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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

PARALEN SUS
120 mg/5 ml peroralna suspenzia
paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité 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 d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su 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 SUS a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN SUS
Ako uzivat PARALEN SUS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PARALEN SUS

Obsah balenia a d’alSie informacie

SR .

1. Co je PARALEN SUS a na ¢o sa pouZiva

Paracetamol, lieCivo liecku PARALEN SUS, p6sobi proti bolesti a znizuje zvys$ent telesnt teplotu.

PARALEN SUS sa podava detom

. na znizZenie horucky pri chripkovych a inych horackovitych ochoreniach,

. pri bolestiach r6zneho povodu, napr. pri bolestiach hlavy, zubov (vratane bolesti pri prerezavani
zubkov) a pohybového ustrojenstva sprevadzajucich chripkové ochorenia.

Len po konzultacii s lekirom mozno liek uZivat’ pri neuralgii (bolest’ pocitovana pozdiz nervu) a bolesti
klbov a svalov, ktora nie je priznakom chripkového ochorenia.

Liek je urceny pre deti od 3 mesiacov a s minimalnou telesnou hmotnostou 5 kg.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARALEN SUS

Nepodavajte PARALEN SUS det'om
e ak je alergické na paracetamol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
e ak ma zavazné ochorenie pecene alebo akttny zapal pecene,
e ak ma zavaznu formu urcitého typu malokrvnosti nazyvanu hemolyticka anémia.
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Liek sa nepodava detom mladsim ako 3 mesiace alebo s telesnou hmotnost’ou mensou ako 5 kg.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete dietatu podavat’ PARALEN SUS, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

vase dieta:

- ma nedostatok enzymu glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy (dedicné ochorenie, ktoré sposobuje
zniZenie poctu Cervenych krviniek),sibezne uziva lieky ovplyviiujice funkciu pecene,

- ma ochorenie obliciek alebo pecene,

- je precitlivené na kyselinu acetylsalicylovi a/alebo nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Uzivanie vysSich ako odporacanych davok moze viest k riziku zavazného poskodenia pecene. Vplyv
paracetamolu (lieCiva PARALENU SUS) poskodzujuci pecen sa moze prejavit’ aj pri kratkodobom pouZziti
liecebnych davok, bez predchadzajticej poruchy funkcie pecene.

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

O vhodnosti stibezného podavania liecku PARALEN SUS s inymi liekmi proti bolesti a prechladnutiu
det'om sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Nepodavajte tento lick bez odportacania lekara detom, ak uzivaju akékol'vek iné lieky obsahujuce
paracetamol.

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

V pripade predpisovania inych liekov upozornite lekara, Ze dieta uziva PARALEN SUS.
Ucinky licku PARALEN SUS a inych subezne uZivanych liekov sa mdzu navzajom ovplyviiovat’.

O uzivani PARALEN SUS sa porad’te so svojim lekarom, ak vase diet’a uZiva:

- propantelin (na lie¢bu kf¢ov v traviacom alebo mocovom trakte)

- kolestyramin (na zniZenie tukov v krvi),

- niektoré lieky ovplyvilujuce zrazanie krvi (warfarin a iné lieky znizujuce zrazanlivost krvi),

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

- rifampicin a izoniazid (na liecbu tuberkulézy),

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

- probenecid (na liecbu dny),

- zidovudin (na liecbu HIV a AIDS),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti zapalu a bolesti,

- chloramfenikol (antibiotikum),

- flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zdvazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit’, a ktora sa moze
vyskytnit’ najmé v pripade t'azkej poruchy funkcie obliciek, sepsy (ked baktérie a ich toxiny
cirkulujuce v krvi vedt k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa
uzivaji maximalne denné davky paracetamolu,

- lieky na lie¢bu depresie (zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy alebo tricyklickych
antidepresiv),



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/01791-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/05775-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04636-Z1A

- lieky a vyzivové doplnky obsahujice 'ubovnik bodkovany.

Liek je urceny detom, ak by v§ak mal byt podany dospievajiicim alebo dospelym, je potrebné upozornit’
lekéra na uzivanie Gistami podanej antikoncepcie.

PARALEN SUS a jedlo, napoje a alkohol
Ak sa v priebehu liecby objavia traviace tazkosti, podavajte liek pocas jedla. Liek je uréeny na podanie
detom, ak by v§ak mal byt podany dospelému, je zakdzané pocas lieCby pozivanie alkoholickych napojov.

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 zaénete uzivat’ tento liek.

Liek je urceny na podanie detom, ak by vSak vo vynimo¢nych pripadoch mal byt podany tehotnej alebo
dojciacej Zene, je potrebné dodrzat’ nasledujuce odporacanie: Ak je to nevyhnutné, PARALEN SUS je
mozné uzit’ pocas tehotenstva a doj¢enia. Uzivajte najniz$iu moznt davku, ktora zmierni vasu bolest’
a/alebo horucku, a uzivajte ju pocas najkratSej moznej doby. Ak sa bolest’ a/alebo horacka nezmierni,
alebo ak potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obrat’te sa na svojho lekara.

Dojcenie nie je potrebné prerusit’ pocas kratkodobej liecby za predpokladu, Ze dieta bude starostlivo
sledované.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek je ureny na podanie detom, ak by vSak bol uzivany dospelym, PARALEN SUS nema ziadny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

PARALEN SUS obsahuje sodik a sorbitol

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 5 ml perordlnej suspenzie, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Pokial’ vam vas lekar povedal, Ze vase diet'a neznaSa niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

3. Ako uzivat PARALEN SUS

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

Deti zvycajne uzivaju lieck PARALEN SUS v zavislosti od telesnej hmotnosti.

U deti od 3 mesiacov sa pri liecbe horucky a bolesti pouziva jednotliva davka 10-15 mg paracetamolu/kg
telesnej hmotnosti.

Podava sa podl'a potreby v 6-hodinovych intervaloch, interval mozno skratit’ v pripade potreby na 4 hod,
pricom sa nesmie prekrocit’ celkova denna davka.

Nepodévaju sa viac ako 4 davky pocas 24 hodin.

Neprekracujte odporucané davkovanie.
Celkova denné davka nesmie presiahnut’ 60 mg/kg telesnej hmotnosti u deti do 6 rokov, 1 500 mg u deti od
6 do 12 rokov s telesnou hmotnost'ou 21-25 kg a 2 000 mg pri telesnej hmotnosti 26-40 kg.
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Ak lekar neodporuci inak, ur€ite spravnu davku lieku pomocou tabulky podl’a telesnej hmotnosti diet’at’a.
Ak nie ste si isty hmotnostou dietat’a, urcite davku podla jeho veku.

Vek diet’at’a H.m,o tl,IOSt’ Jednotliva davka Max. denna davka
diet’at’a
3-6 mesiacov 5-6 kg 72 mg paracetamolu 3 ml suspenzie | 360 mg paracetamolu
7-8 kg 96 mg paracetamolu 4 ml suspenzie | 420 mg paracetamolu
6-12 mesiacov 9-10 kg 120 mg paracetamolu 5 ml suspenzie 540 mg paracetamolu
1-2 roky 11-13 kg 144 mg paracetamolu 6 ml suspenzie | 660 mg paracetamolu
2-3 roky 14-16 kg 192 mg paracetamolu 8 ml suspenzie | 840 mg paracetamolu
3-6 rokov 17-20 kg 240 mg paracetamolu 10 ml suspenzie | 1 g paracetamolu
21-25 kg 312 mg paracetamolu 13 ml suspenzie | 1,5 g paracetamolu
6-12 rokov 26-33 kg 384 mg paracetamolu 16 ml suspenzie ) tamol
34-40 kg 480 mg paracetamolu 20 ml suspenzie £ paracetamort

Liek je urceny pre deti, ak by vSak vo vynimo¢nom pripade bol podany dospievajucim alebo dospelym
pacientom, davky paracetamolu su nasledovné:

Vek Telesna , | Jednotliva davka Max. denna davka
hmotnost

12-15 rokov 40-50 kg 500 mg paracetamolu 3 g paracetamolu
<50kg 500 mg paracetamolu

nad 15 rokov > 50 ke 500-1 000 mg paracetamolu 4 g paracetamolu

Ak do 2 dni tazkosti (horucka, bolest’) neustipia alebo naopak sa zhorsia, pripadne sa vyskytna
nezvyc¢ajné reakcie, porad’te sa o d’alSom podavani lieku dietat'u s lekarom.

U dojciat sa s lekdrom porad’te bez meskania, aj ked’ liek podate na zmiernenie horucky.
Liecba lickom PARALEN SUS bez suhlasu lekara nema presiahnut’ dobu 3 dni.

Ak sa vase diet’a narodilo nedonosené, porad’te sa s lekarom skor, ako mu zacnete PARALEN SUS
podavat’.

ZniZena funkcia obli¢iek a/alebo pecene

Pri zniZenej funkcii obliciek je potrebné interval medzi jednotlivymi davkami predizit najmenej na 6 hodin,
pri zavaznej poruche obli¢iek najmenej na 8 hodin.

Pri znizenej funkcii pe€ene sa nemaji podavat’ maximalne davky a interval medzi jednotlivymi davkami
ma byt najmenej 6 hodin.

Ak m4 vase diet'a znizenu funkciu obliciek alebo pecene, porad'te sa s lekdrom, ako davkovanie lieku
PARALEN SUS upravit.

Navod na pouZzitie:
Stcast'ou kazdého balenia je davkovac s piestom (pipetou) o objeme 6 ml so znacenim po 0,25 ml, pomocou
ktorého je mozné presne odmerat’ davku.

1.  Obsah flasky vel'mi dobre pretrepte (asi 5 sekind).
FTaska je opatrena bezpe¢nostnym uzaverom, ktory brani otvoreniu det'mi. Otvori sa tak, ze sa uzaver
stlaci pevne nadol a odskrutkuje proti smeru hodinovych ruciciek.

3. Zatlacte davkovac cez hrdlo fTasky do suspenzie.
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4. Déavkova¢ napliite vytiahnutim piestu pozadovaného mnoZzstva suspenzie podl'a oznacenia na davkovaci

(ml).

Vytiahnite davkovac z hrdla flasky.

6. Dietatu podéavajte suspenziu bud’ vlozenim konca davkovaca do ust a jemnym tlakom na piest alebo
vystreknutim suspenzie na lyzi¢ku a podanim lyzickou.

7. Ak je stanovena davka vécsia ako 6 ml, odmeranie podl'a potreby opakujte.

8.  Po pouziti flaSku opit’ starostlivo uzavrite. Davkova¢ umyte teplou vodou a nechajte vyschnut’.

b

Suspenziu treba zapit’ dostatonym mnozstvom tekutiny.

Navod na otvaranie flasky s bezpecnostnym uzaverom

FTlaska je opatrena bezpecnostnym uzaverom, ktory brani otvoreniu detmi. Otvorite ho tak, ze uzaver
stladite pevne nadol a odskrutkujete proti smeru hodinovych ruciciek. Po pouziti treba uzaver znova pevne
zaskrutkovat’.

Ak diet’at’u podate viac PARALENU SUS, ako mate

Vo vSetkych pripadoch podozrenia na prediavkovanie alebo ak diet’a nihodne poZije suspenziu,
ihned’ vyhPadajte lekara, aj ked’ sa nevyskytuju priznaky predavkovania, vzhl'adom na riziko
zavazného 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 v urcitych pripadoch (ochorenie
pecene, chronicky alkoholizmus, chronicka podvyziva a u pacientov uzivajicich stibezne lieky indukujuce
pecenové enzymy). V stvislosti s predavkovanim paracetamolom boli pozorované zriedkavé pripady
tvorby krvnych zrazenin (diseminovand intravaskularna koagulécia).

V priebehu prvych 24 hodin st hlavnymi priznakmi otravy: nevolnost’, vracanie, strata chuti k jedlu,
bledost,, letargia, potenie a bolesti brucha.

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

Ak treba, podajte dietat'u d’alsiu davku lieku, akonahle si spomeniete, dodrzte v§ak odstup medzi
jednotlivymi davkami najmenej 6 hodin a nepodavajte viac ako maximalnu dennt 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
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek dietat'u podavat® a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u neho objavi niektory
z nasledujucich vedPajSich ucinkov:

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

. zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktora sposobuje opuch roéznych cCasti tela najcastejSie tvare
(oCi a ust), oblasti hrdla (sliznice dychacieho traktu) a traviaceho traktu (sposobujuci brusné kice),
. zavazna alergicka reakcia spdsobujtica tazkosti s dychanim alebo zavrat, ktora moze viest’ az
k Sokovému stavu (anafylakticky $ok),
. fixny liekovy exantém (okruhle alebo ovalne miesta so zacervenanim a opuchom koze, po

opakovanom pouziti lieku sa mozu sa objavit na rovnakom mieste),
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. zavazné kozné reakcie,
zuzenie prieduSiek (moze sa prejavit’ dychavi¢nostou),
. poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. znizenie poctu ¢ervenych alebo bielych

krviniek, alebo krvnych dostic¢iek. Mézu sa prejavit’ ako krvacanie z d’asien, krvacanie z nosa
alebo podliatiny, zvySenou nachylnostou k infekciam, tinavou, bolest'ou hlavy a i.),
. zltacka (zozltnutie koze a o¢i).

Dalsie mozné vedl’ajsie ucinky su:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):
. erytém (zacervenanie), zihl'avka, kozna vyrazka.

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

. nadbytok kyseliny v krvi spdsobeny prili§ velkym mnozstvom kyseliny pyroglutamove;j
v dosledku nizkej hladiny glutationu,
. poskodenie pecene, ktoré¢ moze viest’ k akiitnemu zlyhaniu pecene.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat PARALEN SUS
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v dokladne uzavretej fTaske na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale alebo etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Spotrebujte do 6 mesiacov po prvom otvoreni.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PARALEN SUS obsahuje

- Lietivo je paracetamol 120 mg v 5 ml suspenzie.

- Dalsie zlozky su benzoan sodny, sorbitan draselny, sorbitol, glycerol, xantanova guma, kyselina

citronova monohydrat, sacharin sodna sol’, jahodova aréma, Cistena voda.

Ako vyzera PARALEN SUS a obsah balenia
PARALEN SUS je takmer biela az tmavobézova husta suspenzia s vonou lesnej jahody.

Obsah balenia je 100 ml peroralnej suspenzie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobca
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin, Nemecko
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



