Paralen extra proti bolesti 12 tbl

1. Co je pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI a k ¢emu se pouziva

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI obsahuje kombinaci dvou lécivych latek, ktera je Gcinna

proti bolesti. Paracetamol zajistuje Ulevu pfi bolesti a sniZuje télesnou teplotu. Kofein zesiluje Gcinek
paracetamolu a tim pomaha zmirfiovat bolest, plsobi proti inavé, mirné podporuje dychani a krevni
obéh u horec¢natych onemocnéni.

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI nedrazdi Zaludek. Neobsahuje kyselinu acetylsalicylovou.

Pripravek mohou uZivat dospéli, mladistvi a déti starsi 12 let. PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI

je vhodny k ulevé pfi bolestech hlavy, migréné, bolestech zad, zub(, revmatickych a svalovych

bolestech a bolestech pfi menstruaci. PFinasi téz dlevu od nepfijemnych prfiznakt chripky, nachlazeni i
bolesti v krku a sniZuje horecku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI uZivat
Neuzivejte pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI

ejestlize jste alergicky/a na paracetamol, kofein (léCivé latky pripravku) nebo na kteroukoli dalsi slozku
pFipravku (uvedenou v bodé 6),

epfi Zloutence, akutnim zanétu jater, chronickém piti alkoholu,
epokud trpite téZkym onemocnénim jater nebo ledvin,
ejestlize soucasné uzivate jiné Iéky poskozujici jatra,

ejestlize trpite hemolytickou anémii (nedostatek bilych krvinek) nebo deficitem enzymu glukdzo-6-
fosfathydrogenazy (dédicné onemocnéni vedouci ke sniZzeni poctu ¢ervenych krvinek).

Pokud si nejste jisti, zda zacit pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI uzZivat, poradte se se svym
Iékarem.

Upozornéni a opatreni
Pokud se lécCite pro néjaké onemocnéni jater nebo ledvin, poradte se pred uzitim pripravku PARALEN

EXTRA PROTI BOLESTI se svym |ékarem nebo Iékarnikem.

Pokud uZivate PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI, neuzivejte jiné pripravky s obsahem paracetamolu.



UzZivani vice nez 6 g paracetamolu denné u dospélych mize vést k zavaznému poskozeni jater.

Ackoli poskozeni jater se mizZe objevit i béhem pozivani nizsich davek u pacient s nasledujicimi
rizikovymi faktory.

Rizikové faktory:

1.Pokud dlouhodobé uzivate pripravky jako je karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifampicin nebo
jiné pripravky, které indukuji jaterni enzymy (viz bod Vzajemné pisobeni s dalsimi IéCivymi pfipravky).

2.Pravidelna konzumace vyssich davek alkoholu. Dlouhodobou konzumaci alkoholu se riziko toxicity
paracetamolu pro jatra vyznamné zvysuje, pficemz nejvétsi nebezpeci existuje u chronickych
alkoholiku, kteri kratkodobé (12 hodin) abstinuiji.

Dalsi lécCivé pripravky a pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI

Informujte svého |ékare nebo Iékarnika o viech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského
predpisu.

Pokud uzivate PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI, neuZivejte jiné pripravky s obsahem paracetamolu.

U¢inky pipravku PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI a t¢inky metoklopramidu, domperidonu,
propanthelinia, cholestyraminu, klozapinu, salicylamidu a probenecidu se mohou navzajem
ovliviiovat.

Soucasné dlouhodobé uzivani pripravku s Iéky proti epilepsii (fenobarbital, fenytoin, carbamazepin,
lamotrigin), glutethimidu (Iéky na spani), zidovudinem (proti HIV infekci a AIDS), isoniazidem
(antibiotikum) nebo rifampicin (antibiotikum) maze vést v nékterych pripadech k poskozeni funkce
jater.

Pravidelné denni uzivani PARALENU EXTRA PROTI BOLESTI soucasné s nékterymi léky ke snizeni
srazlivosti krve (warfarin) muzZe vést ke zvyseni rizika krvaceni.

Neni vhodné kombinovat PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI s pfipravky obsahujicimi kyselinu
acetylsalicylovou kvali zvysenému riziku poskozeni ledvin.

Pokud uzivate néktery z vyse uvedenych lékd, poradte se pred uzZitim prFipravku PARALEN EXTRA
PROTI BOLESTI se svym lékarem nebo Iékarnikem.

V priibéhu uzivani pripravku omezte pfijem produktt obsahujicich kofein (Iéky, kava, ¢aj, kola),
protoZe vyssi davky kofeinu mohou vyvolat nervozitu, nespavost a vyjimecné i zrychleni srde¢ni
¢innosti.

Uzivani pripravku PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI s jidlem a pitim

Pripravek se mlze uzivat nezavisle na jidle. V pribéhu Iécby nesmite pit alkoholické napoje a méli
byste omezit piti napojl s kofeinem (kava, ¢aj, kola).



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym Iékarem nebo Iékarnikem drive, nez zacnete tento pripravek uzivat. PARALEN
EXTRA PROTI BOLESTI neni vhodné podavat v prvnim trimestru téhotenstvi. V dalsim pribéhu
téhotenstvi musi podavani zvazit |ékar.

Pokud se PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI pouziva kratkodobé, neni tfeba prerusit kojeni, ale je nutné
peclivé sledovat kojence.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojd - Pozornost neni ovlivnéna.

3. Jak se pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI uziva

Vidy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
Iékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a mladistvi: 1-2 tablety dle potreby az 4krat denné v ¢asovych odstupech nejméné 4 hodin.

Jedna davka 1 tablety je vhodna pro jednotlivce s hmotnosti méné nez 60 kg, zatimco jedna davka 2
tablet je vhodna pouze pro jednotlivce o hmotnosti 60 kg a vice.

Nejvyssi jednotliva davka jsou 2 tablety. NeuZivejte vice nezZ 8 tablet za 24 hodin.

Déti 12-15 let: 1 tabletu nejvyse 3krat denné s odstupem nejméné 6 hodin. Nejvyssi jednotliva davka
je 1 tableta. Nepodavejte vice nez 3 tablety za 24 hodin.

Détem do 12 let pripravek nepodavejte.

Neprekracujte doporucené davkovani. Tablety zapijejte dostate¢nym mnoZstvim tekutiny.
Neuzivejte léCivy pripravek bez doporuceni |ékare déle nez 7 dni.

Nedochazi-li ke zmirnéni priznak( onemocnéni do 3 dnd, poradte se o dalsim postupu s Iékarem.
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI, nezZ jste mél(a)

Konzumace 6 g paracetamolu a vice muze vést k poskozeni jater.

K pfiznaklim predavkovani paracetamolu béhem prvnich 24 hodin patfi bledost, nevolnost, zvraceni,
nechutenstvi a bolest bficha. BEhem 12-48 hodin po poziti se mohou obijevit priznaky poskozeni jater.

U zavazné otravy muzZe selhani jater vyustit v encefalopatii (poskozeni mozkové funkce), zvysenou
krvacivost, pokles hodnoty cukru v krvi, otok mozku a smrt. Akutni selhani ledvin, které se projevuje
predevsim jako bolest v bedrech, stopami krve a bilkovin v moci, se muZe objevit nezavisle na
poskozeni jater. Pfi pfedavkovani byl zaznamenan také nepravidelny srdec¢ni tep a pankreatitida
(zanétlivé onemocnéni slinivky bfisni, které se projevuje jako bolest bricha a zvraceni).

Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolesti hlavy, tfes, nervozitu a podrazdéni.



V pripadé predavkovani ihned vyhledejte l1ékare, dokonce i tehdy, citite-li se dobre, kvili nebezpeci
pozdéjsiho vazného poskozeni jater. VSechny zbyvajici tablety vezméte s sebou k lékari.

Jestlize jste zapomnéla(a) uZit pFipravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI

Pokud je tfeba, uzijte vynechanou davku ihned, jakmile si vzpomenete. Dalsi davku neuzivejte dfive
nez za 4 hodiny.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Méte-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého |ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako vsechny léky, m(ze mit i tento nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize se objevi nadhlé, neocekavané stavy jako napr. koprivka nebo obtize s dechem, preruste uzivani
pfipravku a okamzité vyhledejte Iékare.

Pri uZivani paracetamolu nebo kofeinu (Iécivé latky pripravku PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI) se
mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Gcinky sefazeny dle cetnosti vyskytu

Casté (moznost vyskytu u 1-10 pacienttl ze 100):

eneklid, nespavost, pocit na zvraceni.

Vzacné (moznost vyskytu u 1 -10 pacientt z 10 000):

ekozni alergické reakce, kozni vyrazka.

Velmi vzacné (moznost vyskytu u méné nez 1 pacienta z 10 000):
ez(iZzeni pridusek, Zloutenka, poruchy krvetvorby

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

5. Jak pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho dopadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.



6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI obsahuje
Lécivymi latkami jsou: paracetamolum 500 mg a coffeinum 65 mg v 1 potahované tableté.

Dalsimi slozkami jsou: predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, povidon 30, sodna sl kroskarmelosy, kyselina
stearova 95%, mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2910/5, makrogol 6000, oxid titanicity,
simetikonova emulze SE 4, mastek.

Jak pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI vypada a co obsahuje toto baleni

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI jsou témér bilé aZz nazZloutlé bikonvexni potahované tablety, na jedné
strané vyraZzeno "PARALEN EXTRA".

Baleni obsahuje 12 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce - Zentiva k.s., Praha Ceska republika



