Ptiloha ¢. 2 ke sd¢€leni sp.zn.sukls261967/2011 a ptiloha ke sp.zn.sukls261955/2011

Pribalova informace: informace pro uZivatele

VALETOL
tablety

(propyphenazonum, paracetamolum, coffeinum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Presto v§ak Valetol musite uzivat peclivé podle

navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase priznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnii (pti horecce) nebo do 5 dnti (pti
bolesti) musite se poradit s Iékatem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich Gc¢inka vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,sdélte
to svému Iékaii nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Valetol a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Valetol uZivat
Jak se Valetol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Valetol uchovavat

Dalsi informace
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1. COJE VALETOL A K CEMU SE POUZiVA

Valetol je slozeny ptipravek obsahujici kombinaci lé¢ivych latek — propyfenazon, paracetamol

a kofein. Propyfenazon plisobi proti bolesti, horecce a zanétu. Paracetamol plisobi proti bolesti

a snizuje horecku. Kofein zesiluje protibolestivé t€inky obou slozek, zejména u bolesti hlavy,
zmirnuje tnavu a zvysuje dusevni aktivitu. Protibolestivy G¢inek nastupuje asi po ptl hodin€ po poziti
ptipravku a trva nékolik hodin.

Valetol uzivaji dosp€li a mladistvi kratkodobé pii bolestech rizného piivodu, napt. pii bolestech hlavy,
zubl, migréné, pii bolestech pohybového ustroji, po operacich, pfi bolesti doprovazejici nachlazeni a
chiipku, pfi bolestivé menstruaci.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VALETOL UZIVAT

Neuzivejte Valetol

- pri precitlivélosti na lé¢ivé latky piipravku nebo na nékterou pomocnou latku pfipravku

- pri precitlivélosti na chemicky piibuzné latky, které se uzivaji proti zanétu a bolesti (napf. kyselina
acetylsalicylova)
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- pfi akutni Zloutence

- pfti alkoholizmu

- pfi viedové chorobé zaludku a dvanactniku v akutnim stavu
- v tehotenstvi a pti kojeni

- déti mladsi 15-ti let
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Ptipravek nesmite uzivat dlouhodobg, pti dlouhodobém uzivani hrozi riziko vzniku poruch krvetvorby
(viz bod 3 jak se Valetol uziva).

Zv1astni opatrnosti pii pouziti Valetolu je zapotiebi:

- v pripad¢, ze jste prodélali viedovou chorobu Zaludku a dvanactniku

- pfi onemocnéni jater a ledvin

- pfti vleklém zanétu slinivky biisni

- pfi zvySené funkeci Stitné zlazy

- pfi zavaznych onemocnénich srdce a krevniho obéhu, véetné vysokého krevniho tlaku

- pfiporuchach krvetvorby

- pfti alergiich

Pokud trpite nékterym z vySe uvedenych onemocnéni , porad'te se o vhodnosti uzivani Valetolu
s lékafem.

Neuzivejte tento pfipravek bez doporuceni l¢kate, pokud mate problémy s pozivanim alkoholu a/nebo
uzivate jakakoliv 1é¢iva obsahujici paracetamol. Uzivani vyssich nez doporucenych davek
paracetamolu mize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Utinek 1é¢by mize byt ovlivnény, pokud se Valetol soub&zné uziva s nékterymi jinymi 1é¢ivymi

pripravky:

- rifampicin (1ék pouZzivany v 1écbé tuberkulozy), mize zvysit toxicitu paracetamolu.

- fenobarbital (1¢k uzivany pii epilepsii), miize zvysit toxicitu paracetamolu.

- dextropropoxyfén (1ék pouzivany na lé¢bu uzkosti), ¢i kodein (1é€ba kasle), pfi souc¢asném podani
s paracetamolem zvySuji aktivitu peroralnich antikoagulancii, 1ékid na fedéni krve.

- probenecid (Iék uzivany pii dn¢), ovliviiuje vyluCovani a koncentraci paracetamolu v plazmé.

Soucasné piti alkoholu a uzivani protizanétlivych 1€k zvySuje moznost krvaceni ze zazivaciho ustroji
a tvorby viedu.
Uzivani pripravku Valetol s jidlem a pitim

Soucasné uzivani Valetolu a piti alkoholu mize zptsobit poskozeni jater. Bechem 1écby se nesméji pit
alkoholické napoje.

Jedna tableta obsahuje 50 mg kofeinu, coz odpovida 1 Salku slabsi kavy.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Valetol se nesmi uzivat v t¢hotenstvi a pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Valetol neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

3. JAKSE VALETOL UZiVA
Vzdy uzivejte Valetol piesné podle pokynd svého 1ékate nebo I€¢karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud nedojde k ustupu obtizi, do 3 dni (pfi horecce) nebo do 5 dnti (pfi bolesti), nebo naopak dojde
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Obvykle dospéli a mladistvi uzivaji pfi bolesti 1 - 2 tablety Valetolu, dale podle potieby po 1 tableté
v Casovych odstupech nejméné ¢tyt hodin.. Neptekracujte celkovou davku 5 tablet za den.
Bez porady s Iékafem neuzivejte Valetol déle nez 1 tyden. Valetol se uziva pouze kratkodobé¢.

Ptipravek neni urcen pro déti mladsi 15-ti let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku nez jste mél(a)

Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti vice tablet dité¢tem je vhodné vyvolat zvraceni a je nutno
ihned vyhledat lékate!

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek

Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradili vynechanou tabletu.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i Valetol nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Béhem 1écby Valetolem se mohou vyskytnout nezadouci ucinky jako kozni vyrazky nebo lehké
zazivaci obtize (nevolnost a zvraceni, tlak v nadbfisku, prijem). Velmi zfidka se po vyssich davkach
objevi nespavost, neschopnost koncentrace, zvysena drazdivost.

Vzacné se mohou objevit poruchy krvetvorby (trombocytopenie-nedostatek krevnich desticek,
leukopenie-snizeni poctu bilych krvinek).

P1i vyskytu téchto nezddoucich G¢inkl nebo jinych neobvyklych reakci se porad’te o dalsim uZzivani
ptipravku s lékafem.

P1i vyskytu alergickych reakci — kopftivka, senna ryma, dale pfi obtizich s dechem, pfi buSeni srdce
a otocich 1écbu preruste a ihned vyhledejte 1ékate.

5. JAK VALETOL UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 ‘Cv puvodnim vnitinim obalu. Vnitini obal uchovavejte v krabicce, aby
byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nesmi byt pouZzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Valetol obsahuje

Lécive latky: Propyphenazonum 300 mg, Paracetamolum 150 mg, Coffeinum 50 mg v 1 tableté

Pomocné latky: Pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, povidon 30, sodna siil kroskarmelosy, mastek, kyselina
stearova, magnesium — stearat, aluminium - stearat, kukuficny Skrob, sodna sil karboxymetylskrobu,
mikrokrystalicka celulosa

Jak Valetol vypada a co obsahuje toto baleni
Témér bilé tablety s ptlici ryhou o priméru 13 mm
Druh obalu: PVC/Al blistr, krabicka

Velikost baleni: 10 a 20 tablet
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DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI A VYROBCE
Herbacos Recordati s.r.0., Pardubice, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena: 8.2.2012
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