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Pisomna informacia pre pouZivatela

PARALEN RAPID 500 mg
Sumivé tablety

paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité 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 lekarnika.

- Ak sa u vas 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 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 RAPID 500 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN RAPID 500 mg
Ako uzivat PARALEN RAPID 500 mg

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat PARALEN RAPID 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

1. Co je PARALEN RAPID 500 mg a na &o sa pouZiva

Paracetamol, liecivo PARALENU RAPID 500 mg, pdsobi proti bolesti a znizuje zvySenu telesnu teplotu.
Liek sa pouziva na znizenie horiucky, najmi pri akutnych bakterialnych a virusovych infekciach.

Pouziva sa aj na zmiernenie miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest’ zubov, hlavy, bolest’ nervového

povodu, bolesti svalov alebo kibov nezapalového povodu, bolesti chrbtice a bolestivej menstruacie.

PARALEN RAPID 500 mg je uréeny pre dospelych a dospievajtcich od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN RAPID 500 mg

Neuzivajte PARALEN RAPID 500 mg,

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

. ak mate zavazné ochorenie pecene alebo akutny zapal pecene

. ak mate zdvaznu formu urcitého typu malokrvnosti nazyvanti hemolytick4 anémia

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

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat PARALEN RAPID 500 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

. ak mate ochorenie pecene a obliciek,

. ak mate zapal peCene virusového pdvodu,

. ak mate typ malokrvnosti nazyvany hemolyticka anémia,

. ak mate nedostatok enzymu glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy (dedi¢né ochorenie, ktoré sposobuje
znizenie poctu cervenych krviniek),

ak mate nizky pocet granulocytov (druh bielych krviniek) v krvi,

. ak stibezne uzivate lieky, ktoré mozu poskodit’ pecen,

. ak mate problémy s pozivanim alkoholu.

Pri uzivani PARALENU RAPID 500 mg je potrebna zvySena opatrnost,
e ak mate nizku rezervu glutationu, ktory sa podiel’a na odstrafiovani skodlivych latok (pri chronickej
podvyzive),
ak subezne uzivate iné lieky s obsahom paracetamolu,
e ak subezne uZivate lieky ovplyviujuce zrazanie krvi,
ak subezne uzivate lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej a/alebo nesteroidnymi liekmi proti
bolesti a zapalu (NSAID).

Uzivanie vysSich ako odporti¢anych davok méze viest k riziku zdvazného poskodenia pecene. Vplyv
paracetamolu (lieciva PARALENU RAPID 500 mg) poskodzujuci 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.

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

Iné lieky a PARALEN RAPID 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte PARALEN RAPID 500 mg, ak uZivate:
- iné lieky obsahujace paracetamol.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si nie ste isty.

O pouzivani lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uZivate:

- iné lieky, ktoré mézu poskodit’ pecen,

- propantelin (na liecbu ki¢ov v trdviacom alebo mocovom trakte),

- niektoré lieky ovplyvnujlice zraZanie krvi (warfarin alebo iné lieky pdsobiace proti u¢inkom vitaminu
K),

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

- lieky na liecbu depresie zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy (MAO) alebo tricyklickych
antidepresiv,

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

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

- zidovudin (na liecbu AIDS a infekcie HIV),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné lieky proti bolesti a zépalu,



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

- chloramfenikol (antibiotikum),

- flukloxacilin (antibiotikum ) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka acidéza
s vysokou anionovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit, a ktora sa méze vyskytnat’ najma v
pripade tazkej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked baktérie a ich toxiny cirkulujuce v krvi vedua k
poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa uzivaju maximalne denné davky
paracetamolu,

- kolestyramin (liek na zniZenie tukov v krvi),

- probenecid (na liecbu dny),

- tustami podanu antikoncepciu,

- lieky a vyzivové doplnky obsahujice 'ubovnik bodkovany.

PARALEN RAPID 500 mg a jedlo, napoje a alkohol

Ak sa pocas lieCby objavia t'azkosti s travenim, uzivajte lick spolu s jedlom.

Pocas liecby nepite alkoholické napoje. Stibezna konzumacia alkoholu spolu s tymto lickom mdze zvysit
riziko poSkodenia pecene.

Liek nesmu uzivat’ osoby, ktoré majui dlhodoby problém s pozivanim alkoholu.

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 lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak je to nevyhnutné¢, PARALEN RAPID 500 mg je mozné uzit’ pocas tehotenstva a dojcenia. Uzivajte
najniz$iu moznu davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horucku, a uzivajte ju pocas najkratSej moznej
doby. Ak sa bolest’ a/alebo horicka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obrat’te sa na
svojho lekara.

Pocas kratkodobej liecby nie je potrebné prerusit’ dojcenie za predpokladu starostlivého sledovania dojcata.
U¢inok paracetamolu na plodnost’ u l'udi nie je znamy.

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

PARALEN RAPID 500 mg obsahuje sodik, oxid siriity, disiri¢itan sodny a disiri¢itan draselny
Tento liek obsahuje 204 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej Sumivej tablete. To sa rovna
priblizne 10 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek obsahuje oxid siri€ity, disiri¢itan sodny a disiri¢itan draselny, zriedkavo mdzu vyvolat’ zavazné
reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

3. Ako uzivat PARALEN RAPID 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii, alebo ako vdm 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 podla veku a hmotnosti si uvedené v tabulke.
Neprekracujte odporiucané davkovanie.

Vek Hmotnost’ Jednotliva davka Max. denna davka
Dospievajuci | 40 - 50 kg 1 tableta PARALENU RAPID 6 tabliet PARALENU RAPID
12 - 15 rokov 500 mg 500 mg
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(500 mg paracetamolu) (3 g paracetamolu)
Dospievajuci | do 50 kg 1 tableta PARALENU RAPID
nad 15 rokov 500 mg 8 tabliet PARALENU RAPID
a dospeli (500 mg paracetamolu) 500 mg
nad 50 kg 1-2 tablety PARALENU RAPID | (4 g paracetamolu)
500 mg
(500-1 000 mg paracetamolu)

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov (s telesnou hmotnost’ou nad 50 kg) uzivaju 1 - 2 tablety
PARALENU RAPID 500 mg rozpustené v pohari vody, podl'a potreby v ¢asovych odstupoch najmenej 4
hodin.

Najvyssia jednotliva davka pre pacientov s telesnou hmotnostou do 50 kg je 1 tableta.

Neuzite viac ako 8 tabliet pocas 24 hodin.

Pri dlhodobe;j liecbe (viac ako 10 dni) neprekracujte maximalnu dennu davku 2,5 g paracetamolu (5 tabliet
PARALENU RAPID 500 mg).

Deti a dospievajiici vo veku od 12 do 15 rokov uzivaju 1 tabletu PARALENU RAPID 500 mg rozpustenti
v pohari vody, podl'a potreby v 6-hodinovych intervaloch. Ak je to nutné, interval medzi jednotlivymi
davkami mozno skratit’ na 4 hodiny.

Neuzite viac ako 6 tabliet pocas 24 hodin.

Liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek

Pred uzitim lieku sa o Gprave davkovania porad’te so svojim lekarom. Po postudeni vasho aktualneho
zdravotného stavu vam moze odporucit’ zniZzenie davky alebo predlzenie odstupov medzi jednotlivymi
davkami.

Spdsob podédvania
Tabletu nechajte tiplne rozpustit’ v pohari vody a roztok ihned’ vypite.
Deliaca ryha nie je urCend na rozlomenie tablety.

Ak priznaky ochorenia (horucka, bolest’) neustupuju, zhorsujt sa alebo pretrvavaji dlhsie ako 3 dni,
vyhl'adajte lekara a porad’te sa o d’alSom postupe.

Bez odportcania lekara neuzivajte PARALEN RAPID 500 mg dlhsie ako 7 dni.

Nepodavajte tento liek vasmu dietat'u po dobu dlhsiu ako 3 dni bez konzultacie s lekarom.

Pri dlhodobom uzivani PARALENU RAPID 500 mg (viac ako 10 dni) a u pacientov s poruchou funkcie
pecene su potrebné pravidelné kontroly pecenovych testov.

Ak uZijete viac PARALENU RAPID 500 mg, ako méate

Ak uZijete viac tohto lieku ako ste mali, alebo ak diet’a nahodou prehltne tento liek, ihned’ vyhPadajte
lekarsku pomoc a to aj v pripade, Ze nie su pritomné Ziadne priznaky predavkovania, pretoze je tu
riziko zavazného poskodenia pecene, prejavujiceho sa az po dlhsom case.

Predavkovanie moZze 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 podvyziva a u pacientov uzivajucich subezne lieky indukujuce
pecenové enzymy). V stvislosti s predavkovanim paracetamolom boli pozorované zriedkavé pripady tvorby
krvnych zrazenin (diseminovana intravaskularna koagulacia).

V priebehu prvych 24 hodin su hlavnymi priznakmi otravy: nevolnost, vracanie, strata chuti k jedlu,
bledost,, letargia, potenie a bolesti brucha.
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Ak zabudnete uzitt PARALEN RAPID 500 mg

Ak je potrebné, uzite nasledujtiicu davku lieku ihned’ ako si spomeniete. Dodrzte vSak odstup medzi
jednotlivymi davkami minimalne 4 hodiny.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek uZivat’ a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich
zavaznych vedPajSich u¢inkov, ktoré sa m6Zu vyskytnut’ veP’mi zriedkavo (mézu postihovat’ menej ako
1 z 10 000 os6b):
e zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktora sposobuje opuch roznych Casti tela najcastejSie tvare
(oCi a ust), oblasti hrdla (sliznice dychacieho traktu) a trdviaceho traktu (spdsobujuci brusné kice)
e zavazna alergicka reakcia spdsobujuca tazkosti s dychanim alebo zavrat, ktora méze viest’ az
k Sokovému stavu (anafylakticky Sok),
o fixny liekovy exantém (okrtihle alebo ovalne miesta so zacervenanim a opuchom koze, po
opakovanom pouziti lieku sa m6zu sa objavit’ na rovnakom mieste),
e zivazné kozné reakcie.

Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnit’ su uvedené nizsie, v skupinach podla ¢astosti
vyskytu:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
e zacervenanie koze (erytém)
e 7zihlavka
e kozna vyrazka

VelPmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

e poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. zniZenie poctu cervenych alebo bielych
krviniek alebo krvnych dosti¢iek. M6zu sa prejavit’ ako krvacanie z d’asien, krvacanie z nosa alebo
podliatiny, zvy$enou nachylnost'ou k infekciam, tinavou, bolest’ou hlavy a i.)

e bronchospazmus (zuZenie priedusiek, moze sa prejavit’ dychavi¢nost'ou)

e poskodenie pecene (hepatotoxicita)

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov):
e nadbytok kyseliny v krvi spésobeny prili§ vel'kym mnoZstvom kyseliny pyroglutamovej v désledku
nizkej hladiny glutationu,
e zapal peCene sposobeny rozpadom buniek, ktoré mdze viest’ k akutnemu zlyhaniu pecene
e nizky pocet Cervenych krviniek spdsobeny nadmernym rozpadom (hemolytickd anémia)
u pacientov s nedostatkom gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie €inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto licku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat PARALEN RAPID 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

Co PARALEN RAPID 500 mg obsahuje

Liecivo je: Jedna Sumiva tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Dalsie zlozky su: bezvoda kyselina citronova (E 330), manitol (E 421), sodna sol’ sacharinu (E 954),
laurylsiran sodny, povidén K90 (E 1201), hydrogenuhli¢itan sodny (E 500), bezvody uhli¢itan sodny (E
500), leucin (E 641), pomarancova prichut’ (obsahuje oxid siricity (E 220), disiri¢itan sodny (E 223)

a disiri¢itan draselny (E 224)).

Ako vyzera PARALEN RAPID 500 mg a obsah balenia
PARALEN RAPID 500 mg st biele, valcovité tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha nie je
uré¢ena na rozlomenie tablety.

Velkost’ balenia: 16 Sumivych tabliet.

Tablety sa dodavaju balené po 16 kusov v bielej tube s uzaverom z polyetylénu obsahujiucim vysuSovadlo,
vlozené do papierovej Skatul’ky, prilozena je pisomna informacia pre pouzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.o0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin, Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2023.



