Sp. zn. sukls162772/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

PARALEN EXTRA proti bolesti 500 mg/65 mg potahované tablety
paracetamolum, coffeinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete piipravek PARALEN EXTRA proti bolesti
uzivat

3. Jak se pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti a k éemu se pouZiva

Pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti obsahuje kombinaci dvou lécivych latek, ktera je u¢inna
proti bolesti. Paracetamol zajiSt'uje ulevu pfi bolesti a snizuje t€lesnou teplotu. Kofein zesiluje ucinek
paracetamolu, a tim pomaha zmirnovat bolest, ptisobi proti tinavé, mirné podporuje dychani a krevni
ob¢h u hore¢natych onemocnéni.

Pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti nedrazdi Zaludek. Neobsahuje kyselinu acetylsalicylovou.
Ptipravek mohou uzivat dospéli, mladistvi a deti star$i 12 let. Piipravek PARALEN EXTRA proti
bolesti je vhodny k tlevé pii bolestech hlavy, migréné, bolestech zad, zubii, revmatickych a svalovych
bolestech a bolestech pii menstruaci. Pfinasi téz ulevu od neptijemnych ptiznakt chfipky, nachlazeni i
bolesti v krku a snizuje horecku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek PARALEN EXTRA proti bolesti
uZivat

Neuzivejte pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti

— jestlize jste alergicky(4) na paracetamol, kofein nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

— pokud trpite zdvaznym onemocnénim jater nebo akutnim zanétem jater,

— jestlize trpite zdvaznou hemolytickou anémii (nedostatek ervenych krvinek).

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.
Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim ptipravku PARALEN EXTRA proti bolesti se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,
pokud:
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—  se léCite s n€kterym onemocnénim jater nebo ledvin;

— trpite nedostatkem enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogendzy (dédicné onemocnéni vedouci ke
snizeni poctu Cervenych krvinek);

— trpite nizkym poctem Cervenych krvinek (hemolyticka anémie);

— jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo na jiné nesteroidni 1éky proti zanétu a
bolesti;

— pravideln¢ konzumujete vyss$i davky alkoholu. Dlouhodobou konzumaci alkoholu se riziko
toxicity paracetamolu pro jatra vyznamné zvySuje, pfiCemz nejvetSi nebezpe€i existuje u
chronickych alkoholikd, ktefi kratkodobé (12 hodin) abstinuji.

Déti
Ptipravek nesmi byt podavan détem do 12 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pokud uzivate ptipravek PARALEN EXTRA proti bolesti, neuzivejte jiné pfipravky s obsahem
paracetamolu. Pokud si nejste jisty(a), zda 1€k obsahuje paracetamol, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

O pouzivani pripravku PARALEN EXTRA proti bolesti se porad’te se svym lékafem, pokud

uZzivate:

— léky uzivané na 1éCbu nevolnosti a zvraceni nebo Zzalude¢ni viedy (metoklopramid, domperidon,
propanthelinium),

— cholestyramin (Iék na snizeni tukd v krvi),

— léky uzivané na fedéni krve (warfarin nebo jiné latky ptisobici proti u€¢inku vitaminu K),

— léky uzivané k 1écbé epilepsie (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, topiramat nebo
lamotrigin),

— nekterd antibiotika nebo 1éky uzivané na 1écbu tuberkulézy (chloramfenikol, rifampicin, izoniazid,
flukloxacilin),

— zidovudin (1ék na infekci HIV a AIDS),

— léky uzivané k 1écbé deprese (inhibitory monoaminooxidazy, napt. moklobemid a tricyklicka
antidepresiva, napt. amitriptylin, nortriptylin, dosulepin, imipramin, klomipramin),

— léky uzivané ke zklidnéni, anestézii (barbituraty),

— léky uzivané k 1é¢b¢ dny (probenecid),

— léky a dopliky stravy obsahujici tiezalku teCkovanou,

— jiné l€ky, které mohou mit toxické ucinky na jatra,

— léky uzivané k 1é¢b¢ psychotickych poruch, napft. schizofrenie (klozapin),

— alkohol ve vétsim mnozstvi.

Piipravek PARALEN EXTRA proti bolesti s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek se mulze uzivat nezavisle na jidle. Kvuli zvySenému riziku poskozeni jater nesmite
v priabéhu 1écby pit alkoholické napoje. M¢€li byste omezit piti napoji s kofeinem (kava, ¢aj, kola).
Vyssi davky kofeinu mohou vyvolat nervozitu, nespavost, podrazdénost a také zrychlenou ¢innost
srdce.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Vzhledem k obsahu
kofeinu neni vhodné uzivat ptipravek PARALEN EXTRA proti bolesti v prvnim trimestru t¢hotenstvi.
V dal$im prubéhu t€hotenstvi musi podavani zvazit 1ékar.
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Pokud vam bylo doporuceno uzivat PARALEN EXTRA proti bolesti v poslednich 6 mésicich
téhotenstvi, uzivejte co nejnizsi moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co
nejkrat§$i moznou dobu. Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1écivy
pripravek uzivat Castéji, obrat'te se na svého I¢kare.

Pokud se ptipravek PARALEN EXTRA proti bolesti pouziva kratkodobé€, neni tfeba pterusit kojeni,
ale je nutné peclive sledovat kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici: 1-2 tablety dle potieby az 4krat denné v ¢asovych odstupech nejméné 4 hodin.
Jedna déavka 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 nez 8 tablet za 24 hodin.

Déti 1215 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 pfipravek nepodavejte.

Pacienti se sniZzenou funkci jater nebo ledvin
Pfed pouzitim tohoto pfipravku se o upravé davkovani porad'te s lékafem. Po posouzeni Vaseho
zdravotniho stavu Vam muize doporucit snizeni davek nebo prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Neptekracujte doporucené davkovani. Tablety zapijejte dostateCnym mnozstvim tekutiny.
Neuzivejte 1€Civy pripravek bez doporuceni 1ékafe déle nez 7 dni.
Nedochazi-li ke zmirnéni ptiznakli onemocnéni do 3 dntl, porad’te se o dalSim postupu s Iékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku PARALEN EXTRA proti bolesti, neZ jste mél(a)

V ptipade predavkovani nebo nahodného poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte 1€kaie, dokonce i
tehdy, jestlize se citi(te) dobte, kvili nebezpeci pozdéjsiho zdvazného poskozeni jater. VSechny
zbyvajici tablety vezméte s sebou k 1€kafi.

Priznaky predavkovani paracetamolem jsou bledost, nevolnost, zvraceni (zvratky mohou obsahovat
krev nebo tmavé Ccastice, které vypadaji jako kavova sedlina), ¢erna nebo dehtovitd stolice,
nechutenstvi, bolesti bficha, poskozeni jater, které miize vést k selhdni jater a miZze wvyustit
k poskozeni mozkovych funkci, metabolicka acidoza, krvaceni, nizkd hladina cukru v krvi, edém
mozku a smrt. Bylo hlaseno akutni selhani ledvin, nepravidelny srdecni rytmus a zanét slinivky bfisni.
Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolest hlavy, tfes, nervozitu a podrazdéni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti

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

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

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo

lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pripravek uzZivat a okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud se u Vas objevi

nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

— Zavazné kozni reakce, kterym casto predchéazi horecka, bolest hlavy, bolest téla (ptiznaky
podobné chiipce). Zavazné kozni vyrazky, které Casto zahrnuji viedy v ustech, krku, nosu, na
genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Tyto vyrazky se mohou rozvinout v rozsahlé
plochy puchyit a olupujici se kiize (toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevens-Johnsontv
syndrom (SJS), akutni generalizovana exantematozni pustuloza, 1ékova vyrazka).

Neni zndmo (Eetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

— Zavazna alergicka reakce zplsobujici otoky v obliceji (o¢i a ust) nebo v oblasti krku, kiece v biise
(angioedém).

— Zavazna alergickéd reakce zpusobujici dechové potize, zdvrat a kopfivku, kterda muize vést az
k Sokovému stavu.

Pfi uzivani paracetamolu nebo kofeinu (lécivé latky ptipravku PARALEN EXTRA proti bolesti) se
mohou vyskytnout nasledujici nezadouci U¢inky (setazené dle vyskytu):

Nezadouci uéinky paracetamolu:
Vzéicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
— kozni alergické reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl):
— zloutenka, poruchy krvetvorby, dychaci potize.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze urcit):
— z&nét jater (bolesti zaludku, ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo zvraceni), ktery mlze vést az
k akutnimu jaternimu selhani.

Nezadouci ucinky kofeinu:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
— neklid, nespavost, nevolnost.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

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: pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, povidon 30, sodné sil 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 az nazloutlé bikonvexni potahované tablety, na jedné
strané je vyrazeno ,,PARALEN EXTRA*.

Baleni obsahuje 12 nebo 24 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: PARALEN EXTRA proti bolesti
Slovensko: PARALEN EXTRA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 10. 2019
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