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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

PARALEN PLUS 325 mg/30 mg/15 mg potahované tablety
paracetamolum, pseudoephedrini hydrochloridum, dextromethorphani hydrobromidum monohydricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, 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 1€karem.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je pripravek PARALEN PLUS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN PLUS uzivat
Jak se ptipravek PARALEN PLUS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek PARALEN PLUS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek PARALEN PLUS a k ¢emu se pouziva

Pripravek PARALEN PLUS je kombinovany ptipravek, ktery obsahuje tfi 1éCivé latky s nasledujicim

pusobenim:

— paracetamol snizuje zvySenou teplotu a tlumi bolest,

—  pseudoefedrin odstranuje zdutfeni nosni sliznice,

— dextromethorfan potlacuje kaSel pfimym plisobenim na centrum kasle v prodlouzené mise, tento
ucinek je rychly a pretrvava 4—6 hodin.

Pripravek PARALEN PLUS uzivaji dospéli a dospivajici od 15 let pti 1é€bé horecnatych virovych
akutnich i chronickych onemocnéni dychaciho ustroji provazenych suchym, drazdivym

¢i zachvatovitym kaslem a ucpanym nosem. Pokud trpite jen nékterymi z téchto priznakd, mél(a) byste
se poradit se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem o uzivani 1é¢ivych ptipravkll s méné 1écivymi latkami,
které potlaci ptiznaky, jimiz trpite.

PARALEN PLUS uzivejte pouze v ptipadé onemocnéni dychacich cest s kombinaci pfiznakli suchého
kasle, ucpaného nosu a horecky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pi¥ipravek PARALEN PLUS uZivat

NeuZivejte pripravek PARALEN PLUS

— jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, pseudoefedrin, dextromethorfan nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

— jestlize trpite zdvaznym onemocnénim srdce,

— jestlize trpite zdvaznou hypertenzi (vysokym krevnim tlakem),

— jestlize trpite epilepsii (padoucnici),

— jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater a/nebo ledvin, mate akutni zanét jater (hepatitidu),



— jestlize vam hrozi riziko vzniku zeleného zakalu s uzavienym uhlem (glaukom s uzavienym
uhlem),

— jestlize uzivate nebo jste v prubehu 14 dni uzival(a) léky proti depresi ze skupiny tzv. inhibitort
monoaminooxidazy (IMAO),

— jestlize uzivate 1éky patfici do tzv. sympatomimetik (na lé€bu ucpaného nosu nebo priduskového
astmatu) nebo barbituratl (napt. k 1écbé epilepsie) nebo vazokonstrikéni latky (k ulevé od nizkého
krevniho tlaku),

— jestlize jste t¢hotena prvni 3 mésice,

— jestlize mate potize s mocenim v diisledku onemocnéni mocové trubice a prostaty.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku PARALEN PLUS se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem, pokud mate:
onemocnéni jater a ledvin, $titné zlazy, srdecni onemocnéni,

— pruduskové astma,

— problém s pozivanim alkoholu,

— zavaznou formu urcitého typu chudokrevnosti zpiisobené zvySenym rozpadem cervenych krvinek
zvaného hemolyticka anemie,

— nedostatek enzymu glukosa-6-fosfatdehydrogenazy,

- Gilbertiv syndrom (jatra spravné nezpracovavaji bilirubin),

— cukrovku (diabetes mellitus),

— nizké zasoby glutathionu,

- vysoky krevni tlak,

- zeleny zakal (glaukom),

- vied zaludku nebo dvanactniku nebo zhorSenou prichodnost mezi zaludkem a dvanactnikem,

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

— pokud jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny trpél(a) dusevni chorobou,

— pokud jste nekdy uzival(a) psychotropni latky nebo zneuzival(a) drogy.

Neptekracujte doporu¢enou davku. Tento 1ék miize vést k zavislosti. Z tohoto diivodu je tieba, aby
byla lécba kratkodoba.

UZivéni vysSich, nez doporucenych davek mtize vést k riziku zavazného poskozeni jater. Bez
doporuceni Iékare neuzivejte tento piipravek soucasné s jinymi 1éky obsahujicimi paracetamol.

Pokud se objevi rozsahlé zarudnuti kiize s vyskytem nestovicek (pustul), doprovazené hore¢natym
stavem, prestaiite PARALEN PLUS uzivat a okamzit€ kontaktujte svého l¢kate nebo vyhledejte
1ékarskou pomoc. Viz bod 4.

Pii uzivani ptipravku PARALENPLUS se mize v disledku zanétu tlustého stfeva (ischemicka
kolitida) objevit nahla bolest bficha nebo krvaceni z kone¢niku. Pokud se u Vas vyskytnou tyto
ptiznaky, pfestaiite ptipravek PARALEN PLUS uzivat a okamzité se obrat'te na svého lékafe nebo
vyhledejte 1€katskou pomoc. Viz bod 4.

Pfi uzivani ptipravku PARALEN PLUS muze dojit ke snizeni pratoku krve do zrakového nervu.
Pokud u vas dojde k nahlé ztrat€ zraku, ihned prestaiite PARALEN PLUS uZzivat a obratte na svého
1ékare nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc. Viz bod 4.

Pripravek PARALEN PLUS obsahuje pseudoefedrin. Nékteré z produktti metabolizmu
pseudoefedrinu jsou na seznamu dopingovych latek, proto je tieba vyvarovat se pouZiti pfipravku
PARALEN PLUS u aktivnich sportovcu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN PLUS
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek PARALEN PLUS, pokud uzivate:



- jiné 1éky obsahujici paracetamol,

- jiné 1éky na chiipku a nachlazeni,

- jiné léky ke sniZeni otoku nosni sliznice (dekongestanty, sympatomimetika),

- antidepresiva zatrazena do skupiny inhibitorti monoaminooxidazy (IMAO) nebo pokud jste je
uzival(a) v poslednich dvou tydnech,

- Iéky pouzivané ke stazeni krevnich cév (vazokonstriktory), véetné antimigrenik, jako jsou
vazokonstriktory namelovych alkaloidu.

Jestlize Vam dalsi 1€kat bude predepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho, ze uzivate piripravek
PARALEN PLUS. Bez porady s Iékafem neuzivejte s pfipravkem PARALEN PLUS Iéky podporujici
vykaslavani (tzv. expektorancia a mukolytika), protoze ptipravek PARALEN PLUS tlumi vykaslavani
a vytvotreny hlen by se mohl hromadit v dychacich cestach.

Uginky piipravku PARALEN PLUS a jinych ptipravki sou¢asné uzivanych se mohou navzajem

ovliviiovat.

Jde zejména o:

— léky proti depresi (tzv. tricyklicka antidepresiva, SSRI vcetn¢ fluoxetinu, paroxetinu a sertralinu
nebo 1¢k zvany bupropion),

- léky, které tlumi Cinnost centralniho nervového systému (napt. 1éky proti nespavosti, 1éky na
uklidnéni, 1éky proti bolesti apod.),

— léky proti vysokému krevnimu tlaku (napft. guanetidin, betanidin, metyldopa a betablokatory),

— léky proti arytmii (napf. amiodaron, propafenon, digoxin, chinidin, flekainid),

—  kolestyramin (na snizeni tukt v krvi),

— léky na lécbu nevolnosti a zvraceni (metoklopramid a domperidon),

— lék k 1é¢be poruch chovani a mysleni (vcetné haloperidolu, perfenazinu a thioridazinu),

— léky proti epilepsii (napf. lamotrigin, karbamazepin, fenytoin),

—  lék proti HIV zidovudin,

—  lék proti tuberkuldze (rifampicin, isoniazid),

— léky proti srazeni krve napt. warfarin,

—  flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené 1écena a
ktera mize nastat zejména v ptipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a
jejich toxiny koluji v krvi a vedou k poskozeni organt), podvyZzivy, chronického
alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich davek paracetamolu,

— lék k 1écbe plisiiovych infekci (terbinafin),

— 1ék k 1é¢b¢ dny probenecid,

- léky a doplnky stravy obsahujici tiezalku teCkovanou,

- lék uzivany k 1é¢b¢€ zvysené Cinnosti ptistitnych télisek (cinakalcet),

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

Pokud uzivate 1éky, jako napt. urcitd antidepresiva nebo antipsychotika (pfipravky k 1écbe deprese a
jinych dusevnich onemocnéni), mize se pfipravek PARALEN PLUS vzajemné¢ s témito 1éky
ovliviiovat a mohou se u Vas vyskytnout zmény dusevniho stavu (napt. neklid, halucinace, koma) a
dalsi ucinky, jako je t€lesna teplota nad 38 °C, zvySeni srdecni frekvence, nestabilni krevni tlak a
prehnané reflexy, svalova ztuhlost, nedostate¢na koordinace a/nebo ptiznaky souvisejici s travicim
ustrojim (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prujem).

Piipravek PARALEN PLUS s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety muzete uzivat nezavisle na jidle. BEéhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Neuzivejte PARALEN PLUS v prvnich tiech mésicich t€hotenstvi.

Tento pripravek lze v poslednich Sesti mésicich téhotenstvi uzivat pouze na doporuceni lékare, pokud
potencialni pfinos prevazi potencialni riziko pro plod.

Uzivani ptipravku PARALEN PLUS se v prub&hu kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek miize snizit schopnost reagovat u osob vykonavajicich ¢innost vyzadujici pozornost,
motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, ovladani stroj, prace
ve vyskach apod.).

Piipravek PARALEN PLUS obsahuje monohydrat laktosy a sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas Iékar fekl, ze nesnasite neékteré cukry,
porad’te se s nim, nez za¢nete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

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

3. Jak se pripravek PARALEN PLUS uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 15 let

Dospéli a dospivajici od 15 let uzivaji 1-2 tablety ptipravku PARALEN PLUS 3% denné. Odstup mezi
jednotlivymi davkami musi byt minimaln€ 4 hodiny. Maximalni denni davka je 6 tablet. Uzivejte
pripravek pouze tak, jak je doporuc¢eno. Nepiekracujte doporucenou davku. Byly hlaSeny piipady
zneuziti dextromethorfanu, vcetné piipadt u déti a dospivajicich.

Déti a dospivajici
PARALEN PLUS neni uréen pro déti a dospivajici do 15 let.

Pacienti s mirné az stfedné zavaZznym sniZenim funkce ledvin nebo jater

Davkovani se fidi pokyny lékare. Je obvykle nutné snizit davku nebo prodlouzit interval mezi
jednotlivymi davkami. Pti snizené funkci ledvin lze podat maximalné 1 tabletu s odstupem od predesié
davky nejméné 68 hodin.

Zpusob podani

Peroralni podani (podani usty).

Tablety se polykaji v celku a zapijeji se malym mnozstvim tekutiny.
Pokud odkaslavate hleny, porad’te se o uzivani pfipravku s lékaiem.

Délka lécby

PARALEN PLUS se uziva tak dlouho, dokud potize pfetrvavaji, obvykle 3 az 5 dnli. Maximalni délka
1é¢by je 5 dni.

Pokud se po 3 az 5 dnech necitite 1épe nebo se citite hif, porad’te se o uzivani pfipravku s 1ékafem.

JestliZe jste uZil(a) vice piipravku PARALEN PLUS, 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 oci, srde¢ni poruchy
(rychly tlukot srdce), poruchy koordinace, psycho6za se zrakovymi halucinacemi, nadmérna drazdivost.
Dalsimi ptiznaky v pfipadé masivniho predavkovani mohou byt: koma, zavazné problémy s dychanim
a kiece.

Pokud se u Vas kterykoli z téchto ptiznakt vyskytne, kontaktujte ihned svého lékafe nebo nemocnici.
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti 1€ku ditétem vyvolejte zvraceni a ihned vyhledejte 1ékare!

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek PARALEN PLUS

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud je tfeba, uzijte dalsi
davku, jakmile si vzpomenete. Dodrzte vSak odstup mezi jednotlivymi davkami minimalné 4 hodiny a
maximalni denni davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V pripadé, Ze se u Vas objevi néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inku, prestaite pripravek
uzivat a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

— Velmi vzacné byly hlaseny ptipady zavaznych koznich reakci: zdvazné kozni reakce, kterym casto
predchazi horecka, bolest hlavy, bolest téla (pfiznaky podobné chtipce). Kozni projevy byvaji
doprovazeny postizenim sliznic, v podob¢ viedl v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanétu
spojivek (Cervené a oteklé oci). Kozni vyrazka se mlize rozvinout v rozséhlé plochy puchyit a
olupujici se kiize [toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS),
kozni 1ékova vyrazka]. Béhem prvnich dvou dnti 1écby Paralenem plus mize dojit k ndhlému
nastupu horecky, zarudnuti kiize nebo vzniku ¢etnych malych nestovicek (mozné ptiznaky akutni
generalizované exantematozni pustulozy — AGEP) Viz bod 2.

- Priznaky anafylaxe jako je nevolnost, koptivka, nahly otok (napf. obli¢eje nebo hrdla), pocit tisné
na hrudi spojeny s dusnosti nebo ztizenym polykanim, které mohou vést az k Soku. Frekvence
vyskytu vyse uvedenych nezadoucich u€inkd neni znama.

— Angioedém projevujici se jako otok riiznych casti t€la, nejcastéji v obliceji nebo v oblasti krku.
Frekvence vyskytu vyse uvedenych nezadoucich ucinkd neni znama.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientt)
— ospalost, pocit na omdleni

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientt):
— Unava, malatnost

— nespavost

— uzkost, napéti a neklid, zmatenost

bolest hlavy

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt):
—  zhorSeni fFeci*

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientt):
— alergické kozni reakce jako je vyrazka se svédénim, koptivka

Velmi vzicné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientil):
— nepravidelna srde¢ni ¢innost



zvySeny krevni tlak

zmény v krevnim obrazu v¢. zavazného snizeni poc¢tu bilych krvinek, které miize zvysit
pravdépodobnost infekce (agranulocytdza), snizeni poctu krevnich desti¢ek

zloutenka

zuzeni pradusek (bronchospasmus)

Neni znamo (nelze z dostupnych udaja urcit):

porucha napéti svalli zejména u déti (dystonie), ospalost, ties, cévni mozkova prihoda, mimovolni
pohyby o¢i (nystagmus)*

snizeny pritok krve do zrakového nervu (ischemicka opticka neuropatie)

halucinace, pocit neklidu, zvySena aktivita, podrazdénost, nervozita, zvySeni energie

zanét jater, ktery mtze vést k jaternimu selhani

nadbytek kyseliny v krvi (zplsobeny prili§ velkym mnozstvim kyseliny pyroglutamové)

v dtsledku nizké hladiny glutathionu

zanét tlustého stieva v disledku jeho nedostatecného krevniho zasobeni (ischemicka kolitida),
sucho v ustech, snizend chut’ k jidlu

nadmérné poceni

hromadéni moci v méchyfti (zadrzovani moci), obtizné a bolestivé moceni

zrychleni srde¢niho rytmu, buseni srdce, dusnost

zizen, inava, slabost, bolest na hrudi.

* byly pozorovany pti vyssich davkach dextromethorfanu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mizete hlasit také pfimo 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 prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

S.

Jak pripravek PARALEN PLUS uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARALEN PLUS obsahuje

Lécivymi latkami jsou paracetamolum 325 mg, pseudoephedrini hydrochloridum 30 mg a
dextromethorphani hydrobromidum monohydricum 15 mg v jedné potahované tableté.

Dalsimi sloZkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, povidon K30, pfedbobtnaly
kukufi¢ny Skrob, sodna stl kroskarmelosy, kyselina stearova 50%.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Potahova vrstva: hypromelosa, makrogol 6000, mastek, oxid titani¢ity (E 171), simetikonova
emulze SE 4, zelen lakova E 104/132.

Jak pripravek PARALEN PLUS vypada a co obsahuje toto baleni
Popis: svétle zelené kulaté (bikonvexni) potahované tablety.
Velikost baleni: 12 nebo 24 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Opella Healthcare Czech s.r.o0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceskéa republika

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
27.3.2023



