Sp. zn. sukls290473/2021
Pribalova informace: informace pro uzivatele
PARALEN GRIP chiipka a kasel 500 mg/15 mg/5 mg potahované tablety
paracetamolum, dextromethorphani hydrobromidum monohydricum, phenylephrini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, 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 Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek PARALEN GRIP chiipka a kasel a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN GRIP chiipka a kasel uzivat
3. Jak se piipravek PARALEN GRIP chtipka a kasel uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek PARALEN GRIP chiipka a kaSel uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek PARALEN GRIP chfipka a kaSel a k ¢emu se pouziva

V tabletach pripravku PARALEN GRIP chtipka a kasel se ptiznivé uplatiuje kombinace
paracetamolu (pusobi proti bolesti a horeéce), fenylefrinu (uvoliiuje dychaci cesty) a
dextromethorfanu (tlumi kasel).

Pripravek PARALEN GRIP chtipka a kasel je uren k odstranéni piiznakt chiipky a nachlazeni
doprovazenych suchym kaslem a ucpanym nosem. Pfindsi ulevu od horecky, bolesti hlavy, bolesti
v krku, bolesti svalt a kloubti, suchého kasle, uvolfiuje ucpany nos a vedlejsi nosni dutiny, a tim
usnadiiuje dychani.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN GRIP chiipka a
kaSel uZivat

Neuzivejte piipravek PARALEN GRIP chfipka a kaSel

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

— jestlize mate zavazné onemocnéni jater,

— jestlize mate kaSel s nadmérnou tvorbou hlenu,

— jestlize mate vysoky krevni tlak nebo zavazné onemocnéni srdce a cév,

— jestlize trpite zvySenou funkci $titné zlazy (hypertyredza),

— jestlize mate cukrovku,

— jestlize mate zeleny zékal s iizkym thlem (zvySeny nitroo¢ni tlak),
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— jestlize souasné uzivate:
= 1éky K 1é¢bé deprese ¢i Parkinsonova onemocnéni ze skupiny inhibitort MAO nebo jste je
uzival(a) v poslednich 2 tydnech,
= léky K 1é¢bé deprese ze skupiny tricyklickych antidepresiv,
= léky na vysoky krevni tlak nebo srde¢ni onemocnéni ze skupiny betablokatort.

Pokud si nejste jisti, zda se Vas uvedené tyka, porad'te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku PARALEN GRIP chiipka a kasel se porad’te se svym lé¢karem nebo 1ékarnikem:

— jestlize jste muz a mate zvétSenou prostatu,

— jestlize mate praduskové astma,

— jestlize trpite nedostatkem enzymu gluko6za-6-fosfat dehydrogenazy,

— jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater,

— jestlize mate problémy s pozivanim alkoholu,

— jestlize mate onemocnéni srdce,

— jestlize trpite zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni 1éky proti
zanétu a bolesti (NSAID),

— jestlize trpite urCitym typem chudokrevnosti zvanym hemolytickd anemie,

— jestlize jste nékdy uzival(a) psychotropni latky nebo zneuzival(a) drogy,

— jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) léky ze skupiny selektivnich inhibitort
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), pouzivané naptiklad k 1é¢bé deprese.

Tento 1ék muze vést k zavislosti. Z tohoto divodu je tieba, aby byla 1é¢ba kratkodoba.

Uzivani vys$ich nez doporucenych davek paracetamolu (jedné z 1é¢ivych latek ptipravku PARALEN
GRIP chiipka a kasel) muze vést k riziku zavazného poskozeni funkce jater.

Pripravek PARALEN GRIP chtipka a kasel uzivejte pouze v piipad¢€, ze mate chiipku nebo
nachlazeni, které jsou doprovazené suchym kaslem a ucpanym nosem. Pokud nemaéte vSechny
uvedené ptiznaky a projevil se u Vas jen néktery z nich, mél(a) byste uzivat jiné 1é¢ivé ptipravky
uréené k 1é¢be tohoto piiznaku.

Piipravek neni uren pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek PARALEN GRIP chiipka a kasel

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

O pouzivani pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud uzivate:

— nékteré Iéky ovlivijici sraZeni krve (napf. warfarin nebo jiné latky pisobici proti u¢inku vitaminu
K),

— léky podporujici tvorbu hlenu a vykaslavani,

— léky na epilepsii (napi. glutethimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, topiramat,
lamotrigin),

— léky na spani, uklidnéni a jiné 1éky tlumici centralni nervovy systém,

— 1ék k 1é¢be plisnovych infekei (terbinafin),

- 1éky Kk 1é¢be tuberkuldzy (napft. rifampicin),

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a té€lnich tekutin
(metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1é¢ena a ktera
muze nastat zejména V piipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji
v krvi a vedou k poskozeni organt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu,

— 1ék na HIV a AIDS zidovudin,

— 1€k k lé¢bé dny probenecid,

2/6



— 1ék na snizeni tukd v krvi kolestyramin,

— jiné léky ovlivitujici funkci jater,

— léky na vysoky krevni tlak a na poruchy srde¢niho rytmu (napf. chinidin, amiodaron, flekainid,

propafenon),

— léky a dopliiky stravy obsahujici tiezalku teckovanou,

— lék uzivany k 1é¢bé zvysené Cinnosti piistitnych télisek (cinakalcet),

— 1€k k 1é¢be silné bolesti (methadon).

- Pokud uzivate Iéky, jako napf. urita antidepresiva nebo antipsychotika (pfipravky k 1é¢bé deprese
a jinych dusevnich onemocnéni), mize se pripravek PARALEN GRIP chiipka a kasel vzajemné
S témito l1éky ovliviiovat a mohou se u Vas vyskytnout zmény dusevniho stavu (napft. neklid,
halucinace, koma) a dalsi G¢inky, jako je té€lesna teplota nad 38 °C, zvyseni srde¢ni frekvence,
nestabilni krevni tlak a pfehnané reflexy, svalova ztuhlost, nedostateéna koordinace a /nebo
ptiznaky souvisejici s travicim Ustrojim (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem).

Nekteré 1éky mohou ovlivnit vstiebavani paracetamolu, véetné téch uzivanych k 1é¢bé nevolnosti a
zvraceni (metoklopramid, domperidon).

Jestlize uzivate ptipravek PARALEN GRIP chiipka a kaSel, neuzivejte jiné 1éky na chiipku a
nachlazeni nebo k omezeni zdufeni nosni sliznice (dekongestiva) a jiné 1éky obsahujici paracetamol.

Pripravek PARALEN GRIP ch¥ipka a kasel s jidlem, pitim a alkoholem
Jestlize se behem 1é¢by objevi zazivaci obtize, uzivejte 1€k béhem jidla. Béhem lécby se nesmé;ji
pozivat alkoholické napoje. Soucasné piti alkoholu miiZe zvysit riziko poskozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zaénete tento ptipravek uZivat.

Uzivani ptipravku PARALEN GRIP chiipka a kasSel se v t€¢hotenstvi a béhem kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

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

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek PARALEN GRIP chfipka a kaSel uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 15 let

1-2 tablety podle potieby az 4x denng, s casovym 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 piipravku PARALEN GRIP chtipka a kasel za 24 hodin.

Dospivajici 1215 let s télesnou hmotnosti nad 40 kg
1 tableta podle potieby v casovém odstupu nejméne 4-6 hodin.
Maximalni denni davka je 6 tablet.
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Pacienti se snizenou funkci ledvin ¢i jater
Pted pouzitim piipravku se o upraveé davkovani porad’te s I€ékafem. Po posouzeni Vaseho zdravotniho
stavu Vam muze doporucit snizeni davek nebo prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Tablety se polykaji celé, doporucujeme zapit tekutinou. Jestlize se b€hem 1é¢by objevi zazivaci obtize,
uzivejte 1ek béhem jidla. Obvykla délka 1écby je 3—5 dni.

Ptipravek nepouzivejte bez porady s lékafem déle nez 7 dnt.

Pokud se Vase obtiZze zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnd, vyhledejte 1ékaie a porad’te se o dal§im
postupu.

Uzivejte piipravek pouze tak, jak je doporuceno. Neptekracujte Iékafem predepsanou davku. Byly
hlaSeny ptipady zneuziti dextromethorfanu, véetné pfipadd u déti a dospivajicich.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku PARALEN GRIP chiipka a kaSel, nez jste mél(a)

Mohou se u Vas vyskytnout nasledujici ptiznaky: pocit na zvraceni a zvraceni, mimovolni svalové
stahy, neklid, zmatenost, spavost, poruchy védomi, mimovolni a rychlé pohyby o¢i, srde¢ni poruchy
(rychly tlukot srdce), poruchy koordinace, psychéza se zrakovymi halucinacemi, nadmérna drazdivost.
Dal$imi pfiznaky v ptipadé masivniho pfedavkovani mohou byt: kdma, zdvazné problémy s dychanim
a kiece.

Pokud se u Vas kterykoli z téchto ptiznakt vyskytne, kontaktujte ihned svého lékafe nebo nemocnici.
Pfi pfedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem ihned vyhledejte 1ékate, i kdyz nejsou
ptitomny pfiznaky piedavkovani!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PARALEN GRIP chfipka a kaSel

Pokud je téeba, uZzijte dalsi davku ptipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte v§ak odstup mezi
jednotlivymi davkami minimalné 4 hodiny a maximalni denni davku.

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

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V pripadé, Ze se u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inkia (mohou se vyskytnout

az u 1z 10 000 lé¢enych), piestaiite pripravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc:

- zavazna alergicka reakce s piiznaky, jako je nevolnost, kopfivka, nahly otok (napf. obli¢eje nebo
hrdla), pocit tisn¢ na hrudi spojeny s dusnosti nebo ztizenym polykanim (pfiznaky anafylaxe).
Frekvence vyskytu neni znama.

- zavazna alergicka reakce s otokem riiznych ¢asti téla, nejcastéji v obliceji nebo v oblasti krku
(angioedém). Frekvence vyskytu neni znama.

— velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakei, kterym casto predchazi horecka,
bolest hlavy, bolest téla (piiznaky podobné chiipce). Kozni projevy byvaji doprovazeny
postizenim sliznic v podobé viedt v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanétu spojivek (Cervené a
oteklé o¢i). Kozni vyrazka se miize rozvinout v rozsahlé plochy puchyii a olupujici se ktize
[toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevenstiv-Johnsontv syndrom (SJS), akutni
generalizovana exantemat6zni pustuléza (AGEP), kozni 1ékova vyrazkal.

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

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 z 10 pacientu):
— ospalost, pocit na omdleni, zivrat'.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientdl):
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— bolesti hlavy*, unava, malatnost, nespavost, zmatenost.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientu):
— zhorsena vyslovnost*.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacienti):
— kozni alergické reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti):

—  pocit buSeni srdce, zmény krevniho obrazu v¢etné zavazného snizeni poétu bilych krvinek, které
muze zvysit pravdépodobnost infekce, zuzeni prudusek, zvraceni, prijem, zvySeni krevniho tlaku,
Zloutenka.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaja urcit):

—  zanét jater, ktery muze vést k akutnimu jaternimu selhani,

- nadbytek kyseliny v krvi (zpisobeny pfili$ velkym mnozstvim kyseliny pyroglutamové)
v disledku nizké hladiny glutathionu,

— porucha napéti svala (dystonie), zejména u déti,

— halucinace,

- rychlé mimovolni pohyby o¢i (nystagmus)*.

* byly pozorovany pii vyssich davkach dextromethorfanu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

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

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mutzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek PARALEN GRIP chiipka a kaSel uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje piipravek PARALEN GRIP chripka a kasSel
- Lécivymi latkami jsou paracetamolum 500 mg, dextromethorphani hydrobromidum

monohydricum 15 mg, phenylephrini hydrochloridum 5 mg v 1 potahované tableté.
— Dal$imi slozkami jsou:
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» jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, sodna stil
kroskarmelosy, povidon 30, kyselina stearova 50%.

* potahova vrstva: hypromelosa 2910/5, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E 171), simetikonova
emulze SE4, mastek, hlinity lak chinolinové zluti (E 104).

Jak pripravek PARALEN GRIP chripka a kaSel vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: zluté podlouhlé bikonvexni potahované tablety o rozmérech 19,1 mm x 9,1 mm.
Baleni obsahuje 12 nebo 24 potahovanych tablet v blistru (prihledny bezbarvy PVC/Al) a krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci .
Opella Healthcare Czech s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce .
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 21. 7. 2022
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