Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/05775-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
PARALEN GRIP horuci napoj pomarané a zazvor 500 mg/10 mg
prasok na peroralny roztok

paracetamol, fenylefrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.
- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je PARALEN GRIP hortici ndpoj pomarané a zazvor 500 mg/10 mg a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PARALEN GRIP hortici ndpoj pomarané a
zazvor 500 mg/10 mg

3. Ako uzivat PARALEN GRIP horuci napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat PARALEN GRIP horuci napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je PARALEN GRIP horiici napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg a na &o sa pouZiva

PARALEN GRIP horuci napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg obsahuje kombinaciu dvoch lie€iv —
paracetamolu a fenylefrinium-chloridu. Paracetamol posobi proti bolesti a horacke, fenylefrinium-
chlorid uvol'nuje dychacie cesty.

PARALEN GRIP horuci napoj pomaranc a zazvor 500 mg/10 mg je ur€eny na zmiernenie priznakov
chripky a prechladnutia, vratane horucky, bolesti pri zapale prinosovych dutin, bolesti hlavy, bolesti
v hrdle a bolesti kibov a svalov. Pomaha tieZ pri nadche, uvolfiuje upchaty nos a prinosové dutiny

a tym ul’ahCuje dychanie.

Tento liek uzivajte len vtedy, ked’ priznaky chripky a prechladnutia sprevadza upchaty nos alebo
prinosové dutiny. Ak nemate upchaty nos/prinosové dutiny, mate uzivat’ jednozlozkovy liek
obsahujuci len paracetamol.

Liek je urceny pre dospelych a deti od 12 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN GRIP hortci napoj pomarant a
zazvor 500 mg/10 mg

Neuzivajte PARALEN GRIP horuci napoj pomaranc a zazvor 500 mg/10 mg,

- ak ste alergicky na paracetamol, fenylefrinium-chlorid alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
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- ak mate zavazné ochorenie peCene, akutne zlyhanie pecene,

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mate zavazné ochorenie srdca alebo ciev,

- ak mate zvySenu funkciu Stitnej zl'azy (hypertyredza),

- ak mate cukrovku,

- ak mate zeleny zakal (glaukdom) s uzkym uhlom,

- ak mate problémy so zadrziavanim mocu,

- ak mate nador drene nadobli¢iek (feochromocytom),

- ak stibezne uzivate lieky
- na liecenie depresie alebo Parkinsonovej choroby zo skupiny inhibitorov

monoaminooxidazy (IMAOQ) alebo ste ich uzivali v poslednych 2 tyzdnoch,

- na lieCenie depresie zo skupiny tricyklickych antidepresiv,
- navysoky krvny tlak alebo ochorenie srdca zo skupiny betablokatorov.

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat PARALEN GRIP hortci napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
- ste tehotnd alebo dojcite,
- mate zavazny typ chudokrvnosti nazyvany hemolytickd anémia,
- ste boli lekarom informovany, ze mate nizky pocet granulocytov (druh bielych krviniek)
v krvi,
- mate problémy s pozivanim alkoholu,
- ste muz a mate zva¢Senu prostatu,
- mate Raynaudov syndrom (prejavujuci sa zmenami farby koze a pocitom chladu),
- mate prieduskovu astmu,
- mate nedostatok enzymu glukozo-6-fosfat dehydrogenazy (dedi¢né ochorenie, ktoré sposobuje
znizenie poctu ¢ervenych krviniek),
- mate ochorenie pecene a obliciek,
- ste precitliveny na kyselinu acetylsalicylovl a/alebo nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),
- uzivate iné lieky (pozri Cast’ ,,Iné liecky a PARALEN GRIP hortci nadpoj pomaran¢ a zazvor
500 mg/10 mg*).

Dlhodobé uzivanie (viac ako 10 dni) a uzivanie vyssich ako odporacanych davok méze viest’ k riziku
zavazného poskodenia funkcie pecene.

Vplyv paracetamolu (lie¢iva PARALENU GRIP hortci napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg)
poskodzujuci pecen sa moze prejavit aj pri kratkodobom pouziti liecebnych davok, bez
predchadzajucej poruchy funkcie pecene.

Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu boli hldsené zivot ohrozujtice kozné reakcie. Ak sa objavia
takéto prejavy alebo priznaky (napr. postupujica kozna vyrazka, asto s pluzgiermi alebo sliznicnymi
1éziami), prestante liek uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

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

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urCeny pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a PARALEN GRIP horuci napoj pomarané€ a zazvor 500 mg/10 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte PARALEN GRIP hortci napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg, ak uZivate:
- iné lieky obsahujlce paracetamol,
- iné lieky na chripku a prechladnutie,
- iné lieky na obmedzenie zdurenia sliznice nosa (dekongestiva),
- alebo ste uzivali v poslednych dvoch tyzdioch lieky na lie¢bu depresie alebo Parkinsonove;j
choroby (zo skupiny inhibitorov MAQO), lieky na liecbu depresie (zo skupiny tricyklickych
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antidepresiv), alebo lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo ochorenia srdca (zo skupiny
betablokatorov, pripadne metyldopu alebo rezerpin).

O uzivani lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate:

- lieky na lie¢bu nevol'nosti, vracania alebo zaludo¢nych vredov (metoklopramid, domperidén a
propantelin),

- liek na znizenie tukov v krvi (kolestyramin),

- lieky ovplyviujlice zrazanlivost’ krvi (warfarin alebo iné lieky znizujice zrazanlivost’ krvi),

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

- rifampicin alebo izoniazid (na liecbu tuberkul6zy),

- zidovudin (na liecbu infekcie HIV a AIDS),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné protizapalové lieky,

- lieky na lie¢bu migrény (ergotamin a metylsergid),

- digoxin (pouziva sa na posilnenie ¢innosti srdca),

- lieky pouzivané na liecbu upchatého nosa alebo astmy (sympatomimetika),

- lieky pouzivané na liecbu nedostato¢ného prekrvenia (ischémie) tkaniv a organov
(vazodilatancid),

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (betablokatory, rezerpin, metyldopa),

- chloramfenikol (antibiotikum),

- flukloxacilin (antibiotikum) z dovodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene lie¢it’, a ktora sa méze
vyskytnit’ najma v pripade t'azkej poruchy funkcie obliciek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny
cirkulujuce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa
uzivaji maximalne denné davky paracetamolu,

- Ustami podanu antikoncepciu,

- iné lieky, ktoré m6zu mat’ toxické ucinky na vasu pecen,

- probenecid (liek na liecbu dny),

- lieky a vyzivové doplnky obsahujtice 'ubovnik bodkovany.

PARALEN GRIP hortci napoj pomaranc a zazvor 500 mg/10 mg a jedlo, napoje a alkohol
Pocas lie¢by sa nesmu pozivat’ alkoholické napoje, pretoze sa mdze zvysit’ riziko poSkodenia pecene.
Liek nesmu uzivat’ osoby, ktoré maju problémy s dlhodobym pozivanim alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Uzivanie PARALENU GRIP hortci ndpoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg sa pocas tehotenstva

a dojcenia neodporuica.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U niektorych 'udi méze liek vyvolat’ zavrat a tak nepriaznivo ovplyvnit’ aktivity vyzadujice zvySena
pozornost’. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, ak sa u vas vyskytne zavrat.

PARALEN GRIP horuci napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg obsahuje sacharoézu a sodik
Tento liek obsahuje 2,080 g sachardzy v jednom vrecku. Musi sa to vziat’ do Givahy u pacientov

s diabetes mellitus (cukrovkou). Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 121,39 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom vrecku. To sa rovna
6,07 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
3. Ako uzivat PARALEN GRIP horuci ndpoj pomarané a zazvor 500 mg/10 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.
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Dospeli, vratane starSich os6b a dospievajuci od 12 rokov

Podava sa obsah jedného vrecka rozpusteny v pohdri horucej (nie vriacej) vody 1 az 4-krat denne.
Podrla chuti mézete prisladit’ medom alebo cukrom. Interval medzi jednotlivymi ddvkami nema byt’
kratsi ako Styri hodiny.

Najvyssia jednotliva davka je 1 vrecko. Maximalna denna davka st 4 vrecka.

Maximdalna denna davka paracetamolu je 4 g.

NeuZzivajte viac ako 4 vrecka pocas 24 hodin.

Pacienti so zniZenou funkciou obliciek a pecene

Pred uzitim lieku sa o Uprave davkovania porad’te so svojim lekarom. Po postudeni vasho aktualneho
zdravotného stavu vam médze odporudit’ znizenie davky alebo prediZenie intervalov dlhsich ako 4
hodiny medzi jednotlivymi davkami.

Bez odportcania lekara neuzivajte PARALEN GRIP hortci napoj pomaranc a zazvor 500 mg/10 mg
dlhsie ako 7 dni.

Ak tazkosti po liecbe neustupuji, zhorsuju sa alebo pretrvavaju dlhsie ako 3 dni, vyhl'adajte lekara

a porad’te sa o d’alSom postupe.

Ak uzijete viac liecku PARALEN GRIP horici napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg ako mate
V pripade predavkovania alebo nahodného pozitia licku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara, aj ked nie
su pritomné Ziadne priznaky predavkovania, pretoze je tu riziko zdvazného poskodenia pecene
prejavujuceho sa az po dlhSom case.

Ak zabudnete uzit PARALEN GRIP horici napoj pomaranc a zazvor 500 mg/10 mg

Uzite nasledujucu davku ihned’ ako si spomeniete. Dodrzte vSak odstup medzi jednotlivymi davkami
minimalne 4 hodiny.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant 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 mbéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite zastavte lieCbu a vyhl’adajte lekara, ak sa u vas objavi ktorykol'vek z niZ§ie uvedenych
vel’'mi zriedkavych vedl’ajSich icinkov:

- nevolnost, zihl'avka, nahly opuch, pocit tlaku v hrudniku so stazenym dychanim alebo
prehitanim (priznaky anafylaxie),

- zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktora sposobuje opuch rdznych Casti tela, najcastejSie
tvare (o¢i a Gst), oblasti hrdla (sliznice dychacieho Ustrojenstva) a traviaceho ustrojenstva
(spbsobujtici brusné kice),

- zavazné kozné reakcie z precitlivenosti zahfiiajuce vyrazky, casto zahfiiajuce vredy v ustach,
hrdle, nose, na genitaliach, zapal oénych spojoviek (Cervené a opuchnuté o¢i) a mézu
postupovat’ k vytvaraniu pluzgierov a odlupovaniu koze,

- bolest hrdla, vriedky v ustach, nahla vysoka hortcka.

Vedl'ajsie u¢inky, ktoré sa tiez mézu vyskytnut’ si uvedené nizsie, podl'a frekvencie vyskytu:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- bolesti hlavy, zavraty (toCenie hlavy), neschopnost’ zaspat’ (nespavost’).

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- pocit na vracanie (nevol'nost), nepokoj, nervozita.
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Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. znizenie poctu bielych krviniek a krvnych
dosti¢iek. Poruchy krvi mézu mat’ nasledovné priznaky: bezbolestné, gulaté a tvarovo uréené
fialové Skvrny na kozi, niekedy zoskupené do vécsich ploch, krvacanie z d’asien, krvacanie
z nosa alebo podliatiny pri malom poraneni, zvysena nachylnost k infekciam, inava, bolest’
hlavy),

- kozné reakcie z precitlivenosti, vyrazka, zihl'avka, zaervenanie,

- tazkosti s dychanim alebo sipot, zizenie priedusiek (moze sa prejavit’ dychavicnost'ou),

- poruchy funkcie pecene a obliciek,

- vel'mi rychly a nepravidelny tep srdca, zvySeny krvny tlak,

- nevolnost (vracanie), hnacka,

- hepatotoxicita (poskodenie pecene).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

- bolest’ oci, pichanie v o¢iach, rozmazané videnie, poruchy citlivosti alebo neznaSanlivost’
svetla,

- akutny glaukém s uzavretym uhlom (nahle rozmazané videnie, silna bolest’ o¢i alebo
neznasanlivost’ svetla, aura — kruhy okolo svetelnych zdrojov),

- zniZenie poctu Cervenych krviniek sposobené metabolickou poruchou, tzv. deficitom glukézo-
6-fosfat dehydrogenazy,

- nadbytok kyseliny v krvi spdsobeny prili§ velkym mnozstvom kyseliny pyroglutamove;j
v dosledku nizkej hladiny glutationu,

- zmeneny tep srdca (zrychleny, spomaleny alebo nepravidelny),

- zépal pecene (hepatitida), ktora méze viest' k akatnemu zlyhaniu pecene,

- zadrzanie (hromadenie) mocu v mocovom mechure, pri nemoznosti vyprazdnit’ mocovy
mechr.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat' PARALEN GRIP horitci napoj pomaranc a zazvor 500 mg/10 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PARALEN GRIP horiici nipoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg obsahuje
- Lieciva su: paracetamol 500 mg a fenylefrinium-chlorid 10 mg v jednom vrecku.
- Dalsie zlozky su: povidon 25 (Kollidon 25), kyselina vinna, citronan sodny, kyselina
citrébnova, kyselina askorbova obalena etylcelulozou, draselna sol’ acesulfamu, pomarancova
aroma v prasku 57160, zdzvorova aréma, farbivo MicroCap P-21-WSS-P-125, sacharoza.

Ako vyzera PARALEN GRIP hortci napoj pomaranc a zazvor 500 mg/10 mg a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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PARALEN GRIP horuci napoj pomaran¢ a zazvor 500 mg/10 mg je krémovo-bézovy prasok
s Casticami ¢erveného farbiva s vonou pomaranca a chutou pomaranca so zazvorom.

Dodéva sa v jednodavkovych vreckéach z potlacenej viacvrstvovej folie ulozenych spolu s pisomnou
informaciou pre pouzivatela v papierovej skladacej skatul’ke.

Jedno vrecko obsahuje 4 g prasku na peroralny roztok.

Velkost balenia: 6 alebo 12 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Opella Healthcare Poland Sp. z o.0., ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Pol’sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



