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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

VALETOL
300 mg/150 mg/50 mg tablety
propyfenazon, paracetamol, kofein

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre Vas dolezité informacie:

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informadcie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ast’ 4.

- Ak sado 3 dni (pri horicke) alebo do 5 dni (pri bolesti) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’
hors$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Valetol a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Valetol
Ako uzivat’ Valetol

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Valetol

Obsah balenia a d’alSie informacie

U R W

1. Co je Valetol a na &o sa pouZiva

Valetol je zloZeny liek obsahujuci propyfenazon, paracetamol a kofein. Propyfenazéon posobi proti
bolesti, horacke a zapalu. Paracetamol pdsobi proti bolesti a znizuje telesnu teplotu. Kofein zosiliuje
protibolestivé ucinky obidvoch zloziek, najma pri bolestiach hlavy, zmierfiuje inavu a zvysuje
dusevnu aktivitu. Protibolestivy t¢inok nastupuje asi pol hodiny po uziti lieku a pretrvava niekol'ko
hodin.

Valetol sa pouziva pri bolesti hlavy, zubov, migréne, bolesti pri nachladnuti, pooperacnej a
reumatickej bolesti, ischiase (bolest’ v krizoch s vyzarovanim do dolnych koncatin), neuralgii (bolest’
nervového povodu, zachvatova bolest’ v priebehu nervu) a bolestivej menstrudcii.

Ak sa do 3 dni (pri horucke) alebo do 5 dni (pri bolesti) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’
hors$ie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Valetol

Neuzivajte Valetol

- ak ste alergicky na propyfenazon, paracetamol, kofein alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak ste alergicky na podobné lieky, ktoré sa uzivaju proti zépalu a bolesti (napr. kyselina
acetylsalicylova)

- ak ste mali astmaticky zachvat, zihl'avku alebo alergicku nddchu po uzivani tychto liekov



- pri zavaznom ochoreni obli¢iek a pecene

- pri akutnej Zltacke

- pri alkoholizme

- pri vredovej chorobe zaludka a dvanastnika v akutnom stave
- dlhodobo, kvdli riziku vzniku portich krvotvorby

- detido 15 rokov

- pri nedostatku enzymu gluko6zo-6-fosfatdehydrogenaza v krvi
- pri subeznom podavani liekov, ktoré poskodzuju pecen

- pri chronickej hypoxii (nedostatok kyslika)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Valetol, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste prekonali vredovt chorobu zaltidka a dvanéstnika

- ak mate ochorenie pecene a obliciek

- ak mate chronicky zapal podzaludkovej zl'azy

- ak mate zvySenu funkciu Stitnej zl'azy

- pri zavaznych ochoreniach srdca a krvného obehu, vratane vysokého krvného tlaku
- pri poruchach krvotvorby

- prinespavosti

- pri tzkostnych stavoch vratane agarofobie (uzkost’ pri vychadzani) a panickych prihodach
- pri alergiach sa o vhodnosti uzivania Valetolu porad’te s vasim lekarom.

Pocas liecby sa nesmu pit’ alkoholické napoje.

Deti a dospievajuci
Valetol sa nema pouzivat’ u deti do 15 rokov.

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

Uginok lie¢by moZe byt ovplyvneny, ak sa Valetol subezne uZiva s niektorymi inymi liekmi:

- rifampicin (liek pouZzivany v liec¢be tuberkuldzy) méze zvysit toxicitu paracetamolu,

- fenobarbital (liek uzivany pri epilepsii) moze zvysit’ toxicitu paracetamolu,

- barbituraty (lieky s utiSujucim a uspavacim ucinkom) znizuju t¢inok propyfenazénu

- dextropropoxyfén (lieck pouzivany na liecbu uzkosti) ¢i kodein (tlmi kasel') v kombinacii
s paracetamolom zvySuju aktivitu liekov na riedenie krvi,

- probenecid (liek uzivany pri dne) ovplyviuje vyluCovanie a koncentraciu paracetamolu v plazme,

- kofein zvysuje toxicky G¢inok lie¢iv podporujucich nervovy systém a derivatov xantinu,

- propyfenazon zvySuje U€inok antidiabetik (liekov proti cukrovke) a nepriamych antikoagulancii
(znizuju zrazanlivost’ krvi),

- propyfenazon zvySuje toxické ucinky sulfonamidov, cytostatik, fenytoinu, ulcerogénnych
(vredovitého povodu) a hematotoxickych latok (poskodzujtcich krvotvorné tkanivo).

Valetol a jedlo, napoje a alkohol
Pocas lie¢by sa nesmu pit’ alkoholické napoje.
Tableta obsahuje 50 mg kofeinu, ¢o zodpoveda 1 salke slabej kavy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna 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.

Tehotenstvo
Napriek tomu, Ze paracetamol prestupuje cez placentu, nepreukazali sa u novorodenca chorobné
zmeny.



Dojcenie
Aj ked’ sa paracetamol preukazal v mlieku doj¢iacich Zien, v moci doj¢at’a nebol zisteny. Chorobné
zmeny u dojCat’a sa takisto nezaznamenali.

Valetol sa nema pouzivat’ v tehotenstve a pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Valetol nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Valetol

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

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do 3 dni (pri hortcke) alebo do 5 dni (pri bolesti), alebo ak
sa zhorsia, o d’alSom uzivani lieku Valetol sa porad'te s lekarom.

Dospeli a dospievajici od 15 rokov

Odporucana davka je 1-2 tablety, d’alej podla potreby po jednej tablete v ¢asovych odstupoch
najmenej 4 hodiny, najviac do celkovej davky 5 tabliet za dei.

Valetol je vhodny len na kratkodobu liecbu. Bez stihlasu lekara neuzivajte Valetol dlhsie ako 1 tyzden.

Pouzitie u deti a dospievajtcich do 15 rokov
Valetol sa nema pouzivat’ u deti do 15 rokov.

Ak uZijete viac Valetolu, ako mate

Ak uzijete viac Valetolu ako mate, alebo ak liek nahodne pozije diet'a, vyhl'adajte ihned’ lekara.
Predavkovanie uz pomerne nizkymi davkami paracetamolu moéze mat’ za nasledok zavazné
poskodenie pecene a obli¢iek. Do 24 hodin sa méze objavit’ pocit nevol'nosti, vracanie, letargia

a potenie. Bolest’ v bruchu méze byt prvym priznakom poskodenia pecene a vznika po 1-2 dnoch.
Moze nastat’ zlyhanie peCene, ochorenie mozgu, koma az smrt’.

Ak zabudnete uZit’ Valetol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VelPmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- zavazné kozné reakcie

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):

- poruchy krvotvorby (trombocytopénia, leukopénia, pancytopénia, neutropénia, agranulocytoza)
- kozné vyrazky

- zniZena chut’ do jedla

- nespavost, neschopnost’ koncentracie, zvysena drazdivost’, zavrat, itlm (sedacia)

- busenie srdca

- tazkostiach s dychom (bronchospazmus)

- Tlahké traviace tazkosti (nevol'nost, vracanie, tlak v nadbrusku, hnacka).

Pri vyskyte alergickych reakcii — zihl'avka, senna nadcha a opuch liecbu preruste a ihned’ vyhl'adajte
lekéra.



Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Valetol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v suchu, pri teplote 10-25 °C.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znaky poSkodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Valetol obsahuje

- Lieciva st 300 mg propyfenazénu (propyphenazonum), 150 mg paracetamolu (paracetamolum)
a 50 mg kofeinu (coffeinum) v 1 tablete.

- Dalsie zlozky st kukuriény $krob predZelatinovany, povidén, sodné sol’ kroskarmel6zy, mastenec,
kyselina stearova, magnéziumstearat, aluminiumstearat, kukuri¢ny skrob, sodna sol’
karboxymetylskrobu, mikrokrystalicka celuloza.

Ako vyzera Valetol a obsah balenia
Valetol su takmer biele tablety s deliacou ryhou s priemerom 13 mm.

Druh obalu: PVC/AL blister, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova skatul’ka.
Obsah balenia: 10, 12, 20 alebo 24 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrcii
Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobca 5
Herbacos Recordati s.r.0., Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice — Rosice nad Labem, Ceska

republika

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2015.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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