Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls39419/2012
Piibalova informace: informace pro uZivatele

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI
(paracetamolum/coffeinum)
potahované tablety

Prectete si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékafe nebo 1ékarnika

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému lékaii nebo
lIékarnikovi. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI
uZivat

3. Jak se ptipravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI uziva

4. Mozné nezadouci uc€inky

5. Jak ptipravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI a k ¢emu se pouZiva

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI obsahuje kombinaci dvou 1éCivych latek, ktera je G€inna

proti bolesti. Paracetamol zajistuje Glevu pfi bolesti a snizuje télesnou teplotu. Kofein zesiluje ucinek
paracetamolu a tim pomaha zmiriiovat bolest, piisobi proti tnaveé, mirné podporuje dychani a krevni
ob¢h u hore¢natych onemocnéni.

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI nedrazdi zaludek. Neobsahuje kyselinu acetylsalicylovou.
Ptipravek mohou uzivat dospéli, mladistvi a déti starsi 12 let. PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI
je vhodny k uleve pii bolestech hlavy, migrén¢, bolestech zad, zubt, revmatickych a svalovych
bolestech a bolestech pii menstruaci. Piinasi téz tilevu od neptijemnych ptiznakt chiipky, nachlazeni i
bolesti v krku a snizuje horecku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PARALEN EXTRA
PROTI BOLESTI uzivat

Neuzivejte pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI

- jestliZe jste alergicky/a na paracetamol, kofein (1é¢ivé latky ptipravku) nebo na kteroukoli dalsi
slozku pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pti zloutence, akutnim zanétu jater, chronickém piti alkoholu,

- pokud trpite té¢Zkym onemocnénim jater nebo ledvin,

- jestliZze soucasné uzivate jiné 1éky poskozujici jatra,

- jestliZe trpite hemolytickou anémii (nedostatek bilych krvinek) nebo deficitem enzymu gluk6zo-6-
fosfathydrogenazy (dédi¢né onemocnéni vedouci ke snizeni poc¢tu ¢ervenych krvinek).

Pokud si nejste jisti, zda zacit ptipravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI uZzivat, porad'te se se
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svym lékarem.

Upozornéni a opatieni

Pokud se 1écite pro né¢jaké onemocnéni jater nebo ledvin, porad’te se pred uzitim pripravku PARALEN
EXTRA PROTI BOLESTI se svym Iékatem nebo I¢karnikem,

Pokud uzivate PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI, neuzivejte jiné piipravky s obsahem
paracetamolu.

UZivani vice nez 6 g paracetamolu denné u dospélych mize vést k zdvaznému poskozeni jater.

Ackoli poskozeni jater se miize objevit i béhem pozivani niz§ich davek u pacientl s nasledujicimi
rizikovymi faktory.

Rizikové faktory:

1.)Pokud dlouhodobé uzivate ptipravky jako je karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifampicin nebo
jiné ptipravky, které indukuji jaterni enzymy (viz bod Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi
pripravky).

2.)Pravidelna konzumace vyssich davek alkoholu. Dlouhodobou konzumaci alkoholu se riziko toxicity
paracetamolu pro jatra vyznamné zvySuje, pricemz nejveétsi nebezpeéi existuje u chronickych
alkoholikd, kteti kratkodob¢ (12 hodin) abstinuji.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.
Pokud uzivate PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI, neuzivejte jiné piipravky s obsahem
paracetamolu.

Utinky piipravku PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI a uéinky metoklopramidu, domperidonu,
propanthelinia, cholestyraminu, klozapinu, salicylamidu a probenecidu se mohou navzajem
ovliviovat.

Soucasné dlouhodobé uzivani ptipravku s 1éky proti epilepsii (fenobarbital, fenytoin, carbamazepin,
lamotrigin), glutethimidu (I€ky na spani), zidovudinem (proti HIV infekci a AIDS), isoniazidem
(antibiotikum) nebo rifampicin (antibiotikum) mize vést v nékterych pifipadech k poskozeni funkce
jater.

Pravidelné denni uzivani PARALENU EXTRA PROTI BOLESTI soucasné s n¢kterymi 1éky ke
snizeni srazlivosti krve (warfarin) mize vést ke zvySeni rizika krvaceni.

Neni vhodné kombinovat PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI s piipravky obsahujicimi kyselinu
acetylsalicylovou kvili zvySenému riziku poskozeni ledvin.

Pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1ékd, porad'te se pied uzitim ptipravku PARALEN EXTRA
PROTI BOLESTI se svym lékatfem nebo lékarnikem.

V prubéhu uzivani ptipravku omezte piijem produkti obsahujicich kofein (I€ky, kava, ¢aj, kola),
protoze vyssi davky kofeinu mohou vyvolat nervozitu, nespavost a vyjimecn¢ i zrychleni srde¢ni
¢innosti.

Uzivani pripravku PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI s jidlem a pitim
Pripravek se mize uzivat nezavisle na jidle. V pribéhu 1écby nesmite pit alkoholické napoje a méli
byste omezit piti napoju s kofeinem (kava, ¢aj, kola).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. PARALEN EXTRA
PROTI BOLESTI neni vhodné podavat v prvnim trimestru t¢hotenstvi. V dal§im pribéhu t€hotenstvi
musi podavani zvazit 1ékar.
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Pokud se PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI pouziva kratkodob¢, neni tfeba pierusit kojeni, ale je
nutné peclive sledovat kojence.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
Pozornost neni ovlivnéna.

3. Jak se pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Ié¢kafem nebo lékarnikem.

Dospéli a mladistvi: 1-2 tablety dle potieby az 4krat denné¢ v ¢asovych odstupech nejméné 4 hodin.
Jedna davka 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 12-15 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 pripravek nepodavejte.

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

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI, neZ jste mél(a)
Konzumace 6 g paracetamolu a vice mtize vést k poskozeni jater.

K ptiznaklim piredavkovani paracetamolu béhem prvnich 24 hodin patii bledost, nevolnost, zvraceni,
nechutenstvi a bolest bficha. Béhem 12-48 hodin po poziti se mohou objevit ptiznaky poskozeni jater.
U zavazné otravy muze selhani jater vyustit v encefalopatii (poskozeni mozkové funkce), zvysenou
krvacivost, pokles hodnoty cukru v krvi, otok mozku a smrt. Akutni selhani ledvin, které se projevuje
predevsim jako bolest v bedrech, stopami krve a bilkovin v moci, se mtize objevit nezavisle na
poskozeni jater. Pfi pfedavkovani byl zaznamenan také nepravidelny srde¢ni tep a pankreatitida
(zanétlivé onemocnéni slinivky biisni, které se projevuje jako bolest bficha a zvraceni).

Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolesti hlavy, tfes, nervozitu a podrazdéni.

V pripadé piredavkovani ihned vyhledejte 1ékai‘e, dokonce i tehdy, citite-li se dobi‘e, kvili
nebezpeci pozdéjsiho vazného poskozeni jater. VSechny zbyvajici tablety vezméte s sebou k 1€kafi.

JestliZe jste zapomnéla(a) uzit pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI

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

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

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

JestliZe se objevi nahlé, neocekavané stavy jako napft. koptivka nebo obtize s dechem, pferuste uzivani
pripravku a okamzité vyhledejte 1ékate.
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Pii uzivani paracetamolu nebo kofeinu (1é¢ivé latky pripravku PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI)
se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky sefazeny dle ¢etnosti vyskytu:
Casté (moznost vyskytu u 1-10 pacientd ze 100):
* neklid, nespavost, pocit na zvraceni.
Vzacné (moznost vyskytuu 1 -10 pacientt z 10 000):
* kozni alergické reakce, kozni vyrazka.
Velmi vzacné (moznost vyskytu u méné nez 1 pacienta z 10 000):
» zuzeni prudusek, Zloutenka, poruchy krvetvorby

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

5. Jak pripravek PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho dopadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji 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 tablete.

Dalsimi slozkami jsou: piedbobtnaly kukufi¢ny skrob, povidon 30, sodna siil kroskarmelosy, kyselina
stearova 95%, mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2910/5, makrogol 6000, oxid titaniéity,
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 vyrazeno "PARALEN EXTRA".

Baleni obsahuje 12 nebo 24 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrfZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva k.s., Praha Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EEA registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Ceska Republika: PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI
Slovensko: PARALEN EXTRA

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena 1.8.2012
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