Sp. zn. sukls168338/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

PARALEN GRIP chtipka a bolest 500 mg/25 mg/5 mg potahované tablety
paracetamolum/coffeinum/phenylephrini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, 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 lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek PARALEN GRIP chripka a bolest a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest
uZivat

3. Jak se pripravek PARALEN GRIP chfipka a bolest uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek PARALEN GRIP chripka a bolest a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek PARALEN GRIP chfipka a bolest je ur¢en k tlevée od ptiznakti chiipky a nachlazeni. Mezi
tyto ptiznaky patii horecka, bolest hlavy, zimnice, zahlenény nebo ucpany nos, bolest krku a bolest
vedlejsich nosnich dutin, bolest svali a kloubd.

PARALEN GRIP chtipka a bolest uzivejte pouze v piipad€, Ze mate kombinaci pfiznakii nachlazeni a
chiipky, jako je bolest/horecka a ucpany nos.

Pripravek PARALEN GRIP chtipka a bolest_obsahuje kombinaci tfi lé¢ivych latek. Paracetamol
snizuje horecku a ulevuje od bolesti, fenylefrin pomaha uvolnit zahlenény nebo ucpany nos a kofein
zesiluje pisobeni paracetamolu pfi zmirnéni bolesti a pomaha bojovat proti unave a ospalosti.

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN GRIP chiipka a
bolest uzivat

Neuzivejte pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest

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

— jestlize mate vysoky krevni tlak nebo zavazné onemocnéni srdce,

— jestlize mate cukrovku,

— jestlize mate zavazné onemocnéni jater,
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— jestlize mate zvySenou funkci stitné zlazy (hypertyreoza),

— jestlize mate glaukom (zeleny zakal) s uzavienym thlem,

— jestlize trpite zadrZzovanim moci (sniZenou schopnosti mocit),
— jestlize mate cévni nador nadledvin (feochromocytom),

— jestlize sou€asné uzivate:

» tricyklickd antidepresiva (1é¢ivé piipravky pouzivané k 1écbé deprese),

* inhibitory monoaminooxidazy (1é¢ivé piipravky pouzivané k 1€cbé deprese) nebo jste je
uzival(a) v poslednich 2 tydnech,

» tzv. sympatomimetika, mezi néz patii 1é€ivé piipravky podévané riznymi cestami podani, tj.
usty anebo mistné (1éky aplikované do nosu, ucha a oci),

» beta-blokatory (n€které 1€civé ptipravky pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo
onemocnéni srdce). (Viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a piipravek PARALEN GRIP chtipka a
bolest nize)

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, porad’te se se svym lékatrem.

Upozornéni a opatieni

Pied vzitim pripravku PARALEN GRIP chfipka a bolest se porad’te se svym lékafem nebo

lekarnikem:

— jestlize mate lehké azZ stfedné t€zké onemocnéni jater nebo ledvin,

— jestlize mate nizkou hladinu glutathionu. K tomu mtize dojit u n¢kterych onemocnéni (nador,
infekce HIV) nebo pii hladovéni ¢i pretrénovani,

— jestlize mate Gilbertiv syndrom (mirna porucha funkce jater, pii které jatra spravne
nezpracovavaji bilirubin),

—  jestlize trpite ur¢itym typem chudokrevnosti zvanym hemolyticka anemie,

—  jestlize trpite nedostatkem enzymu nazyvaného gluk6zo-6-fosfat dehydrogenaza,

— jestlize mate problémy s konzumaci alkoholu,
1éky,

— jestlize Vam lékat sd€lil, ze mate snizené mnozstvi granulocytt (druh bilych krvinek) v krvi,

— jestlize trpite uzkostnymi poruchami,

— jestlize mate nepravidelny srdecni rytmus,

— jestlize mate Raynaudiiv syndrom (ktery se projevuje zménou barvy kiize a pocitem chladu),

— jestliZze mate astma,

— jestlize mate zvétSenou prostatu.

Pripravek PARALEN GRIP chfipka a bolest je urcen k 1é¢bé bolesti a horeCky doprovazenych
ucpanym nosem. Pokud mate bolest a horecku, ale ne ucpany nos, mate uptednostnit jednoslozkové
ptipravky (obsahujici pouze paracetamol k 1é¢b¢ bolesti a horecky nebo dekongestivum k 1é¢bé
ucpaného nosu).

PARALEN GRIP chtipka a bolest obsahuje paracetamol. Neuzivejte tento ptipravek spole¢né s jinymi
piipravky obsahujicimi paracetamol, dekongestivy nebo piipravky k 1é¢bé nachlazeni a chiipky.
Uzivani vyssich nez doporucenych davek mize vést k riziku zadvazné poruchy funkce jater.

Déti
Ptipravek neni urcen pro déti mladsi nez 12 let véku.

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

Neuzivejte pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest, pokud uZivate:
— jakékoli jiné 1éky obsahujici paracetamol,

— lécivé pripravky k 1écbe nachlazeni a chtipky,

— 1éCivé pripravky k 1é€bé nazalniho piekrveni (ucpaného nosu),
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— v soucasnosti nebo jste uzival(a) béhem poslednich 2 tydnt lIéky k 1é€bé deprese jako jsou Iéky ze
skupiny inhibitord monoaminooxidazy, napt. moklobemid, nebo soucasné uzivate tricyklicka
antidepresiva, napf. amitriptylin, nortriptylin, dosulepin, imipramin, klomipramin (viz bod
»Neuzivejte ptipravek PARALEN GRIP chtipka a bolest™ vyse),

— sympatomimetika (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek PARALEN GRIP chfipka a bolest™ vyse),

— beta-blokatory (n€které 1écivé piipravky pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo
onemocnéni srdce) (viz bod ,,Neuzivejte piipravek PARALEN GRIP chiipka a bolest™ vyse)

Pied uzitim pripravku PARALEN GRIP chripka a bolest se porad’te se svym lékaifem nebo

lékarnikem, pokud uZivate:

— lécivé pripravky pouzivané k 1écbé nevolnosti a zvraceni (metoklopramid, domperidon nebo
cimetidin),

— lécive pripravky pouzivané k fedéni krve (warfarin nebo jiné latky ptisobici proti t€¢inku vitaminu
K),

— 1éCivé pripravky pouzivané k 1écb¢ riznych srde¢nich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku
(léky rozsitujici cévy, digoxin, reserpin),

— trezalku teCkovanou (rostlinny piipravek pouzivany k 1é¢bé deprese, nespavosti atd.),

— néktera antibiotika (pouzivana k 1é¢b¢ infekci, napf. enoxacin, ciprofloxacin, fluvoxamin),

— lécive pripravky pouzivané k 1é¢be epilepsie ( fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, topiramat
nebo lamotrigin),

— lécivé pripravky pouzivané k 1écbé tuberkulozy (rifampicin),

— flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou), kterd 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 organti), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu,

— zidovudin (pouzivany k 1écbé AIDS a HIV infekce),

— lécive pripravky pouzivané k zabranéni otéhotnéni (peroralni antikoncepce),

— kolestyramin (lé¢ivy piipravek pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu) - PARALEN GRIP
chiipka a bolest ma byt uzivan nejméné 1 hodinu pied nebo 4-6 hodin po uziti kolestyraminu.

— antihistaminika (1é¢ivé pripravky pouzivané ke zmirnéni alergickych reakci),

— theofylin (1éCivy ptipravek pouzivany k 1écbe€ respiracnich onemocnéni),

— disulfiram (1ék pouzivany k podpote 1écby onemocnéni z uzivani alkoholu),

— mexiletin (1é¢ivy ptipravek pouzivany k 1é¢bé abnormalniho srde¢niho rytmu, chronické bolesti
a nékterych pficin svalové ztuhlosti),

— lécivé pripravky pouzivané k 1écb€ migrény (ergotamin a methysergid),

— 1éCivé pripravky pouzivané ke zklidnéni, anestezii (barbituraty),

— alfa-blokatory (pouzivané k 1écb¢é zvétSené prostaty),

— atropin (pouzivany k 1écb¢ nizké srde¢ni frekvence).

Piipravek PARALEN GRIP chiipka a bolest s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem 1écby nepijte alkoholické napoje. Soucasné piti alkoholu miize zplisobit poskozeni jater. Pokud
uzivate ptipravek PARALEN GRIP chtipka a bolest, omezte pfijem 1k, potravin a napoju
obsahujicich kofein. Nadmérny ptijem kofeinu mize vést k neklidu, problémim s usinanim a zvyseni
srde¢ni frekvence.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Podavani ptipravku PARALEN GRIP chiipka a bolest téhotnym Zenam se nedoporucuje, maji se
uprednostnit 1é¢ivé ptipravky obsahujici pouze paracetamol.

Podavani tohoto ptipravku v obdobi kojeni se nedoporucuje a smi byt podavan pouze na doporuceni
1ékate, pokud prospéch prevazi nad rizikem. Maji se upfednostnit 1é¢ivé piipravky obsahujici pouze
paracetamol.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U citlivych jedinct mtize PARALEN GRIP chiipka a bolest vyvolat zavrat’, a tak nepfiznivé ovlivnit
aktivity vyzadujici zvySenou pozornost. Pokud se u Vés vyskytne zavrat, nefidte dopravni prosttedky
a neobsluhujte stroje.

Piipravek PARALEN GRIP chiipka a bolest obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek PARALEN GRIP chripka a bolest uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

V tabulce jsou uvedeny jednotlivé a maximalni denni davky piipravku PARALEN GRIP
chripka a bolest podle véku a télesné hmotnosti.
Neprekracujte doporucené davkovani.

Vék Télesna Jednotliva Maximalni denni | Minimalni interval
hmotnost | davka davka mezi dvéma davkami
Dospivajici starsi 12 let | 33-43 kg 1 tableta 4 tablety 6 hodin
Dospéli a dospivajici 43-65 kg 1 tableta 6 tablet 4 hodiny
nad 65 kg | 1-2 tablety | 8 tablet 4 hodiny

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pted pouzitim ptipravku se o tipravé davkovani porad’te s 1ékarem. Lékai Vam fekne, zda potiebujete
snizit davku nebo prodlouzit interval mezi davkami.

Délka 1écby
Pripravek nepouzivejte bez porady s 1ékarem déle nez 7 dni.
Pokud se ptiznaky zhorsuji nebo se béhem 3 dnti nezlepsi, musite se poradit s I¢karem.

Zpusob podani
Tento piipravek je uréen k peroralnimu podani. Tablety se maji spolknout a zapit dostate¢nym
mnozstvim tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku PARALEN GRIP chiipka a bolest, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte 1ékate, i kdyz se budete
citit dobfe, protoze je zde riziko zdvazného poskozeni jater projevujiciho se az po delsi dobe.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PARALEN GRIP chf¥ipka a bolest
Pokud zapomenete uzit davku, uZzijte dals$i davku ptipravku, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte

nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pripravek uZivat a okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud se u Vas objevi

jakykoli z nasledujicich velmi vzacnych neZadoucich ucinki:

— zé&vazna alergicka reakce zptisobujici dychaci potize, zavrat’ a koptivku, kterd mtize vést az
k Sokovému stavu;

— z&vazna alergicka reakce zptisobujici otok obliceje (o¢i a tst) nebo hrdla, kiece v bfise
(angioedém);

— zavazné kozni reakce, které mohou zahrnovat viedy v tstech, krku, nosu, na genitaliich a zanét
spojivek (Cervené a oteklé oci). Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi horecka,
bolest hlavy, bolest téla (ptiznaky podobné chtipce). Tato vyrazka se mtize rozvinout v rozsahlé
plochy puchyfti a olupujici se kize (toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevensiiv-Johnsontv
syndrom (SJS), akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP), fixni 1ékovy exantém).

Nezadouci ucinky, které¢ se mohou vyskytnout, jsou uvedeny ve skupinach podle Cetnosti.

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacienti):
- bolest hlavy, zavrat’, nespavost, nervozita, uzkost, podrazdénost, neklid a vzruSivost.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientii):
- nevolnost.

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

- poruchy krve (zmény v krevnim obraze, napt. snizeni poctu bilych krvinek a krevnich desticek.
Poruchy krve mohou mit nésledujici projevy: bezbolestné kulaté a teckovité fialové skvrny na
kazi, které se nékdy seskupuji do vétsich ploch, krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo tvorba
podlitin i pfi nevyznamném poranéni, zvySenou nachylnost k infekcim, tinavu, bolest hlavy),

- kozni reakce z precitlivélosti zahrnujici kozni vyrazky, nahly vyskyt otokd v podkozi, zarudnuti
kaze, koprivka,

- dychaci potize, sipani,

- poruchy jater a ledvin,

- velmi rychla a nepravidelna srdecni frekvence, zvyseny krevni tlak,

-  zvraceni, prujem.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit):

- bolest o¢i a bodani o¢i, rozmazané vidéni, abnormalni citlivost na svétlo nebo nesnasenlivost
svétla, akutni glaukom (zeleny zakal) s uzavienym uhlem (nahlé rozmazané vidéni, zavazna bolest
o¢i nebo bolest v obliceji, vizualni halo — svételny kruh kolem zdroje svétla),

- zanét jater (muze se vyskytnou bolest zaludku, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni nebo
zvraceni), ktery mize vést az k akutnimu jaternimu selhani,

- nadbytek kyseliny v krvi (zptisobeny piili§ velkym mnozstvim kyseliny pyroglutamové)

v dasledku nizké hladiny glutathionu.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest obsahuje
Lécivymi latkami jsou paracetamol, kofein a fenylefrin-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje
paracetamolum 500 mg, coffeinum 25 mg a phenylephrini hydrochloridum 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

Povidon 25, natrium-lauryl-sulfat, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny skrob, predbobtnaly
kukufti¢ny Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina stearové, mastek.

Potahova vrstva tablety:
Hypromelosa, makrogol, oxid titanicity (E171).

Jak pripravek PARALEN GRIP chiipka a bolest vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek PARALEN GRIP chtipka a bolest jsou téméf bilé az nazloutlé podlouhlé bikonvexni
potahované tablety.

Potahované tablety jsou baleny do prithlednych PVC/PVDC/AI nebo prithlednych PVC/Aclar/Al
blistrti. Vnéjsi obal je papirova krabicka.

Velikost baleni: 12 a 24 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, Ceska republika
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszéw, Polsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika PARALEN GRIP chiipka a bolest
Slovenska republika Paralen Grip chripka a bolest’
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| Rumunsko Antinevralgic Cold & Flu Film coated tablet |

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 8. 2024.
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