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

Pisomna informacia pre pouZivatela

PARALEN GRIP
325 mg/30mg/15mg filmom obalené tablety

paracetamol/pseudoefedrinium-chlorid/dextrometorfanium-bromid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 - 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PARALEN GRIP a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PARALEN GRIP
Ako uzivat PARALEN GRIP

Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat PARALEN GRIP

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

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

PARALEN GRIP je kombinovany liek, ktory obsahuje tri lieciva s nasledujiicim pdsobenim:

- paracetamol znizuje teplotu a tlmi bolest’,

- pseudoefedrinium-chlorid (pseudoefedrin) odstranuje zdurenie nosovej sliznice,

- dextrometorfanium-bromid (dextrometorfan) potlaca kasel’ priamym pdsobenim na centrum
kasla v prediZenej mieche, tento u&inok je rychly a pretrvava 4 — 6 hodin.

PARALEN GRIP uzivaju dospeli a dospievajtci od 15 rokov pri lieCbe horackovitych virusovych
akutnych aj chronickych ochoreni dychacieho ustrojenstva sprevadzanych drazdivym,
neproduktivnym, suchym, ¢i zachvatovym kasl'om.

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

Neuzivajte PARALEN GRIP

- ak ste alergicky na paracetamol, pseudoefedrin, dextrometorfan alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zavazné ochorenie srdca,

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mate epilepsiu,

- ak mate akatny zapal pecene,

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek,

- ak mate prieduSkovl astmu,

- ak mate chronickll obstruként chorobu pl'ic (CHOCHP),

- ak mate pneumoniu,

- ak mate utlm dychania alebo dychovi nedostatocnost,
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- ak stbezne uzivate lieky na liecbu depresie zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy (MAO),
alebo ste ich uzivali v poslednych 14 dioch,

- akuzivate lieky patriace do skupiny sympatomimetik (na liecbu upchatého nosa alebo astmy),
alebo do skupiny barbituratov (napr. na lieCbu epilepsie),

- ak mate problém s pozivanim alkoholu,

- ak mate zdvaznu formu urcitého typu malokrvnosti nazyvanu hemolytickd anémia,

- ak ste tehotna,

- ak dojcite.

PARALEN GRIP je kontraindikovany u deti a dospievajticich do 15 rokov.
Ak si nie ste isty, ¢i sa vas uvedené tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat PARALEN GRIP, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate

alebo ste mali, niektoré z nasledujtcich stavov alebo ochoreni:

- ochorenie pecene a obliciek,

- ochorenie §titnej zl'azy,

- ochorenie srdca a ciev,

- tazkosti pri moceni alebo zvicSenie prostaty,

- zeleny zakal,

- vredova choroba Zaludka a dvanastnika alebo zhorS$ena priechodnost’ medzi zalidkom
a dvanastnikom,

- nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (dedi¢né ochorenie, ktoré sposobuje znizenie
poctu ¢ervenych krviniek),

- ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi a/alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),

- uzivate iné lieky, napr. lieky ovplyviiujuce zrazanlivost krvi,

- ak mate pretrvavajuci kaSel’ alebo ak sa kasel’ spaja s nadmernou produkciou hlienu, (napr.
pacienti s ochoreniami ako st bronchiektéazia a cysticka fibroza) alebo ak mate neurologické
ochorenia, ktoré sa spdjaji s vyznamne znizenym reflexom kasl'a (ako su mozgova prihoda,
Parkinsonova choroba a demencia),

- uzivate lieky, ako su niektoré antidepresiva (na liecbu depresie, sérotonergné lieky ako st
selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo tricyklické antidepresiva)
alebo antipsychotikd (na liecbu psychickych ochoreni), pretoze PARALEN GRIP sa mdze
s tymito lieckmi vzajomne ovplyviiovat’ a moze dojst’ k zmene vasho dusevného stavu (napr.
nepokoj, halucinacie, koma). M6zu sa vyskytnut’ aj iné ucinky, ako je zvySenie telesnej teploty
nad 38 °C, zvySenie srdcového rytmu, nestabilny tlak krvi, prehnané reflexy, svalova stuhnutost,
nedostatok koordinacie a/alebo zalido¢no-Crevné priznaky (napr. nevolnost’, vracanie, hnacka),

- ak mate mastocytdzu (nahromadenie zirnych buniek v réznych tkanivach a organoch).

Uzivanie vyssich ako odporucanych davok moéze viest k riziku zavazného poskodenia pecene.
Neuzivajte tento liek subezne s inymi lieckmi obsahujucimi paracetamol. Vplyv paracetamolu
(jedno z lie¢iv PARALENU GRIP) poskodzujtci peceil sa mdze prejavit aj pri kratkodobom
pouziti liecebnych davok, bez predchadzajucej poruchy funkcie pecene.

Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu a pseudoefedrinu boli hlasené Zivot ohrozujuce kozné
reakcie. Ak sa objavia takéto prejavy alebo priznaky (napr. postupujiica kozna vyrazka, Casto s
pluzgiermi alebo slizniénymi l1éziami), prestarite liek uzivat’ a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc. Ak
sa u vas prejavi horackovity generalizovany erytém spojeny s vyskytom pustul (vyrazok), prestaite
uzivat PARALEN GRIP a okamzite kontaktujte lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri Cast’ 4.

Pri uzivani PARALENu GRIP sa méze vyskytnit’ nahla bolest’ brucha alebo krvacanie z konec¢nika, v
dosledku zapalu hrubého creva (ischemicka kolitida). Ak sa u vés tieto Zaludo¢no-Crevné priznaky
vyskytnu, prestante uzivatt PARALEN GRIP a obrat’te sa na svojho lekara alebo ihned’ vyhladajte
lekarsku pomoc. Pozri Cast’ 4.

Pri uzivani PARALENu GRIP sa méze vyskytnit’ znizeny tok krvi do o€ného nervu. Ak u vas
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dojde k nahlej strate zraku, ihned’ prestaiite uzivat PARALEN GRIP a kontaktujte svojho
lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri Cast’ 4.

Uzivajte tento liek iba tak, ako je odporucané. Neuzivajte vyssiu davku ako je odporucana davka
a neprekracujte dlzku liecby. UZivanie tohto licku moze viest’ k zavislosti. Preto ma liecba trvat’ len
kratko.

Boli popisané konkrétne pripady zneuzivania dextrometorfanu vratane pripadov u deti
a dospievajucich (najmd s anamnézou uzivania drog a/alebo alkoholu a/alebo psychoaktivnych latok).

Iné lieky a PARALEN GRIP

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Ak vam d’al$i lekar bude predpisovat’ nejaky iny liek, informujte
ho, Ze uz uzivate PARALEN GRIP. Neuzivajte s lickom PARALEN GRIP Ziadne iné vol'nopredajné
lieky bez toho, aby ste sa poradili s lekarom, najma lieky podporujlice vykasliavanie (tzv.
expektorancia a mukolytikd), pretoze PARALEN GRIP tlmi vykasliavanie a vytvoreny hlien by sa
mohol hromadit’ v dychacich cestach.

Utinky PARALENu GRIP a inych subeZne uzivanych liekov sa mozu navzdjom ovplyviiovat’ Ide

najma o:

- lieky na lie¢bu depresie (tzv. tricyklické antidepresiva, SSRI ako napr. fluoxetin, paroxetin
a sertralin alebo bupropion),

- PARALEN GRIP nesmt uzivat pacienti, ktori si subezne lieCeni niektorymi liekmi proti
depresii (inhibitory monoaminooxidazy — IMAQ) alebo do 14 dni po ich vysadeni (pozri ¢ast’
»Neuzivajte PARALEN GRIP®),

- lieky, ktoré tlmia ¢innost’ centralneho nervového systému (napr. lieky proti nespavosti, lieky
na upokojenie, lieky proti bolesti a pod.),

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (napr. guanetidin, betanidin, metyldopa),

- lieky zo skupiny betablokatorov,

- lieky na lie¢bu portch srdcového rytmu — arytmie (napr. amiodardn, propafenon, chinidin,
flekainid),

- liek na lie¢bu poruch spravania a myslenia (haloperidol, perfenazin, tioridazin),

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

- liek na liecbu infekcie HIV a AIDS (zidovudin),

- lieky na liecbu tuberkulézy (rifampicin, izoniazid),

- lieky ovplyviujlice zrazanie krvi (warfarin a iné lieky znizujlice zrazanlivost’ krvi),

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

- chloramfenikol (antibiotikum) alebo liek na liecbu hubovej infekcie (terbinafin),

- liek na liecbu zvysenej aktivity paratyreoidnej zl'azy (cinakalcet),

- liek na lie¢bu silnej bolesti (metadon),

- probenecid (liek na lieCenie dny),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné protizapalové lieky,

- kolestyramin (liek na zniZenie tukov v krvi),

- lieky na liecbu nevolnosti a vracania (metoklopramid, domperidon),

- liek spomal'ujuci vyprazdiovanie zaludka (propantelin),

- ustami podant antikoncepciu,

- lieky a vyZivové doplnky obsahujtice 'ubovnik bodkovany.

PARALEN GRIP a jedlo, napoje a alkohol
Tablety sa uzivaju nezavisle od jedla. Pocas lieCby je zakazané pozivat’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
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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 uZzivat’ tento liek.

Liek PARALEN GRIP sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia (pozri Cast’
,»Neuzivajte PARALEN GRIP).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek mo6ze znizit’ schopnost’ reagovat’ u 0s6b vykonavajucich ¢innost’ vyzadujucu pozornost,
motorickl koordinaciu a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, ovladanie strojov, praca vo
vyskach a pod.).

PARALEN GRIP obsahuje pseudoefedrin, laktéozu a sodik

Niektoré z produktov metabolizmu pseudoefedrinu s na zozname dopingovych latok, preto
PARALEN GRIP nemaju uzivat’ aktivni Sportovci.

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat PARALEN GRIP

Vzdy uzivajte 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 lekérnika.

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov uzivaji PARALEN GRIP 3-krat denne 1 — 2 tablety, pokym
tazkosti pretrvavaju, spravidla 3 - 5 dni. O dlh§om uzivani lieku sa porad’te s lekarom. Odstup
medzi jednotlivymi ddvkami ma byt’ minimalne 4 hodiny.

Maximalna denna davka je 6 tabliet.

Filmom obalené tablety sa prehitaju celé a zapijajii sa dostatoénym mnozstvom tekutiny.

V pripade, Ze odkasliavate hlieny, porad’te sa o uzivani lieku s lekarom.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene

Davkovanie vzdy uréuje lekar. Obvykle je nutné znizit’ davku alebo predizit’ interval medzi
jednotlivymi davkami. Pri zniZenej funkcii obli¢iek mozno podat’ maximalne 1 tabletu s odstupom
najmenej 6 — 8 hodin od predchadzajtcej davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
PARALEN GRIP nie je uréeny pre deti a dospievajtcich do 15 rokov.

Ak uZijete viac PARALENu GRIP, ako mite

V pripade predavkovania alebo nadhodného pozitia lieku dietatom, vyvolajte vracanie a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc aj ked’ sa nevyskytuju priznaky predavkovania, vzh'adom na riziko
tazkého poskodenia pecene prejavujuceho sa az po dlhsej dobe!

Ak uzijete viac PARALENu GRIP, ako mate, m6Zu sa u vas vyskytnut’ nasledujtice priznaky:
nevolnost, vracanie, mimovol'né svalové stahy, nepokoj, zmétenost’, ospalost’, poruchy vedomia,
mimovol'n¢ a rychle pohyby o¢i, srdcové poruchy (rychly tep srdca), poruchy koordinacie, psychoza
so zrakovymi halucinaciami a zvySena drazdivost.

Dalsie priznaky v pripade nadmerného predavkovania mozu byt koma, zavazné problémy s dychanim
a kfce.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, ihned’ vyhladajte lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uZitt PARALEN GRIP
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat' PARALEN GRIP, ak sa u vas vyskytni tieto priznaky a okamzZite kontaktujte
lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc:

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sbb)

e zavazné kozné reakcie — zdvazné kozné vyrazky, Casto s vyskytom vredov v ustach, hrdle,
nose, na genitalidch a zapal spojoviek (Cervené a opuchnuté oci), ktoré mézu vyustit’ do
tvorby pluzgierov a odlupovania koze.

e nahly vznik horucky, s€ervenanie koze alebo velké mnozstvo malych vyrazok (mozné
priznaky akutnej generalizovanej exantematoznej pustuloézy - AGEP), ktoré¢ sa moézu
vyskytnut’ pocas prvych 2 dni liecby lickom PARALEN GRIP. Pozri ¢ast’ 2.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadniit’ z dostupnych udajov)

e zavazna alergicka reakcia (angioedém), ktora sposobuje opuch réznych casti tela najcastejSie
tvare (oCi a Ust), oblasti hrdla (sliznice dychacieho tstrojenstva) a traviaceho Ustrojenstva
(spdsobujtici brusné kice).

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

Pri uzivani PARALENU GRIP sa mézu tiez vyskytnut nasledujuce vedlajsie u¢inky zoradené podla
Castosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mb6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
e ospalost, zavraty, toCenie hlavy.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e nespavost, Uzkost, napitie, nepokoj, zméatenost’, bolest’ hlavy*, inava, malatnost’,
e nevolnost, vracanie, zdpcha.

Zriedkavé (mb6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb)
e alergické kozné reakcie, vyrazka so svrbenim.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

e poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. znizenie poctu Cervenych alebo bielych
krviniek,alebo krvnych dosti¢iek. M6zu sa prejavit’ ako krvacanie z d’asien, krvacanie z nosa
alebo podliatiny, zvySenou nachylnost'ou k infekciam, tinavou, bolestou hlavy a i.) vratane
zavazného znizenia poctu bielych krviniek, ktoré méze zvysit’ pravdepodobnost’ infekcie,

e destrukcia cervenych krviniek u pacientov s metabolickym ochorenim, ktori maju nedostatok

enzymu nazyvaného gluk6zo-6-fosfatdehydrogenaza,
poruchy srdcového rytmu (arytmia),

vysoky krvny tlak (hypertenzia),

zuzenie priedusiek (moZze sa prejavit’ dychavi¢nost'ou),
zltacka,

sCervenanie koze (erytém),

zihlavka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
e halucinacie, nepokoj, zvySena energia, stavy psychomotorickej nadmernej aktivity,
popudlivost,
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e manické symptomy, ako je zniZzena potreba spanku, nadmerne vesela alebo podrazdena nélada,

prehnané sebavedomie, zvySena aktivita alebo nepokoj, trysk myslienok, rychle rozpravanie,

roztrzitost’,

liekova zavislost’ (hlésila sa u jedincov, ktori zneuzivali dextrometorfan),

zavrat (vertigo), porucha napitia svalov (dystonia) najma u deti,

kmitavy pohyb o¢nych buliev (nystagmus)*,

znizeny tok krvi do o¢ného nervu (ischemicka ocné neuropatia),

zhorSena vyslovnost’™,

zvySena tepova frekvencia (tachykardia),

zapal hrubého ¢reva vyvolany nedostatoénym krvnym zasobenim (ischemicka kolitida),

nadbytok kyseliny v krvi spdsobeny prili§ velkym mnozstvom kyseliny pyroglutamove;j

v dosledku nizkej hladiny glutationu,

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

e zadrzanie (hromadenie) mocu v mo¢ovom mechury, pri nemoznosti vyprazdnit’ mocovy
mechur.

* boli pozorované pri vysSich davkach dextrometorfanu.

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'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PARALEN GRIP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale 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 pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co PARALEN GRIP obsahuje

Lieciva su paracetamol 325 mg, pseudoefedrinium-chlorid 30 mg, dextrometorfanium-bromid 15 mg v
1 filmom obalene;j tablete.

Pomocné latky st:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, povidon, predzelatinovany kukuri¢ny
Skrob, sodna sol’ kroskarmeldzy, kyselina stearova.

Obalova vrstva: hypromeldza, makrogol, mastenec, oxid titani¢ity E171, simetikonova emulzia SE 4,
zelen lakova E 104/132.

Ako vyzera PARALEN GRIP a obsah balenia
PARALEN GRIP st svetlozelené okrtahle dvojvypuklé filmom obalené tablety.

Velkost balenia: 10, 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


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

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

Vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



