Sp. zn. sukls290473/2021
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

PARALEN RAPID 500 mg Sumivé tablety
paracetamolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

1ékate nebo 1ékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek PARALEN RAPID a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN RAPID uZivat
Jak se pripravek PARALEN RAPID uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek PARALEN RAPID uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

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

Paracetamol, 1é¢iva latka ptipravku PARALEN RAPID, ptisobi proti bolesti a snizuje zvySenou
t&lesnou teplotu.

Piipravek PARALEN RAPID je urcen ke snizeni horecky pfi chiipce, nachlazeni a jinych infekénich
onemocnénich.

Piipravek PARALEN RAPID je také vhodny k 16€bé mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest
hlavy, zubt, bolestiva menstruace, bolest svali nebo kloubl provazejici chipku a nachlazeni, a bolest
zad.

Pouze na doporuceni 1ékaie se piipravek uziva pti neuralgii (bolest pocitovana v prib&hu nervu).

Tento ptipravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek PARALEN RAPID uZivat

Neuzivejte pripravek PARALEN RAPID

- jestlize jste alergicky(4) na paracetamol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6),

- Jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo akutni selhani jater.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néktery z uvedenych stavi tyka, porad’te se se svym lékafem.
Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku PARALEN RAPID se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

— mate zavazné onemocnéni ledvin,
— mate onemocnéni jater,
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trpite ur¢itou formou chudokrevnosti zvanou hemolyticka anemie,

jste byl(a) 1ékafem informovan(a), Ze trpite nedostatkem enzymu glukédza-6-fosfatdehydrogenazy,
(NSAID)

soucasné uzivate 1éky ovliviwgjici funkci jater,

mate problémy se zavislosti na alkoholu.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néktery z uvedenych stavi tyka, porad’te Se se svym lékafem.

Uzivani vys8ich, nez doporuc¢enych davek muze vést k riziku zavazného poSkozeni jater.
Pti 1é¢bé timto piipravkem neuzivejte jiné Iéky obsahujici paracetamol.

Béhem [é¢by paracetamolem byly hlaseny velmi vzacné piipady zavaznych koznich reakei.

Déti
Tento ptipravek neni uréen détem do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek PARALEN RAPID
Informujte svého l1ékaie nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

O uzivani pripravku se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud uzivate:

jiné 1éky ovliviujici funkci jater,

léky snizujici krevni srazlivost (warfarin nebo jiné latky pasobici proti u¢inku vitaminu K),
1éky na epilepsii (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),

léky k 1é¢bé deprese ze skupiny inhibitort monoaminooxidazy nebo tricyklickych antidepresiv,
léky na spani, uklidnéni a jiné 1€ky tlumici centralni nervovy systém,

rifampicin nebo isoniazid (Iéky na tuberkul6zu),

zidovudin (1ék na HIV a AIDS),

chloramfenikol (antibiotikum),

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

kolestyramin (1ék na sniZeni tukt v krvi),

propantelin (1ék k 1é¢bé onemocnéni traviciho traktu nebo mocového ustroji)

probenecid (Iék k 1é¢bé dny),

1éky a doplriky stravy obsahujici tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum).

Piipravek PARALEN RAPID s jidlem, pitim a alkoholem

Jestlize se béhem |é¢by objevi zazivaci obtize, uzivejte 1€k béhem jidla.

Béhem 1éEby nepijte alkoholické napoje, protoze to mize zvysit riziko poSkozeni jater.
Piipravek by neméli uzivat lidé dlouhodob¢ zavisli na alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pokud je to nutné, pipravek PARALEN RAPID se miiZe uZivat béhem téhotenstvi. Uzivejte nejnizsi
ucinnou davku, ktera snizi Vasi bolest a/nebo horecku, a to po co mozna nejkratsi dobu. Kontaktujte
svého lékate, pokud se bolest a/nebo horecka nesnizi nebo pokud potiebujete pripravek uzit Castéji.
Kojici zeny mohou piipravek uzivat 1 den, uzivani déle nez 1 den je mozné pouze po poradé s
lékatem.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek neovliviiuje ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost (fizeni motorovych vozidel, obsluha
stroju, prace ve vyskach).

Ptipravek obsahuje 204 mg sodiku (jenz je hlavni slozkou kuchynské soli) v 1 Sumivé tableté. Toto
mnozstvi odpovida pfiblizné 10% doporuc¢eného maximélniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro
dospélého ¢loveka. Pokud potiebujete uzivat 2 nebo vice Sumivych tablet denné po delsi dobu,
informujte o této skutecnosti svého lIékaie nebo 1ékarnika, a to zejména pokud jste byl(a)
upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje oxid sifi¢ity, disifi¢itan sodny a disifi¢itan draselny. Tyto latky
mohou vzacné zpusobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zazeni prudusek).

3. Jak se pripravek PARALEN RAPID uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se Se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jednotlivé a maximalni denni davky dle véku a télesné hmotnosti jsou uvedeny v tabulce.
Neprekracujte doporucené davkovani.

Télesna

Vek hmotnost

Jednotliva davka Max. denni davka

Dospivajici ve
véku 12-15 40-50 kg

6 tablet ptipravku

RAPID (500 mg paracetamolu)

let paracetamolu)

do 50 kg 1 tableta ptipravku PARALEN
Dospéli a RAPID (500 mg paracetamolu) 8 tablet piipravku
dospivajici 1-2 tablety piipravku PARALEN | PARALEN RAPID (4 g
nad 15 let nad 50 kg RAPID (500-1 000 mg paracetamolu)

paracetamolu)

Dospéli a dospivajici starsi 15 let

Davkovani dle télesné hmotnosti:

Dospéli a dospivajici starsi 15 let s télesnou hmotnosti nad 50 kg uZivaji 1-2 tablety rozpusténé ve
sklenici vody.

Dospéli a dospivajici starsi 15 let S télesnou hmotnosti do 50 kg uzivaji 1 tabletu rozpusténou ve
sklenici vody.

Uvedenou davku Ize uzivat dle potieby, pficemz interval mezi jednotlivymi davkami musi byt
nejméné 4 hodiny.

Neuzivejte vice nez 8 tablet béhem 24 hodin. Pfi dlouhodobé 1é¢bé (nad 10 dnit) nepiekracujte denni
davku 5 tablet (2,5 g paracetamolu).

Dospivajici ve véku od 12 do 15 let uzivaji 1 tabletu rozpusténou ve sklenici vody dle potieby

v 6hodinovych intervalech. V ptipadé potieby mize byt interval zkracen na 4 hodiny. Neuzivejte vice
nez 6 tablet béhem 24 hodin.

Nechte tabletu uplné rozpustit ve sklenici vody a vznikly roztok ihned vypijte.

Pacienti se sniZzenou funkci ledvin ¢i jater

Pted pouzitim ptipravku se porad’te s 1ékaiem. Po posouzeni Vaseho zdravotniho stavu Vam lékar
muze doporucit nizsi davku nebo delsi interval mezi jednotlivymi davkami.
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Délka 1écby:

Pokud nedojde do 3 dnti k Gstupu obtizi (horecka, bolest) nebo naopak dojde k jejich zhorSeni, porad’te
se o dalsim uzivani pfipravku s lIé¢kafem.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte tento ptipravek déle nez 7 dni.

P#i dlouhodobém uzivani pfipravku PARALEN RAPID jsou tieba priubézné kontroly u 1ékate.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku PARALEN RAPID nez jste mél(a)

Pfi pfedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem ihned vyhledejte lékare, i kdyz nejsou
ptitomny piiznaky predavkovani, protoze je zde riziko zavazného poskozeni jater projevujiciho se az
po delsi dob¢.

V souvislosti s pfedavkovanim paracetamolem byly pozorovany vzacné piipady tvorby krevnich
sraZzenin (diseminovana intravaskularni koagulace).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PARALEN RAPID

Pokud je tfeba, podejte dalsi davku ptipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte v§ak odstup mezi
jednotlivymi davkami, jak je uvedeno vyse. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

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

V pripadé, Ze se u Vas objevi néktery z nasledujicich velmi vzacnych neZadoucich udinki,

prestaiite pripravek uZivat a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

— otok riznych ¢asti téla, nejéastéji v obliceji nebo v oblasti krku,

— zavazna alergicka reakce zpusobujici dechové potize nebo zavrat, ktera mtize vést az k Sokovému
stavu,

— zavazné koZzni reakce projevujici se napt. jako rozvijejici se kozni vyrazka, puchyte nebo postizeni
sliznice

Nezadouci u¢inky, které se mohou dale vyskytnout, jsou uvedeny ve skupinach podle ¢etnosti:

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientd):
- kozni alergické reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti):

— poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, napf. snizeni poc¢tu bilych krvinek a krevnich
destic¢ek), krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo tvorba podlitin, zvySena nachylnost k infekcim,
unava, bolest hlavy aj.,

— zazeni prudusek (dusnost),

- Zloutenka (Zloutnuti ktize a o¢i).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

- poskozeni funkce jater, které mize vést k akutnimu jaternimu selhant,

— nadbytek kyseliny v krvi (zptisobeny pfilis velkym mnozstvim kyseliny pyroglutamové)

v disledku nizké hladiny glutathionu.

Hlaseni nezadoucich acéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tu¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek PARALEN RAPID uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
plastovou tubu dobie uzavienou, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

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

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARALEN RAPID obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamolum 500 mg v jedné Sumivé tableté.

— Dal§imi slozkami jsou bezvoda kyselina citronova, mannitol, sodna sul sacharinu, natrium-lauryl-
sulfat, povidon K90, uhli¢itan sodny, leucin, hydrogenuhli¢itan sodny, pomeran¢ové aroma
[obsahujici oxid siti¢ity (E 220), disifi¢itan sodny (E 223) a disifi¢itan draselny (E 224)].

Jak piipravek PARALEN RAPID vypada a co obsahuje toto baleni

PARALEN RAPID jsou bilé kulaté tablety o priméru ptiblizné 20 mm, se zkosenymi hranami a
s pulici ryhou na jedné strané. Pilici ryha neni urCena k rozlomeni tablety.

Velikost baleni: 16 Sumivych tablet.

Sumivé tablety jsou baleny v bilé neprithledné PP tubé s bilym neprithlednym nebo bezbarvym
prihlednym PE uzavérem s vysousedlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin, Némecko

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