérie a ich toxiny
cirkulujuce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa
uzivaju maximalne denné davky paracetamolu,

- zidovudin (na liecbu infekcie HIV a AIDS),

- kolestyramin (liek na zniZenie tukov v krvi),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti bolesti a zapalu,

- probenecid (na lie¢bu dny),

- lieky na liecbu depresie (zo skupiny inhibitorov MAO) alebo ste ich uzivali v poslednych
dvoch tyzdioch, lieky na liecbu depresie (zo skupiny tricyklickych antidepresiv),

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

- ustami podant antikoncepciu,

- iné lieky ovplyviiujuce funkciu pecene,

- lieky a vyzivové doplnky obsahujice 'ubovnik bodkovany.
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PARALEN horici napoj bez cukru 500 mg a jedlo, napoje a alkohol

Ak sa pocas liecby objavia traviace tazkosti, uzivajte liek spolu s jedlom.

Pocas liecby je zakazané pozivanie alkoholickych napojov, pretoze sa mdze zvysit riziko poskodenia
pecene. Liek nesmu uzivat’ osoby, ktoré maji problém s pozivanim alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak je to nevyhnutné, PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg je mozné uzit’ pocas tehotenstva a
dojcenia. UZivajte najnizSiu moznu davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horacku, 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 deti mézu liek uzivat’ len so suhlasom lekara.
Dojcenie nie je potrebné prerusit’ pocas kratkodobej liecby za predpokladu, Ze diet’a bude starostlivo
sledované.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyvinuje ¢innosti vyzadujice zvySenu pozornost’ (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca
vo vySkach).

PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg neobsahuje sachardézu a laktozu.
Je preto vhodny pre pacientov s cukrovkou a s neznasanlivost'ou laktozy.

PARALEN horci napoj bez cukru 500 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 121,39 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom vrecku. To sa rovna

6,07 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Ma sa vziat’ do uvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako uzivat’ PARALEN horci napoj bez cukru 500 mg

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

Odporucané davkovanie PARALENU hortci napoj bez cukru 500 mg:

Vek Hmotnost’ Jednotliva diavka Max. denné davka
12 — 15 rokov 40 —50 kg 1 vrecko (500 mg 6 vreciek
paracetamolu) (3 g paracetamolu)
nad 15 rokov <50kg 1 vrecko (500 mg 8 vreciek
paracetamolu) (4 g paracetamolu)
>50 kg 1-2 vrecka
(500 — 1000 mg
paracetamolu)

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov uzivaju 1 alebo 2 vrecka rozpustené v pohari hortcej (nie
vriacej) vody maximalne 6-krat denne, odstup medzi jednotlivymi davkami musi byt’ najmenej 4
hodiny. Maximalna denné dévka paracetamolu je 4 g (8 vreciek). Najvyssia jednotliva davka pre
pacientov s hmotnostou do 50 kg je 500 mg paracetamolu (1 vrecko). Maximalne denné davky podla
veku a hmotnosti st uvedené v tabul’ke. Pri dlhodobej liecbe (10 dni a viac) na odporticanie lekara,
denna davka nema prekrocit’ 2,5 g paracetamolu (5 vreciek).

Neuzite viac ako 8 vreciek za 24 hodin.

Dospievajuci od 12 do 15 rokov uzivaju 1 vrecko rozpustené v pohari horucej (nie vriacej) vody,
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v ¢asovych odstupoch 6 hodin. Interval mozno skratit’ podl'a potreby na 4 hodiny, pri¢om nesmie byt’
prekroc¢ena celkova denna davka 3 g paracetamolu (6 vreciek).

Maximalne denné davky podl'a veku a hmotnosti st uvedené v tabulke.

Neuzite viac ako 6 vreciek za 24 hodin.

Liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Pacienti so zniZenou funkciou obliciek a pecene

Pred uzitim lieku sa o uprave ddvkovania porad’te so svojim lekdrom. Po postdeni vasho aktualneho
stavu vam mozZe odporuéit’ znizenie davky alebo prediZenie intervalov na viac ako 4 hodiny medzi
jednotlivymi davkami.

Sposob podévania
Obsah vrecka rozpustite v pohari hortcej vody (nie vriacej) a teply napoj vypite.

Ak tazkosti po liecbe neustupuji, zhorsuju sa alebo pretrvavaju dlhSie ako 3 dni, vyhl'adajte lekara

a porad’te sa o d’alSom postupe.

Bez odporti¢ania lekara neuzivajte PARALEN horuci napoj bez cukru 500 mg dlhsie ako 7 dni.

Pri dlhodobom uzivani PARALENU hortici napoj bez cukru 500 mg (niekol’ko tyzdiiov) st potrebné
pravidelné kontroly lekarom.

Ak uzijete viac liecku PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg, ako mate

V pripade predavkovania alebo nahodného poZzitia lieku diet’atom ihned’ vyhl’adajte lekara, aj
ked’ nie st pritomné Ziadne priznaky predavkovania, pretoze je tu riziko zavazného poskodenia
pecene prejavujuceho sa az po dlh§om case.

Predavkovanie moze spdsobit’ poskodenie pecene (zlyhanie pecene), krvacanie do traviaceho traktu,
poskodenie mozgu (encefalopatia), komu alebo dokonca az smrt’, najma v urcitych pripadoch
(ochorenie pecene, chronicky alkoholizmus, chronicka podvyZziva a u pacientov uzivajucich subezne
lieky indukujuce peceniové enzymy). V stvislosti s predavkovanim paracetamolom boli pozorované
zriedkavé pripady tvorby krvnych zrazenin (diseminovana intravaskularna koagulacia).

V priebehu prvych 24 hodin s hlavnymi priznakmi otravy: nevolnost, vracanie, strata chuti k jedlu,
bledost’, letargia, potenie a bolesti brucha.

Ak zabudnete uzit PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg

Ak je potrebné, uzite nasledujiicu davku ihned’ ako si spomeniete. Dodrzte v§ak odstup medzi
jednotlivymi davkami minimalne 4 hodiny.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant 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 liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek uZivat® a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi niektory
z nasledujucich vedPajSich uc¢inkov:

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktora sposobuje opuch réznych Casti tela najcastejSie
tvare (oCi a Ust), oblasti hrdla (sliznice dychacieho traktu) a traviaceho traktu (sposobujuci
brusné kicée),

- zavazna alergicka reakcia spdsobujtca tazkosti s dychanim alebo zavrat, ktora moze viest’ az
k Sokovému stavu (anafylakticky $ok),

- fixny liekovy exantém (okruhle alebo ovalne miesta so zacervenanim a opuchom koze, po
opakovanom pouziti lieku sa méZu sa objavit’ na rovnakom mieste),
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- zavazné kozné reakcie.
Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky su:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- kozné vyrazka, zihl'avka, zaCervenanie (erytém).

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. zniZenie poctu Cervenych alebo bielych
krviniek, alebo krvnych dosti¢iek. Mézu sa prejavit’ ako krvacanie z d’asien, krvacanie z nosa
alebo podliatiny, zvySenou nachylnost'ou k infekciam, tinavou, bolestou hlavy a iné),

- zOzenie priedusSiek (bronchospazmus), dychavi¢nost,

- hepatotoxicita (poskodenie pecene).

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- poskodenie pecene, ktoré moze viest' k akatnemu zlyhaniu pecene,
- znizenie poctu Cervenych krviniek spdsobené metabolickou poruchou, tzv. deficitom glukdzo-
6-fosfat dehydrogenazy,
- nadbytok kyseliny v krvi spésobeny prili§ velkym mnoZzstvom kyseliny pyroglutamove;j
v dosledku nizkej hladiny glutationu.

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'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PARALEN horitci napoj bez cukru 500 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou. Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu 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 pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PARALEN hortici napoj bez cukru obsahuje 500 mg

Liecivo je: paracetamol 500 mg v jednom vrecku.

Dalsie zlozky st: povidén 25, maltodextrin, citronan sodny, kyselina citrénova, kyselina vinna,
citronovy prasok K240, draselna sol’ acesulfamu, citrénova aréma 610399E, kyselina askorbova,
farbivo kurkumin 0,65% E-100 (bez laktozy).

Ako vyzera PARALEN horci napoj bez cukru 500 mg a obsah balenia
PARALEN hortci napoj bez cukru 500 mg je krémovo-zltobielo sfarbeny sypky jemny prasok
s citrébnovou vonou a chutou.

Dodava sa v laminovanych vreckach v papierovej skladacej Skatul’ke, vratane pisomnej informacie pre
pouzivatela.

Aluminiova folia: potlacena striebrista viacvrstvova (PAP/ALU/LDPE) f6lia. Jedno vrecko obsahuje 4
g prasku na peroralny roztok.
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Velkost’ balenia: 6, 12 alebo 16 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Pol’sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



