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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Paralen Grip chiipka a kaSel
potahované tablety
Paracetamolum, dextromethorphani hydrobromidum monohydricum, phenylephrini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich téinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny V této piibalové
informaci.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Paralen Grip chiipka a kasel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Paralen Grip chiipka a kasel uZivat
Jak se Paralen Grip chiipka a kasel uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Paralen Grip chiipka a kaSel uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Uk wdE

1. Co je Paralen Grip chiipka a kasel a k ¢emu se pouziva

V tabletach Paralen Grip chiipka a kasel se pfiznivé uplatiiuje kombinace paracetamolu (pusobi proti
bolesti a horecce), fenylefrinu (uvoliiuje dychaci cesty) a dextromethorfanu (tlumi kasel).

Paralen Grip chiipka a kasel je uréen k odstranéni ptiznakti chiipky a nachlazeni doprovazenych
suchym kaslem a ucpanym nosem. P¥inasi tlevu od horecky, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti
svali a kloub, suchého kasle, uvoliuje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny a tim usnadnuje dychani.

Ptipravek je ur¢en pro dospé€lé a dospivajici od 12 let s t€lesnou hmotnosti nad 40 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Paralen Grip chiipka a kaSel uzZivat

NeuZivejte Paralen Grip chiipka a kaSel

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, fenylefrin, dextromethorfan nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater,

- jestlize mate kasel s nadmérnou tvorbou hlenu,

- jestlize trpite z&vaznou formou urcitého typu chudokrevnosti zvané¢ho hemolytickd anémie,

- jestlize mate vysoky krevni tlak nebo onemocnéni srdce a cév,

- jestlize trpite zvySenou funkci $titné Zlazy (hypertyredza),

- jestlize mate cukrovku,

- jestlize mate zeleny zékal s izkym thlem (zvySeny nitrooc¢ni tlak),
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- jestlize soucasné uzivate nekteré 1éky:
o k1écbé deprese ¢i Parkinsonova onemocnéni ze skupiny inhibitoridt MAO nebo jste je uzival(a)
Vv poslednich 2 tydnech,
o kl1écbe deprese ze skupiny tricyklickych antidepresiv,
o na vysoky krevni tlak nebo srdecni onemocnéni ze skupiny betablokatorti.

Pokud si nejste jisti, zda se vas uvedené tyka, porad’te se se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Paralen Grip chfipka a kasel se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem,
pokud:
- mate zvétSenou prostatu,

- praduskové astma,

- nedostatek enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy,
- onemocnéni ledvin.

UZzivani vyssich nez doporucenych davek paracetamolu (jedné z 1é¢ivych latek ptipravku Paralen Grip
chiipka a kasel) mize vést k riziku zavazného poskozeni funkce jater.

Paralen Grip chtipka a kaSel uzivejte pouze v piipad¢, ze mate chiipku nebo nachlazeni, které jsou
doprovazené suchym kaslem a ucpanym nosem. Pokud nemate vSechny uvedené ptiznaky a projevil se
U vas jen néktery z nich, mél(a) byste uzivat jiné 1é¢ivé ptipravky uréené k 16€bé tohoto piiznaku.

Ptipravek neni urcen pro déti mladsi nez 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paralen Grip chripka a kaSel
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

O pouzivani ptipravku se porad’te se svym lékatem, pokud uzivate:

- nékteré Iéky ovlivitujici sraZeni krve (napt. warfarin),

- léky podporujici tvorbu hlenu a vykaslavani,

- 1éky na epilepsii,

- léky na spani, uklidnéni a jiné 1€ky tlumici centralni nervovy systém,
- néktera antibiotika (rifampicin),

- 1ék na HIV zidovudin,

- kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky,
- léky na vysoky krevni tlak a na poruchy srde¢niho rytmu,

- léky a dopliky stravy obsahujici tfezalku teckovanou.

Nekteré léky mohou ovlivnit vstiebavani paracetamolu, vetné téch uzivanych k 1é¢bé vysokého
cholesterolu (cholestyramin) a k 1é¢bé nevolnosti a zvraceni (metoklopramid, domperidon).

Jestlize uzivate Paralen Grip chiipka a kasel, neuzivejte jiné léky na chfipku a nachlazeni nebo k
omezeni zdufeni nosni sliznice (dekongestiva) a jiné léky obsahujici paracetamol.

Pripravek Paralen Grip chiipka a kasSel s jidlem, pitim a alkoholem
Jestlize se béhem 1écby objevi zaZivaci obtize, uzivejte 1€k béhem jidla. Béhem lécby se nesméji
pozivat alkoholické napoje. Soucasné piti alkoholu mtize zvysit riziko poSkozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Uzivani ptipravku Paralen Grip chfipka a kaSel se v t€¢hotenstvi a béhem kojeni nedoporucuje.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek neovlivituje ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost (fizeni motorovych vozidel, obsluha
stroju, prace ve vyskach). Pokud se v§ak u vas béhem 1é¢by objevi nezadouci téinky, jako jsou bolesti
hlavy, Gtnava, malatnost nebo zavraté, nemél(a) byste fidit dopravni prosttedky ani obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Paralen Grip chiipka a kaSel uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého
l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 15 let

1-2 tablety podle potieby az 4% denng, s ¢asovym odstupem mezi jednotlivymi davkami nejméné 4
hod.

Jednu tabletu je vhodné podavat u osob s hmotnosti do 60 kg, osoby s hmotnosti nad 60 kg mohou
uzivat az 2 tablety v jedné davce.

Nejvyssi jednotliva davka jsou 2 tablety.

Maximalni denni davka je 8 tablet Paralenu Grip chiipka a kasel za 24 hodin.

Dospivajici 12-15 let s télesnou hmotnosti nad 40 kg
1 tableta podle potieby v ¢asovém odstupu nejméné 4-6 hodin.
Maximalni denni ddvka je 6 tablet.

Pacienti se snizenou funkci ledvin i jater
Pted pouzitim pfipravku se o upraveé davkovani porad’te s 1ékarem. Po posouzeni vaseho zdravotniho
stavu vam muze doporucit snizeni davek nebo prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Tablety se polykaji celé¢, doporucujeme zapit tekutinou. Jestlize se béhem lécby objevi zazivaci obtize,
uzivejte 1€k béhem jidla. Obvykla délka 1écby je 3—5 dni.

Pripravek nepouzivejte bez porady s 1ékarem déle nez 7 dnd.

Pokud se vase obtize zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, vyhledejte Iékate a porad’te se o dalsim
postupu.

Uzivejte piipravek pouze tak, jak je doporuc¢eno. Nepiekracujte 1ékatem predepsanou davku. Byly
hlaseny pripady zneuziti dextromethorfanu, véetné piipadd u déti a dospivajicich.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Paralen Grip chripka a kaSel, nez jste mél(a)
Pti predavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte 1€kate, i kdyz nejsou
ptitomny ptiznaky predavkovani!

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Paralen Grip chiipka a kasel

Pokud je tieba, uzijte dalsi davku pripravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte vSak odstup mezi
jednotlivymi davkami minimalné 4 hodiny a maximalni denni davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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V pripadé, Ze se u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, prestaite pripravek
uZivat a ihned vyhledejte l1ékaiskou pomoc:
- zdvazné kozni vyrdzky, které Casto zahrnuji viedy v tstech, krku, nosu, na genitéliich a zdnét
spojivek (Cervené a oteklé oc¢i) a mohou postupovat k rozsifeni puchyit a olupovani kize,
- otok riiznych ¢asti téla, nejcastéji v obliceji nebo v oblasti krku,
- zadvazna alergicka reakce zpiisobujici dechové potize nebo zavrat, ktera mtize vést az
k Sokovému stavu.

Cetnost vyskytu vyse uvedenych zavaznych nezidoucich Géinki nelze z dostupnych udaji uréit.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty dalsi nezadouci ucinky, které se objevily v souvislosti s uzitim
1é¢ivych latek pripravku, rozdélené do skupin podle frekvence vyskytu:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 1é¢enych):
- bolesti hlavy*, inava, malatnost, nespavost, zavraté (to¢eni hlavy)

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 1é¢enych):
- zhorSena vyslovnost*

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 1é€enych):
- kozni alergické reakce, vyrazka

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 [é¢enych):
- pocit buseni srdce, zmény krevniho obrazu v¢. zavazného snizeni poctu bilych krvinek, které
muze zvysit pravdépodobnost infekce, rychlé mimovolni pohyby o¢i*, zazeni pradusek,
zvraceni, prijem, zvyseni krevniho tlaku, zZloutenka

Neni znamo (nelze z dostupnych udajt urcit):
- zanét jater, ktery mtize vést k akutnimu jaternimu selhani.

* byly pozorovany pii vyssich davkach dextromethorfanu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak pripravek Paralen Grip chiipka a kaSel uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje piipravek Paralen Grip chiipka a kaSel
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Lécivymi latkami jsou paracetamolum 500 mg, dextromethorphani hydrobromidum monohydricum 15
mg, phenylephrini hydrochloridum 5 mg v 1 potahované tabletg.

Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly kukufi¢ny $krob, sodna stl
kroskarmelosy, povidon 30, kyselina stearova 50 %.

Potahova vrstva obsahuje hypromelosu 2910/5, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E 171), simetikonovou
emulzi SE4, mastek, hlinity lak chinolinové Zluti (E 104).

Jak pripravek Paralen Grip chiipka a kaSel vypada a co obsahuje toto baleni
Popis piipravku: zluté podlouhlé bikonvexni potahované tablety.

Baleni obsahuje 12 nebo 24 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13.11.2013
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