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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

PARALEN 100
100 mg Capiky

paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sado 2 dni nebude vase diet’a citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PARALEN 100 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete PARALEN 100
Ako pouzivat PARALEN 100

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PARALEN 100

Obsah balenia a d’alie informacie

AN e

1. Co je PARALEN 100 a na &o sa pouZiva

Paracetamol, liecivo lieku PARALEN 100, posobi proti bolesti a znizuje zvysSenu telesnt1 teplotu.
Capiky PARALEN 100 sa pouzivajii u deti s telesnou hmotnost'ou od 7 kg na znizenie horacky pri
chripkovych ochoreniach a ako doplnkova liecba horacky pri inych ochoreniach.

Dalej sa pouziva pri bolesti rézneho povodu, napr. pri bolestiach hlavy, zubov vratane bolesti
sprevadzajucej prerezavanie zibkov a pri bolesti kibov a svalov sprevadzajiicej chripkové ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PARALEN 100

Nepodavajte PARALEN 100 diet’at'u
® ak je alergické na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
e ak ma zavazné ochorenie pecene alebo akutny zapal pecene,
e ak ma krvacanie z konecnika alebo zapal kone¢nika (proktitida),
e ak ma zavaznu formu urcitého typu malokrvnosti nazyvani hemolytickd anémia,
e ak vazi menej ako 7 kg.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas uvedené tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete dietat'u podavat’ PARALEN 100, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak
vaSe dieta:
- ma ochorenie obli¢iek alebo pecene,
- ma nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (dedi¢né ochorenie, ktoré spdsobuje
znizenie poctu Cervenych krviniek),
- ma Gilbertov syndréom (dedi¢né ochorenie, ktoré spdsobuje zvysenu hladinu ZIcového farbiva-
bilirubinu v krvi),
- ma zniZené zasoby glutationu (a s tym stivisiace zvysené riziko poskodenia pecene),
- subezne uziva lieky ovplyviiujuce funkciu pecene,
- jeprecitlivené na kyselinu acetylsalicylovu a/alebo nesteroidné protizapalové liecky (NSAID).

Pocas liecby lickom PARALEN 100 ihned’ informujte svojho lekara, ak:

- ma vaSe dieta zdvazné ochorenia, vratane zdvaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked sa v
krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpi
podvyzivou, alebo ak stibezne uziva aj flukloxacilin (antibiotikum),

- by liek uzival dospely pacient s chronickym alkoholizmom.

U takychto pacientov bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolickd aciddza (abnormalita krvi a

telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol

uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy mo6zu zahimat: zavazné dychacie tazkosti s

hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevol'nost’ (vracanie).

Pouzivanie vyssich ako odporti¢anych davok moze viest’ k riziku zavazného poskodenia pecene. Vplyv
paracetamolu (lie¢iva PARALENU 100) poskodzujtci peceni sa mdze prejavit aj pri kratkodobom pouziti
lieCebnych davok, bez predchadzajicej poruchy funkcie pecene.

Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych
reakcii.

O vhodnosti stibezného podavania capikov PARALEN 100 s inymi liekmi proti bolesti a prechladnutiu
detfom sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Nepodavajte tento liek bez odporucenia lekara detom, ak maji ochorenie pecene alebo uzivaju akékol'vek
in¢ lieky obsahujuce paracetamol.

Iné lieky a PARALEN 100
Ak teraz vaSe diet'a uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V pripade predpisovania inych lickov upozornite lekara, Ze dietatu podavate PARALEN 100.
Ucinky ¢apikov PARALEN 100 a nasledujucich stibezne podéavanych liekov sa mézu navzajom
ovplyviiovat.

O podavani PARALENU 100 sa porad’te s lekarom, ak vaSe diet’a uziva:

- lieky na liecbu epilepsie (glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),

- lieky na liecbu depresie (zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy alebo tricyklickych
antidepresiv),

- lieky na spanie, upokojenie a iné lieky timiace centralny nervovy systém (barbituraty),

- probenecid (na liecbu dny),

- kolestyramin (na znizenie tukov v krvi; odportca sa dodrzat’ 2-hodinovy odstup medzi uzitim
kolestyraminu a paracetamolu),

- propantelin (na liecbu kicov v traviacom alebo mocovom trakte),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti bolesti a zapalu,
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- niektoré lieky ovplyvnujlce zrazanie krvi (warfarin alebo iné lieky znizujice zrazanlivost krvi),

- zidovudin (na liecbu infekcie HIV a AIDS),

- rifampicin alebo izoniazid (na lie¢bu tuberkuldzy),

- chloramfenikol (antibiotikum),

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhl'adom na zévazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka aciddza), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 2),

- lieky a vyzivové doplnky obsahujuce 'ubovnik bodkovany.

Liek je urceny detom, ak by vSak mal byt podany dospievajucim alebo dospelym, je potrebné upozornit’
lekara na uzivanie Gistami podanej antikoncepcie.

Ak ma vase dieta naplanované laboratorne vysetrenie (vySetrenie krvi, mocu), povedzte svojmu lekarovi,
Ze uzivate tento liek, pretoze moze ovplyvnit’ vysledky vySetrenia.

PARALEN 100 a jedlo, napoje a alkohol

Vzhl'adom na sposob podévania, liek sa m6ze pouzivat’ nezavisle od prijmu potravy.

PARALEN 100 je ur¢eny na podanie detom, ak by ho vSak pouzival dospely, nesmie ho pouzivat’ bez
odporucania lekara, ak ma problémy s dlhodobym pozivanim alkoholu. Pocas liecby sa nesmu pit’
alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Liek je ur€eny na podanie detom, ak by v§ak vo vynimo¢nych pripadoch mal byt podany tehotnej alebo
dojciacej Zene, je potrebné dodrzat’ nasledujtice odporucanie: Ak je to nevyhnutné¢, PARALEN 100 je
mozné uzit’ pocas tehotenstva a dojCenia. Uzivajte najnizSiu moznt davku, ktord zmierni vasu bolest’
a/alebo horucku, a uzivajte ju pocas najkratSej moznej doby. Ak sa bolest’ a/alebo horucka nezmierni,
alebo ak potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obrat'te sa na svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek je urceny na podanie det'om, ak by vSak bol pouzivany dospelym, PARALEN 100 nema Ziadny
alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ PARALEN 100

Vzdy podavajte diet’at'u tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Capiky PARALEN 100 sa pouzivaji podla potreby 3-krat denne v ¢asovych odstupoch najmenej 6 hodin
v nasledujucich davkach:

- u deti s telesnou hmotnostou 7 — 13 kg: 1 Capik

- u deti s telesnou hmotnostou 14 — 20 kg: 2 ¢apiky

Pred pouzitim uvolnite capik z folie pomalym rovnym roztrhnutim nastrihnutej folie az ku $picke Capika.
Capik vyberte z obalu a jemne zaved'te do konecnika. Po zavedeni Capika stlacte na 1 — 2 mintty sedacie
svaly rukou k sebe a uistite sa, Ze ¢apik zostal v kone¢niku.

Celkova denna davka paracetamolu pocas 24 hodin nema prekrocit’ 60 mg/kg telesnej hmotnosti diet'at’a.
Na jednorazové podanie je davka 10 — 15 mg/kg telesnej hmotnosti.
Lie¢bu moézete ukoncit’ ihned’ ako ustupi horacka alebo bolest’.
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Ak do 2 dni tazkosti (horucka, bolest’) neustipia alebo naopak sa zhorSia, pripadne sa vyskytna
nezvycajné reakcie, porad’te sa o d’alSom pouZzivani lieku u diet'ata s lekdrom. Liecba Capikmi

PARALEN 100 nema bez sthlasu lekara trvat’ dlhsie ako 3 — 5 dni. U doj¢iat konzultujte kazdé hortickové
ochorenie okamzite s lekarom.

Ak dietat’u podate viac PARALENU 100, ako mate

Pri predavkovani alebo pri nahodnom poziti capikov diet’atom ihned’ vyhPadajte lekara, aj
ked’ sa nevyskytuju priznaky predavkovania, vzhl'adom na riziko zdvazného poskodenia pecene
prejavujuceho sa az po dlhsej dobe.

Predavkovanie mdze spdsobit’ poskodenie pecene (zlyhanie pecene), krvacanie do traviaceho traktu,
poskodenie mozgu (encefalopatia), komu alebo dokonca az smrt’, najma u pacientov, ktori st viac
ohrozeni, ako st malé deti, star$i pacienti a v urcitych pripadoch (ochorenie pecene, chronicky
alkoholizmus, chronické podvyziva a u pacientov uzivajtcich subezne lieky indukujice pecenove
enzymy). V suvislosti s predavkovanim paracetamolom boli pozorované zriedkavé pripady tvorby
krvnych zrazenin (diseminovana intravaskularna koagulacia).

V priebehu prvych 24 hodin su hlavnymi priznakmi otravy: nevol'nost, vracanie, strata chuti k jedlu,
bledost’, letargia, potenie a bolesti brucha.

Ak zabudnete diet’at’'u podat® PARALEN 100

Ak zabudnete podat’ davku, podajte dietat'u d’alSiu davku lieku akonéhle si spomeniete, dodrzte vSak
odstup medzi jednotlivymi ddvkami najmenej 6 hodin a nepodavajte viac ako maximalnu dennu davku.
Nepodavajte dietatu dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek diet’at’'u podavat’ a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u neho objavi niektory
z nasledujucich vedPajsich uc¢inkov:

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

e zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktora sposobuje opuch roznych Casti tela najcastejsie tvare
(oc¢i a ust), oblasti hrdla (sliznice dychacieho traktu) a trdviaceho traktu (spdsobujuci brusné kfce),

e zavazna alergicka reakcia spdsobujuca tazkosti s dychanim alebo zavrat, ktora méze viest’ az
k Sokovému stavu (anafylakticky Sok),

¢ fixny lickovy exantém (okruhle alebo ovalne miesta so zacervenanim a opuchom koze, po
opakovanom pouziti lieku sa mézu sa objavit’ na rovnakom mieste),

e zavazné kozné reakcie.

DalSie mozné vedlajSie ucinky su:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0séb):

e erytém (zaCervenanie), zihl'avka, kozna vyrazka.
b 9

* Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb):

e poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. znizenie poctu ¢ervenych alebo bielych
krviniek, alebo krvnych dostic¢iek. Mozu sa prejavit’ ako krvacanie z d’asien, krvacanie z nosa
alebo podliatiny, zvySenou nachylnostou k infekciam, inavou, bolest'ou hlavy a i.),

e zuZzenie priedusSiek (mo6Ze sa prejavit’ dychavicnostou),
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e 7zltacka (zozZltnutie koze a oci).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

e zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka acidoza) u pacientov so

zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2),

¢ poskodenie pecene, ktoré moze viest’ k akutnemu zlyhaniu pecene,

® pocit nepohodlia v oblasti konecnika.
Hlasenie vedlajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ PARALEN 100
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v po6vodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a hlinikovej f6lii po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PARALEN 100 obsahuje

- Liecivo je paracetamol 100 mg v 1 ¢apiku.
- Dalsie zlozky st ¢apikové zaklady H 15 a W 35.

Ako vyzera PARALEN 100 a obsah balenia

PARALEN 100 su suspenzné Capiky bielej az slabo Zltkastej farby torpédovitého tvaru.
Dodava sa v hlinikovej f6lii v papierovej skatulke.

Velkost’ balenia: 5 ¢apikov

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.o0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Franctuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

	V tejto písomnej informácii sa dozviete:
	Nepodávajte PARALEN 100 dieťaťu
	Upozornenia a opatrenia
	Predtým, ako začnete dieťaťu podávať PARALEN 100, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika, ak vaše dieťa:
	Tehotenstvo a dojčenie
	Vedenie vozidiel a obsluha strojov
	Ak dieťaťu podáte viac PARALENU 100, ako máte
	Ak zabudnete dieťaťu podať PARALEN 100
	Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.
	Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
	Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v júli 2025.

