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Pisomna informacia pre pouzivatela

PARALEN EXTRA
500 mg / 65 mg filmom obalené tablety

paracetamol/kofein

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento lick presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnl 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 vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie su 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 EXTRA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PARALEN EXTRA
Ako uzivat PARALEN EXTRA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PARALEN EXTRA

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1.  Coje PARALEN EXTRA a na ¢o sa pouZiva

PARALEN EXTRA obsahuje kombinaciu dvoch lie€iv, ktora je Gi¢inna proti bolesti. Paracetamol
zabezpecuje ulavu od bolesti a zniZuje telesnu teplotu. Kofein zosilfiuje G€inok paracetamolu, a tak
pomaha zmiernit’ bolest’, pdsobi proti tinave, mierne podporuje dychanie a krvny obeh pri
horuckovitych ochoreniach.

PARALEN EXTRA nedrdzdi zaludok. Neobsahuje kyselinu acetylsalicylovu.
Liek mo6zu uzivat’ dospeli, mladistvi a deti starSie ako 12 rokov.

PARALEN EXTRA je vhodny na tlavu pri bolestiach hlavy, migréne, bolestiach chrbta, zubov,
svalov, reumatickych a menstruaénych bolestiach. Takisto prinasa ul'avu pri neprijemnych priznakoch
chripky, prechladnutia a bolesti v hrdle a znizuje horacku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN EXTRA

Neuzivajte PARALEN EXTRA

- ak ste alergicky na paracetamol, kofein (liec¢iva lieku) alebo na ktorakol'vek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo akutny zapal pecene.

- ak trpite zavaznou hemolytickou anémiou (nedostatok ¢ervenych krviniek).

Ak sa po troch dioch necitite lepSie alebo ak sa citite horsie, musite sa poradit’a s lekarom.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat PARALEN EXTRA, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

- sa lieCite na nejaké ochorenie pecene alebo obliciek.

- mate nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (dedi¢né ochorenie, ktoré sposobuje
znizenie poctu Cervenych krviniek).

- trpite nizkym poctom Cervenych krviniek (hemolyticka anémia).

- ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovl a/alebo nesteroidné protizapalové lieky.

- pravidelne pozivate alkohol vo vac¢sich mnozstvach ako sa odporuca. Dlhodoba konzumacia
alkoholu vyznamne zvysuje riziko toxického poskodenia pecene paracetamolom, priCom
najvyssie riziko sa zaznamenalo u chronickych alkoholikov, ktori kratkodobo abstinuja (12
hodin).

Deti
Liek sa nesmie podavat’ detom do 12 rokov.

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

Neuzivajte PARALEN EXTRA ak uzivate iné lieky obsahujuce paracetamol. Ak si nie ste isty, ¢i liek
obsahuje paracetamol, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat PARALEN EXTRA, ak

uZivate:

- lieky na lieCbu nevol'nosti, vracania alebo zalido¢nych vredov (metoklopramid, domperidon a
propantelin).

- kolestyramin (na zniZenie tukov v krvi).

- lieky pouzivané na riedenie krvi (warfarin a iné latky pdsobiace proti u¢inkom vitaminu K),

- lieky pouzivané na liecbu epilepsie (glutetimid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin,
topiramat alebo lamotrigin).

- niektor¢ antibiotikd alebo lieky pouZzivané na liecbu tuberkuldzy (chloramfenikol, rifampicin,
izoniazid, flukloxacilin).

- zidovudin (na liecbu AIDS a infekcie HIV).

- kyselinu acetylsalicylovu a iné nesteroidové protizapalové lieky (salicylamid, kyselina
acetylsalicylova).

- lieky pouzivané na liecbu depresie (inhibitory monoaminooxidazy napr. moklobemid a
tricyklické antidepresiva ako st amitriptylin, nortriptylin, dosulepin, imipramin,
klomipramin).

- lieky pouzivané na upokojenie, anestéziu (barbituraty).

- lieky na liecbu dny (probenecid).

- lieky a vyzivové doplnky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

- iné lieky, ktoré mo6zu mat toxické G¢inky na pecen.

- lieky pouzivané na liecbu psychotickych porach, napr. schizofrénie (klozapin).

- alkohol vo va¢Som mnozZstve.

PARALEN EXTRA a jedlo, napoje a alkohol

Liek mozno uzivat’ bez ohl'adu na prijem potravy. Pocas liecby tymto liekom nesmiete pit’ alkoholické
napoje, pretoze je pravdepodobnejsie riziko postihnutia pecene. Mali by ste obmedzit’ prijem napojov
s obsahom kofeinu (kava, ¢aj, kola). Vyssie davky kofeinu mozu vyvolavat’ nervozitu, nespavost’,
podrazdenost’ a aj zrychlenie srdcovej ¢innosti.

Tehotenstvo a dojcenie

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

PARALEN EXTRA nie je vhodné podavat’ pocas prvého trimestra tehotenstva, kvoli obsahu kofeinu.
Podévanie lieku v neskorsich stadiach tehotenstva musi zvazit’ lekar. Ak vam bude odporucené uzivat’
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vasu bolest’ a/alebo horticku, a pouzivajte ju pocas najkratsej moznej doby. Ak sa bolest’ a/alebo
horucka nezmierni, alebo ak potrebujete lick uzivat’ CastejSie, obrat'te sa na svojho lekara.

Pri kratkodobej lieccbe PARALENom EXTRA nie je nutné prerusit’ doj¢enie, diet'a vSak treba pozorne
sledovat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat PARALEN EXTRA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informaciialebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a mladistvi

1-2 tablety podl'a potreby, az 4-krat denne v Casovom odstupe najmenej 4 hodin. Jednorazova davka 1
tablety je vhodna pre osoby s hmotnost'ou do 60 kg, zatial’ co jednorazova davka 2 tabliet, je vhodna
len pre osoby s hmotnost'ou 60 kg a viac.

Najvyssia jednotliva davka su 2 tablety. Neuzivajte viac ako 8 tabliet za 24 hodin.

Deti vo veku 12-15 rokov

1 tableta najviac 3-krat denne v ¢asovom odstupe najmenej 6 hodin. Najvyssia jednotliva davka je 1
tableta. Nepodavajte viac ako 3 tablety za 24 hodin.

Tento liek nepodavajte detom mladsim ako 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek

Pred pouzitim tohto lieku sa o uprave davkovania porad'te s lekdrom. Po posudeni vasho zdravotného
stavu, moze lekar odporucit’ nizsiu davku, alebo intervaly medzi jednotlivymi davkami dlhsie ako 4
hodiny.

Neprekracujte odporucané davkovanie. Tablety sa maju zapijat’ dostatoénym mnozstvom tekutiny.

Neuzivajte tento liek bez odporucania lekara dlhSie ako 7 dni. Ak sa priznaky ochorenia nezmiernia do
3 dni, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak uzijete viac PARALENu EXTRA, ako mate

V pripade predavkovania alebo nahodného pozitia licku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc aj
vtedy, ak sa citite dobre, pretoze je tu riziko oneskoren¢ho zavazného poskodenia pecene. Prineste si
so sebou vSetky zvys$né tablety a ukazte ich lekarovi.

Priznaky predavkovania paracetamolom su bledost’, nevol'nost’, vracanie (zvratky mozu obsahovat krv
alebo tmavé Ciastocky, ktoré pripominaji kavové zrnka), ¢ierna alebo dechtovita stolica, nechutenstvo,
bolest’ brucha, poskodenie pecene, ktoré moze viest’ k zlyhaniu pecene a moze vyustit’ do poruchy
funkcie mozgu, metabolickej acidozy, krvacania, nizkej hladiny cukru v krvi, edému mozgu a smrti.
Boli hlasené akttne zlyhanie obliciek, nepravidelny srdcovy rytmus a zapal pankreasu.

Vysoké davky kofeinu mozu vyvolat’ bolesti hlavy, chvenie, nervozitu a podrazdenost’.

Ak zabudnete uZitt PARALEN EXTRA

V pripade potreby si vezmite vynechanu davku lieku hned’, ako si vynechanie uvedomite. NeuZzivajte
najbliz§iu davku skor ako po 4 hodinach.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytnu
nasledujuce vedlajsie ucinky:

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

- Zavazné kozné reakcie ktorym casto predchadza horacka, bolesti hlavy, bolesti tela (priznaky
podobné chripke). Zavazné kozné vyrazky, ktoré mézu zahtnat’ vredy v ustach, hrdle, nose, na
genitaliach a zapal o¢nych spojiviek (Cervené a opuchnuté oci). Vyrazky mozu postupovat k
vytvaraniu rozsiahlych pluzgierov a odlupovaniu koze (toxicka epidermalna nekrolyza (TEN),
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), akutna generalizovana exantematézna pustuloza, fixny
liekovy exantém).

Nezndme (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

- Zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare (oci a ust) alebo hrdla, brusné kfce
(angioedém).

- Zavazna alergicka reakcia sposobujica tazkosti s dychanim, zavrat alebo zihl'avku, ktora
moze viest’ az k Sokovému stavu.

Pocas uzivania paracetamolu alebo kofeinu (lieCiva PARALENu EXTRA) sa m6zu vyskytnut’
nasledujtce vedlajsie t¢inky (zoradené podla vyskytu):

Vedl'ajsie uéinky paracetamolu

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob)
e alergické kozné reakcie, vyrazky.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 osob)
e 7ltacka, poruchy krvotvorby, t'azkosti s dychanim.

Nezname (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)
e zapal pecene (bolest’ zaludka, strata chuti do jedla, méze ddjst’ k pocitu nevolnosti alebo

vracaniu), ¢o mdze viest’ k akatnemu zlyhaniu pecene.

Vedlajsie 0i¢inky kofeinu:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb)
e nepokoj, nespavost, nevolnost.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ti¢inkov mdzete prispiet k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PARALEN EXTRA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PARALEN EXTRA obsahuje

Lieciva si: 500 mg paracetamolu a 65 mg kofeinu v jednej filmom obalene;j tablete.

DalSie zlozky su: predzelatinovany Skrob, povidon 30, sodna sol’ kroskarmelozy, kyselina stearova,
mikrokrystalicka celul6za, hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, oxid titaniCity, simetikonova emulzia
SE 4, mastenec.

Ako vyzera PARALEN EXTRA a obsah balenia

PARALEN EXTRA su takmer biele az zltkasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
s vyrazenym napisom "PARALEN EXTRA" na jednej strane.

Velkost’ balenia: 12 - filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceské republika PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI
Slovenska republika PARALEN EXTRA

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2019.



