Informacia o pouziti, ¢itajte pozorne!

PARALEN® PLUS

filmom obalené tablety

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Léciva a.s., Praha, Ceska republika

ZloZenie lieku:

Lieciva: paracetamolum (paracetamol) 325 mg, pseudoephedrini hydrochloridum
(pseudoefedriniumchloridu) 30 mg, dextromethorphani hydrobromidum
(dextrometorfaniumbromidu) 15 mg v 1 obalenej tablete.

Pomocné latky: lactosum monohydricum (monohydrét lakt6zy), cellulosum
microcrystallinum (mikrokrystalicka celul6za), povidonum (povidon), magnesii stearas
(magnéziumstearat), maydis amylum pregelificatum (predZelatinovany kukuri¢ny skrob),
croscarmellosum natricum (sodna sol’ kroskarmeldzy), acidum stearicum (kyselina stearova),
hydroxypropylmethylcellulosum (hydroxypropylmetylcelul6za), macrogolum (makrogol),
talcum (mastenec), titanii dioxidum (oxid titani¢ity), dimeticoni emulsio (dimetikénova
emulzia), viride laccae (zelena lakova) E 104/132.

Farmakoterapeuticka skupina:
Analgetikum, antipyretikum, antitusikum, dekongestivum (tlmi bolest’, znizuje horacku, tlmi
kaSel’ a znizuje zdurenie sliznic).

Charakteristika:

Paralen® Plus je kombinovany liek, ktory obsahuje tri lie€iva s nasledujucim pdsobenim:
paracetamol znizuje teplotu a tlmi bolest’, pseudoefedriniumchlorid odstranuje zdurenie
nosovej sliznice a dextrometorfaniumbromidu potla¢a kaSel’ priamym pdsobenim na centrum
kasla v prediZzenej mieche, tento G¢inok je rychly a pretrvava 4 - 6 hodin.

Indikacie:

Paralen® Plus uZivaji dospeli a mladistvi pri liecbe horackovitych virusovych akutnych aj
chronickych ochoreni dychacieho tstrojenstva sprevadzanych suchym, drazdivym ¢i
zachvatovym kasl'om.

Kontraindikacie:

Paralen® Plus sa nesmie uzivat’ pri znamej precitlivenosti na paracetamol,
pseudoefedriniumchlorid, dextrometorfAniumbromid alebo niektort init pomocnu latku.
Paralen® Plus nesmu uZzivat’ pacienti so zdvaznym ochorenim srdca, pri zavaznej hypertenzii
(vysokom krvnom tlaku), epilepsii, pri niektorych druhoch malokrvnosti a pri zavaznej
poruche funkcie pecene a obliciek, d’alej potom osoby, ktoré¢ dlhodobo pozivaji alkohol.
Paralen® Plus nesmu uzivat’ pacienti, ktori sa sti¢asne lieCia niektorymi liekmi proti depresii
(tzv. inhibitory monoaminooxidazy - IMAO) alebo do 14 dni po ich vysadeni.

Pri niektorych ochoreniach je pri uzZivani lieku Paralen® Plus potrebné osobitna opatrnost’.
Informujte vasho lekara o vSetkych ochoreniach ktorymi trpite, aby mohol posudit, ¢i je pre
Vs liecba liekom Paralen® Plus vhodna. Len na odporucenie lekdra mozete liek uzit’ pri



ochoreniach §titnej zl'azy, ochoreniach srdca a ciev, zvacSeni predstojnej zl'azy, pri zelenom
zékale, prieduskovej astme, vredovej chorobe zaltidka a dvanastnika a pri zhorSenej
priechodnosti medzi zalidkom a dvanastnikom.

Takisto pacienti uzivajuci sicasne niektoré lieky proti dusevnej depresii a lieky s timivym
uc¢inkom na centralny nervovy systém (napr. lieky na spanie a ukl'udnenie) moézu liek uzivat
len po porade s lekdrom. Paralen® Plus nesmu uzivat’ deti do 15 rokov. UZivanie lieku
Paralen® Plus pocas tehotenstva a v obdobi dojc¢enia nie je dovolené.

Neziaduce ucinky:

Paralen® Plus sa zvycajne dobre znasa. Ojedinele sa moZe objavit’ inava, malatnost’, ospalost’
alebo naopak nespavost, izkost’, napitie a nepokoj, nevol'nost, zazivacie t'azkosti (pocit na
vracanie, vracanie, hnacka ¢i zapcha), kozné vyrazka.

Pri uzivani liekov obsahujicich paracetamol moze dojst’ k zavaznému poskodeniu pecene. Ak
sa u Vas vyskytnu bolesti brucha, informujte o tom svojho lekara.

Zriedkavo sa moze pozorovat’ nepravidelna srdcova Cinnost’ ¢i zvyseny krvny tlak. V pripade
vyskytu tychto neziaducich Gc¢inkov ¢i inych nezvyc€ajnych reakcii sa o d’alSom uzivani lieku
Paralen® Plus porad’te s lekarom.

Interakcie:

Utinky Paralenu® Plus a inych sti¢asne uzivanych pripravkov sa moézu navzajom
ovplyviiovat’. Ide najma o lieky proti depresii (tzv. tricyklické antidepresiva, SSRI) a lieky,
ktoré tlmia ¢innost’ centralneho nervového systému (napr. lieky proti nespavosti, lieky na
upokojenie, lieky proti bolesti a pod.). Paralen® Plus nesmu uZivat’ pacienti, ktori st zaroven
lieceni niektorymi liekmi proti depresii (tzv. inhibitory monoaminooxidazy - IMAO) ¢i do 14
dni po ich vysadeni. Informujte preto vasho lekéra o vSetkych vaSich ochoreniach a liekoch,
ktoré v siCasnom Case uzivate alebo ktoré¢ zacnete uzivat’ a to na lekarsky predpis aj bez neho.
Skor ako za¢nete sucasne s uzivanim lieku Paralen® Plus uzivat’ nejaky volnopredajny liek,
porad’te sa so svojim oSetrujucim lekarom.

Ak vam d’alsi lekar bude predpisovat nejaky iny liek, informujte ho, Ze uz uzivate Paralen®
Plus. Bez suhlasu lekara neuzivajte s lickom Paralen® Plus Ziadne iné vol'nopredajné lieky,
najmi lieky podporujuce vykasliavanie (tzv. expektorancia a mukolytika), pretoze Paralen
Plus tlmi vykasliavanie a vytvoreny hlien by sa mohol hromadit’ v dychacich cestach.

Davkovanie a sposob podavania:

Paralen® Plus sa uziva 3 razy denne po 1 - 2 tabletach pocas trvania tazkosti, minimalne 3
dni, maximalne po¢as 5 dni. Filmom obalené tablety sa prehitaju celé a zapijaju sa malym
mnozstvom tekutiny.

Upozornenie:
Zvycajna dlzka liecby lieckom Paralen® Plus je 5 dni. O dlh§om uzivani lieku sa porad’te s
lekarom.

Pokial’ odkasliavate hlieny, porad’te sa o uzivani lieku s lekarom. Liek mo6Ze znizit’ schopnost’
reagovat’ u 0s0b vykonavajucich ¢innost’ vyzadujicu pozornost’, motorickl koordinaciu a
rychle rozhodovanie (napr. vedenie motorovych vozidiel, ovladanie strojov, praca vo vyskach
a pod.).



Pri predavkovani alebo ak liek ndhodne pozije diet’a, vyvolajte vracanie a ihned’ vyhl'adajte
lekara!

Niektoré z produktov metabolizmu pseudoefedriniumchloridu st na zozname dopingovych
latok, preto je potrebné vyvarovat’ sa pouzitia Paralenu® Plus u aktivnych Sportovcov.
Uzivanie vyssich nez odporacanych davok médze viest k riziku zavazného poskodenia pecene.
Bez odporucania lekara neuzivajte tento liek sucasne s inymi liekmi obsahujucimi
paracetamol.

Varovanie:
Liek sa nesmie pouzivat’ po uplynuti doby pouZzitel'nosti uvedenej na obale.

Balenie:
10, 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet

Uchovavanie:
V suchu, pri teplote 10 -25°C, chranit’ pred svetlom.
Uchovavajte mimo dosahu deti!

Datum poslednej revizie:
Februar 2004



