Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00429-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

PARALEN GRIP chripka a kasel’
500 mg/15 mg/5 mg filmom obalené tablety

paracetamol/dextrometorfanium-bromid/fenylefrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si 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 GRIP chripka a kasel’ a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PARALEN GRIP chripka a kasel
Ako uzivat PARALEN GRIP chripka a kasel’

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PARALEN GRIP chripka a kasel

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk~ wdE

1. Co je PARALEN GRIP chripka a kael’ a na &o sa pouziva

V tabletach PARALEN GRIP chripka a kaSel’ sa priaznivo uplatiiuje kombinacia paracetamolu
(p6sobi proti bolesti a hortcke), fenylefrinu (uvolnuje dychacie cesty) a dextrometorfanu (tlmi
drazdivy neproduktivny/suchy kaser’).

PARALEN GRIP chripka a kasel’ je ur¢eny na zmiernenie priznakov chripky a nachladnutia
sprevadzanych suchym kasl'om a upchatym nosom. Prinasa ul'avu od horucky, bolesti hlavy, bolesti
hrdla, bolesti svalov a kibov, drazdivého neproduktivneho/suchého kasl'a, uvoltiuje upchaty nos a
prinosové dutiny a tym ul’ah¢uje dychanie.

PARALEN GRIP chripka a kasel’ uzivajte len vtedy, ak sa vSetky tieto priznaky vyskytuji siibezne.

Liek je ur¢eny pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou nad 40 kg.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN GRIP chripka a kaSel’

Neuzivajte PARALEN GRIP chripka a kaSel’,

- ak ste alergicky na paracetamol, fenylefrin, dextrometorfan alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zavazné ochorenie pecene,
- ak mate prieduskovu astmu,
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ak mate chronicku obstruk¢nu chorobu pl'ac (CHOCHP),

ak mate pneumoniu,

ak mate utlm dychania alebo dychovu nedostato¢nost’,

ak mate vysoky krvny tlak,

ak mate zavazné ochorenie srdca alebo ciev (napr. koronarnu chorobu srdca, anginu pectoris),

ak mate zvySenut Cinnost’ §titnej zl'azy (hypertyredzu),

ak mate cukrovku,

ak mate zeleny zakal s tizkym uhlom,

ak mate problémy s uvolfiovanim mo¢u pri mocéeni (neschopnost’ mogit),

ak mate nador drene nadobliciek (feochromocytom),

ak stibezne uzivate lieky:

- na lie¢bu depresie zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy (MAO) alebo ste ich
uzivali v poslednych 2 tyzdinoch,

- na liecbu depresie zo skupiny tricyklickych antidepresiv,

- na vysoky krvny tlak alebo ochorenie srdca (zo skupiny betablokatorov),

- patriace do skupiny sympatomimetik (na liecbu upchatého nosa alebo astmy, napr.
fenylpropanolamin, pseudoefedrin, oxymetazolin, efedrin, metylfenidat),

- poskodzujuce funkciu pecene.

ak dojcite.

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat PARALEN GRIP chripka a kasel’, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika, ak

mate ochorenie pecene a obliciek,

mate Gilbertov syndrém (dedi¢né ochorenie, ktoré spésobuje zvySenu hladinu ZI¢ového
farbiva - bilirubinu v krvi),

ste tehotna,

mate typ malokrvnosti nazyvany hemolyticka anémia,

ste boli informovany, ze mate nizky pocet granulocytov v krvi,

mate problémy s pozivanim alkoholu,

mate zvicSenu prostatu,

mate Raynaudov syndrém (prejavujuci sa zmenami farby koze a pocitom chladu),

mate nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy,

ste alergicky na kyselinu acetylsalicylova a/alebo iné nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID),

uZzivate iné lieky, napr. lieky ovplyviujuce zrazanlivost’ krvi, iné lieky na chripku

a nachladnutie (pozri ¢ast’ “Iné licky a PARALEN GRIP chripka a kasel™),

ak mate pretrvavajuci kasel’ alebo ak sa kaSel’ spaja s nadmernou produkciou hlienu, (napr.
pacienti s ochoreniami ako st bronchiektazia a cysticka fibroza) alebo ak mate neurologické
ochorenia, ktoré sa spajaji s vyznamne znizenym reflexom kasl'a (ako su mozgova prihoda,
Parkinsonova choroba a demencia),

uzivate lieky, ako st niektoré antidepresiva (na lie¢bu depresie, sérotonergné lieky ako su
selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI)) alebo antipsychotika (na
liecbu psychickych ochoreni), pretoze PARALEN GRIP chripka a kasel’ sa moze s tymito
liekmi vzajomne ovplyviovat a moze dojst’ k zmene vasho dusevného stavu (napr. nepokoj,
halucinacie, koma). M6zu sa vyskytnat aj iné ucinky, ako je zvySenie telesnej teploty nad 38
°C, zvySenie srdcového rytmu, nestabilny tlak krvi, prehnané reflexy, svalova stuhnutost,
nedostatok koordinacie a/alebo Zalido¢no-Crevné priznaky (napr. nevolnost’, vracanie,
hnacka),

ak mate mastocytézu (nahromadenie zirnych buniek v roznych tkanivach a organoch).

Pocas liecby lickom PARALEN GRIP chripka a kasel’ ihned’ informujte svojho lekara, ak:
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- mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked sa v
krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poSkodeniu organov), alebo ak trpite
podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uZzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U
takychto pacientov bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolickd acidoza (abnormalita
krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych ddvkach, alebo
ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acid6zy mézu
zahrnat’: zavazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti
(nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Uzivanie vys§Sich ako odporucanych davok paracetamolu (jedno z lie¢iv licku PARALEN GRIP
chripka a kaSel’) moze viest k riziku zavazného poskodenia pecene. NeuZzivajte tento liek subezne
s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol. Vplyv paracetamolu poskodzujuci peceii sa moze
prejavit’ aj pri kratkodobom pouziti lieGebnych davok, bez predchadzajucej poruchy funkcie
pecene.

Pri uzivani lieckov s obsahom paracetamolu (jedno z lie¢iv licku PARALEN GRIP chripka a kasel)
boli hlasené Zivot ohrozujtice kozné reakcie. Ak sa objavia takéto prejavy alebo priznaky (napr.
postupujuca kozna vyrazka, ¢asto s pluzgiermi alebo slizni¢nymi 1éziami), prestaite lick uzivat’ a
ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

PARALEN GRIP chripka a kasel’ uzivajte len v pripade, ak mate chripku alebo nachladnutie, ktoré su
sprevadzané drazdivym, neproduktivnym/suchym kasl'om a upchatym nosom. Ak nemate vSetky
uvedené priznaky a prejavil sa u vas len niektory z nich, mali by ste uzivat’ iné lieky ur¢ené na liecbu
tohto priznaku.

Uzivajte tento liek iba tak, ako je odporucané. Neuzivajte vyssiu davku ako je odporacand davka
a neprekracujte dlzku liecby. Uzivanie tohto lieku moze viest’ k zavislosti. Preto ma lieCba trvat’ len
kratko.

Boli popisané konkrétne pripady zneuzivania dextrometorfanu vratane pripadov u deti
a dospievajtcich (najmé s anamnézou uZivania drog a/alebo alkoholu a/alebo psychoaktivnych latok).

Iné lieky a PARALEN GRIP chripka a kaSel’
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte PARALEN GRIP chripka a kasSel’, ak uZivate:

- iné lieky obsahujuce paracetamol,

- iné lieky na chripku a nachladnutie,

- lieky na liecbu depresie zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy (MAQ) alebo ak ste ich
uzivali v poslednych 2 tyzdnoch,

- lieky na liecbu depresie zo skupiny tricyklickych antidepresiv,

- lieky na lie¢bu upchatého nosa (dekongestiva) alebo astmy (sympatomimetika ako
fenylpropanolamin, pseudoefedrin, oxymetazolin, efedrin, metylfenidat),

- lieky pouzivané na kontrolu vysokého krvného tlaku (nazyvané betablokatory).

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako zacnete uzivatt PARALEN GRIP

chripka a kasel’, ak uZivate:

- metoklopramid a domperidon (lieky na liecbu nevolnosti a vracania),

- propantelin (liek spomal’ujuci vyprazdnovanie zaladka),

- selektivne inhibitory vychytavania sérotoninu (fluoxetin, paroxetin a setralin) a liek nazyvany
bupropién (pouzivany na liecbu depresie),

- warfarin a iné lieky znizujuce zrazanlivost’ krvi,
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- glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin, topiramat (lieky na
liecbu epilepsie),

- rifampicin (pouZziva sa na liecbu tuberkul6zy, meningitidy a lepry),

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhl'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyzaduje okamzita liecbu (pozri Cast’ 2),

- lieky na lie¢bu hubovej infekcie (terbinafin),

- zidovudin (liek na liecbu HIV a AIDS),

- ergotamin a metylergometrinom (na liebu migrény a na pouzitie v porodnictve),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné protizépalové lieky,

- lieky na lie¢bu porach srdcového rytmu (chinidin, amiodardn, flekainid, propafenon),

- digoxin (pouziva sa na posilnenie ¢innosti srdca),

- lieky pouzivané na rozsirenie ciev (vazodilatancid),

- lieky pouzivané na z(zenie ciev (vazokonstrikcia),

- atropin (liek na lie¢bu poruch oka) blokuje reflexnti bradykardiu (spomaleny tep srdca)
spdsobent fenylefrinom a zvySuje hypertenzni odpoved’ na fenylefrin,

- lieky na liecbu zvicSenej prostaty,

- I'ubovnik bodkovany (rastlinny lick alebo vyZzivovy doplnok pouZzivany na liecbu depresie,
porach spanku a pod.),

- ustami podanu antikoncepciu,

- iné lieky, ktoré mézu mat’ toxické ucinky na vasu pecen,

- liek na lie¢bu zvySenej funkcie pristitnej zl'azy (cinakalcet),

- lieky na liecbu psychickych ochoreni (haloperidol, perfenazin, a tioridazin),

- lieky na liecbu zavaznej bolesti alebo drogovej zavislosti (metadon),

- ak uzivate chelatotvornu Zivicu (ako je Kolestyramin pouzivany na zniZenie hladiny cholesterolu
Vv krvi) dodrzte minimalne 2-hodinovy interval medzi uZitim zivice a tohto lieku.

PARALEN GRIP chripka a kaSel’ 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 moze zvysit riziko poskodenia
pecene a zvysit’ tlmivy ucinok alkoholu na centralny nervovy systém.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Liek PARALEN GRIP chripka a kasel’ sa nema uzivat’ pocas tehotenstva a nesmie sa uzivat’ pocas
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek ovplyviiuje ¢innosti vyzadujuce zvySent pozornost’ (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo
vyskach).

Ak sa u vas pocas liecby vyskytni vedl'ajSie ucinky ako su to¢enie hlavy, zavrat a rozSirené zrenice,
nemali by ste viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

PARALEN GRIP chripka a kasel’ obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt PARALEN GRIP chripka a kaSel’
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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka:
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Dospeli a dospievajuci od 15 rokov

1 — 2 tablety podl'a potreby az 4-krat v priebehu 24 hodin s ¢asovym odstupom najmenej 4 hodiny
medzi jednotlivymi davkami.

Jednu tabletu je vhodné podavat’ osobam s hmotnostou do 60 kg, osoby s hmotnost'ou nad 60 kg mézu
uzivat’ az 2 tablety v jednej davke.

Najvyssia jednotliva davka st 2 tablety (1 g paracetamolu).

Maximalna denna davka je 8 tabliet PARALENu GRIP chripka a kasel’ (4 g paracetamolu a 120 mg
dextrometorfanu), ktora sa nesmie prekrocit’ v priebehu 24 hodin.

Dospievajuci vo veku 12 — 15 rokov s telesnou hmotnost’ou nad 40 kg
1 tableta podl'a potreby v ¢asovom odstupe najmenej 4 — 6 hodin.
Maximalna denna davka je 6 tabliet (3 g paracetamolu).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene

Pred uzitim lieku sa o prave davkovania porad’te so svojim lekdrom. Po postideni vasho aktualneho
zdravotného stavu vam méze odporudit’ zniZenie davky alebo prediZenie intervalov medzi
jednotlivymi davkami na viac ako 4 hodiny.

Spdsob podavania

Na vnutorné pouzitie.

Tablety sa prehitaji celé a zapijaju sa dostatoénym mnoZstvom tekutiny. Ak sa pocas lie¢by prejavia
traviace tazkosti, liek sa uziva pocas jedla.

Dizka lietby
Obvykla dlzka liecby je 3 - 5 dni.
Liek bez odporucania lekara neuzivajte dlhsie ako 5 dni.

Ak tazkosti neustupujti, zhorSuju sa alebo pretrvavaju dlhsie ako 3 dni, vyhl'adajte lekara a porad’te sa
0 d’alsom postupe.

Pouzitie u deti
PARALEN GRIP chripka a kasel nie je uréeny pre deti do 12 rokov a dospievajtcich s telesnou
hmotnost'ou do 40 kg.

Ak uZijete viac PARALENu GRIP chripka a kasel’, ako mate
V pripade predavkovania alebo nadhodného pozitia lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara, aj ked’ nie
su pritomné Ziadne priznaky predavkovania.

Ak uzijete viac PARALENu GRIP chripka a kasel’, ako mate, mdzu sa u vas vyskytnat’ nasledujuce
priznaky: nevolnost, zavraty, inava, vracanie, mimovolné svalové stahy, nepokoj, zmétenost’,
ospalost’, poruchy vedomia, zmeny nalady (ako je smutok, hnev, uzkost’, eufoéria, atd’.), zhorSena
vyslovnost’, dezorientécia, paranoidné stavy, mimovolné a rychle pohyby o¢i, srdcové poruchy
(rychly tep srdca), poruchy koordinécie, psychoza so zrakovymi halucinaciami a zvySena drazdivost’.
Dalsie priznaky v pripade nadmerného predavkovania mozu byt kéma, zavazné problémy s dychanim
a konvulzie (krce).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vysSie uvedenych priznakov, ihned’ vyhladajte lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzZitt PARALEN GRIP chripka a kaSel’

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak je to potrebné, uzite nasledujucu davku ihned’ ako si spomeniete. Dodrzte vSak odstup medzi
jednotlivymi davkami minimalne 4 hodiny a maximalnu denna davku.
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Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky sa v terapeutickych davkach vyskytuju obvykle prechodne a maji mierny priebeh.

Prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi niektory
z nasledujucich priznakov:

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

e anafylaxia (vratane anafylaktického Soku — nahlej zavaznej alergickej reakcie) s priznakmi ako st
vyrazka so svrbenim, zihl'avka, nahly opuch, zacervenanie koze, pocit nepohodlia na hrudi
s tazkostami s dychanim alebo prehitanim a pocit, Ze vam je nevolno a budete vracat’,

e reakcie z precitlivenosti s fialovymi bodkami alebo $kvrnami na kozi, pluzgiere na kozi,
odlupovanie koze, (vysoka) hortcka, bolesti kibov a/alebo zapal oéi (Stevensov-Johnsonov
syndrom/toxicka epidermalna nekrolyza).

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych tdajov)
o nahromadena tekutina v pl'icach (pl'icny edém).

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky zoradené v skupinach podl'a frekvencie vyskytu sa taktiez mézu objavit
pri uzivani PARALENu GRIP chripka a kasel”:

VelPmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
e ospalost, zavraty, toCenie hlavy.

Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e bolesti hlavy, nespavost’, inava, malatnost’, zméitenost’,
e nevolnost, vracanie, zapcha.

Zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
e nepokoj, nervozita.

Vermi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

e poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. zniZzenie poctu bielych krviniek a krvnych
dosti¢iek. Poruchy krvi mézu mat’ nasledovné priznaky: bezbolestné, gulaté a tvarovo uréené
fialové skvrny na kozi, niekedy zoskupené do vacsich ploch, krvacanie z d’asien, krvacanie z
nosa alebo podliatiny s malym poranenim, zvyS$ena nachylnost’ k infekciam, tinava, bolest’
hlavy),

e poruchy funkcie pecene a oblic¢iek,

e velmi rychly a nepravidelny tep srdca (palpitacie), zvySeny krvny tlak, bolest’ na hrudi,
srdcové zlyhanie, srdcovy infarkt (infarkt myokardu),

e hnacka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)

e bolest’ o¢i, pichanie v o¢iach, rozmazané videnie, kmitavy pohyb o¢nych buliev (nystagmus ),
poruchy citlivosti alebo neznédsanlivost svetla, akatny glaukom s uzavretym uhlom (nahle
rozmazané videnie, silna bolest’ o¢i alebo neznasanlivost’ svetla, aura-svetelny kruh okolo
zdroja svetla),
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e nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia), zrychleny tep srdca (tachykardia), spomaleny tep
srdca (reflexna bradykardia)

e zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit’ kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka acidéza) u
pacientov so zdvaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2),

e zadrzanie (hromadenie) mocu v mo¢ovom mechtri, pri nemoznosti vyprazdnit mocovy
mechar,
e zapal peCene (hepatitida), ktory moze viest’ k akitnemu zlyhaniu pecene, poskodenie pecene,

e zhorSena vyslovnost’,

e destrukcia ¢ervenych krviniek u pacientov s metabolickym ochorenim, ktori maju nedostatok
enzymu nazyvaného gluk6zo-6-fosfatdehydrogenaza,

e zlzenie priedusiek (bronchospazmus),

dystonia najmé u deti (samovol'né pohyby sprevadzané zvysenym alebo znizenym svalovym

napitim),

halucinacie, psychické poruchy, tzkost’, konvulzie (kice), slabost’ (asténia), tras (tremor),

liekova zavislost’ (hlésila u jedincov, ktori zneuzivali dextrometorfan),

vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

bled4 koza, husia koza, nadmerné potenie, zihl'avka (urtikaria) a zaCervenanie koze (erytém),

nizka hladiny draslika v krvi (hypokaliémia), porucha elektrolytov, pri ktorej sa hromadi prili§

vel'a kyseliny,

e vazokonstrikcia so znizenym prietokom krvi do Zivotne dolezitych orgdnov
(najpravdepodobnejsie u pacientov s hypovolémiou), pocit chladu v konc¢atinach, krvacanie do
mozgu (zvycajne pri vysokych davkach alebo u citlivych osob),

e dychavi¢nost (dyspnoe),

e abnormalne pocity na kozi, ako su brnenie alebo necitlivost’ (parestézia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PARALEN GRIP chripka a kaSel’
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky uchovavania.

Uchovavajte v p6vodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.

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

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje PARALEN GRIP chripka a kael

Lieciva su: 500 mg paracetamolu, 15 mg dextrometorfanium-bromidu a 5 mg fenylefrinium-chloridu
v 1 filmom obalenej tablete.

Pomocné latky su:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00429-Z1B

Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za; kukuriény Skrob, predzelatinovany; kroskarmeléza, sodna
sol’; povidon 30; kyselina stearova 50%.

Obalova vrstva: hypromel6za 2910/5, makrogol 6000, oxid titanicity (E 171), simetikbnova emulzia
SE 4, mastenec, hlinity lak chinolinovej ZIti (E 104).

Ako vyzera PARALEN GRIP chripka a kaSel’ a obsah balenia
Z1té podlhovasté bikonvexné filmom obalené tablety.

Blister (bezfarebny priehl'adny PVC/Al), papierova Skatul’ka, pisomn4 informdcia pre pouZzivatel’a.

Velkost balenia: 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha - Dolni Mécholupy, Ceska republika
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Lubelska 52, 35-233 Rzesz6w, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2025.



