sp. zn. sukls43289/2018
Pribalova informace: informace pro uZzivatele

PARALEN SUS 24 mg/ml peroralni suspenze
paracetamolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebude Vase dité citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v pribalové informaci:

Co je pripravek PARALEN SUS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PARALEN SUS uzivat
Jak se pripravek PARALEN SUS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PARALEN SUS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je pripravek PARALEN SUS a k ¢emu se pouziva

Paracetamol, 1é¢iva latka pfipravku PARALEN SUS, ptsobi proti bolesti a snizuje zvySenou télesnou
teplotu.

Ptipravek PARALEN SUS se podava détem od kojeneckého véku

— ke snizeni horecky pfi chiipkovych a jinych hore¢natych onemocnénich,

— pfi bolestech rizného ptivodu, napf. pti bolestech hlavy, zubt (v¢etné bolesti pfi profezavani zoubki),
bolesti zad a bolesti pohybového ustroji doprovazejici chiipkova onemocnéni.

Pouze po porad¢ s 1ékafem lze ptipravek uzivat u neuralgii (bolest pocitovana v pribéhu nervu) a bolesti
kloubi a sval, kterd neni ptiznakem chtipkového onemocnéni.

Ptipravek je urc¢en détem od 3 mésict.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete p¥ipravek PARALEN SUS uZivat
Nepodavejte pripravek PARALEN SUS détem, které
— jsou alergické na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

— maji vazné onemocnéni jater nebo akutni zanét jater.

Upozornéni a opatieni
Pred podanim ptipravku PARALEN SUS se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud dité
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— ma onemocnéni ledvin nebo jater,

— trpi formou urcitého typu chudokrevnosti zpiisobené zvySenym rozpadem cervenych krvinek a zvané
hemolyticka anémie,

— ma nedostatek enzymu glukoza-6-fosfatdehydrogenazy,

— soucasné uziva léky ovlivitujici funkci jater,

~~~~~

Pokud si nejste jisti, zda se uvedené tyka Vaseho ditéte, porad'te se se svym lékatem.

O vhodnosti souc¢asného podavani piipravku PARALEN SUS s jinymi léky proti bolesti a nachlazeni
détem se porad’te s Iékarem.

Uzivani vysSich nez doporucenych davek miize vést k riziku zavazného poskozenti jater.

Nepodavejte tento pripravek bez doporuceni l€kare détem, které trpi jaternim onemocnénim a/nebo uzivaji
jakakoliv jina 1éCiva obsahujici paracetamol.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN SUS

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobe
uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Nepodavejte tento piipravek bez doporuceni lékaie détem, pokud uzivaji jakakoliv jina 1é¢iva obsahujici
paracetamol.

O pouzivani piipravku se porad'te se svym lékatem, pokud Vase dité uziva:

— Iéky na 1écbu nevolnosti a zvraceni (metoklopramid nebo domperidon),

— jiné léky ovliviljici funkci jater,

— léky na 1écbu deprese ze skupiny inhibitori monoaminooxidazy nebo tricyklickych antidepresiv,
— cholestyramin (1€k na snizeni tuki v krvi),

— nékteré léky ovlivitujici srazeni krve (warfarin nebo jiné latky ptsobici proti €¢inku vitaminu K),
— léky na epilepsii (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin, topiramat),
— léky na spani, uklidnéni a jiné 1éky tlumici centralni nervovy systém,

— zidovudin (Iék na HIV a AIDS),

— rifampicin nebo isoniazid (na 1é¢bu tuberkulozy),

— antibiotika chloramfenikol a flukloxacilin,

— probenecid (Iek k 1écbé dny),

— léky a doplnky stravy obsahujici tfezalku teckovanou.

V piipadé predepisovani jinych 1ékl upozornéte 1¢kare, ze dité uziva ptipravek PARALEN SUS.

Pripravek PARALEN SUS s jidlem, pitim a alkoholem

Jestlize se béhem 1écby objevi zaZivaci obtize, podavejte 1ék behem jidla.

Ptipravek je ur€en détem, pokud by vSak mél byt podan dospélym, nesmi ho uzivat osoby, které maji
problémy s pozivanim alkoholu. B€hem 1é¢by se nesmi pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat. Piipravek je uréen détem.
Pokud by vsak ve vyjime¢ném piipadé mél byt podan t€¢hotné Zené, je tieba dodrzet nasledujici
doporuceni: Uzivejte nejnizsi ucinnou davku, ktera snizi Vasi bolest a/nebo horecku a to po co mozna
nejkrats$i dobu. Kontaktujte svého 1ékate, pokud se bolest a/nebo horecka nesnizi nebo pokud potiebujete
ptipravek uzit Casteji.

Kojici Zeny mohou ptipravek uzivat 1 den, déle nez 1 den mohou ptipravek uzivat pouze po poradé

s 1ékarem.

2/6



Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Ptipravek neovlivituje ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost (fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt,
prace ve vyskach).

Piipravek PARALEN SUS obsahuje sorbitol
Pokud Vam Iékar tekl, Ze Vase dité¢ nesnasi nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
pripravek uzivat.

3. Jak se piipravek PARALEN SUS uZiva

Vzdy podévejte tento ptipravek ditéti pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U déti od 3 mésicu se pfi 1é¢be horecky i bolesti pouziva jednotliva davka 10—15 mg paracetamolu/kg
télesné hmotnosti.

Podava se podle potteby v 6hodinovych intervalech, interval 1ze zkratit v piipad¢ potfeby na 4 hod,
pricemz nesmi byt pfekrocena celkova denni davka.

Nepodavaji se vice jak 4 davky béhem 24 hodin.

Neprekracujte doporucené davkovani.
Celkova denni davka nesmi piesdhnout 60 mg/kg télesné hmotnosti u déti do 6 let, 1 500 mg paracetamolu
u déti od 6 do 12 let s hmotnosti 21-25 kg a 2 000 mg paracetamolu pfi hmotnosti 26—40 kg.

Pokud Iékat nedoporuci jinak, urcete spravnou davku ptipravku pomoci uvedené tabulky podle hmotnosti
ditéte. Pokud si nejste jisti hmotnosti ditéte, urcete davku podle véku ditéte.

Hmotnost ditéte Jednotliva divka Max. denni ddvka Vék ditéte
5-6 kg 72 mg paracetamolu 3 ml suspenze 300 mg paracetamolu 3-6 mésicil
7-8 kg 96 mg paracetamolu 4 ml suspenze 420 mg paracetamolu

9-10 kg 120 mg paracetamolu | 5 ml suspenze 540 mg paracetamolu | 6—12 mésici
11-13 kg 144 mg paracetamolu | 6 ml suspenze 660 mg paracetamolu | 1-2 roky
14-16 kg 192 mg paracetamolu | 8 ml suspenze 840 mg paracetamolu | 2-3 roky
17-20 kg 240 mg paracetamolu | 10 ml suspenze | 1 g paracetamolu 3-6 let
21-25 kg 312 mg paracetamolu | 13 ml suspenze | 1,25 g paracetamolu

26-33 kg 384 mg paracetamolu | 16 ml suspenze | 1,5 g paracetamolu 612 let
34-40 kg 480 mg paracetamolu | 20 ml suspenze | 2 g paracetamolu

Ptipravek je ur€en détem, pokud by vsak ve vyjimecném piipadé mél byt podan dospivajicim nebo
dospé€lym pacientiim, davky paracetamolu jsou nasledujici:

Hmotnost Jednotliva davka Max. denni davka Vék
40-50 kg 500 mg paracetamolu 3 g paracetamolu 12-15 let
<50 kg 500 mg paracetamolu

> 50 kg 500-1 000 mg paracetamolu 4 g paracetamolu nad 15 let

rrrrr

vyskytnou neobvyklé reakce, porad’te se o dal$im podavani ptipravku ditéti s Iékarem.
U kojencii konzultujte kazdé horecnaté onemocnéni ihned s 1ékafem.

3/6




Lécba ptipravkem PARALEN SUS bez porady s lékafem nema ptesahnout dobu 3 dnd.

Jestlize se Vase dité narodilo nedonosené, porad’te se s Iékafem diive, nez za¢nete piipravek PARALEN
SUS ditéti podavat.

SniZen4a funkce ledvin a/nebo jater

Pti snizené funkci ledvin je tfeba interval mezi jednotlivymi davkami prodlouzit nejméné na 6 hodin, pii
vazném poskozeni ledvin nejméné na 8 hodin.

Pfi snizené funkci jater by nemély byt podavany maximalni davky a interval mezi jednotlivymi davkami
by mél byt nejméné 6 hodin.

Pokud ma Vase dité snizenou funkci ledvin nebo jater, porad’te se s l€katfem, jak davkovani piipravku
PARALEN SUS upravit.

Navod k pouziti:
Soucasti kazdého balenti je stiikacka pro peroralni podani o objemu 6 ml, délena po 0,25 ml, jejiz pomoci
lze piesné odmétit davku.

— Obsah lahvi¢ky pecliveé protiepejte (asi 5 sekund).

— Lahvicka je opatfena détskym bezpecnostnim uzavérem. Oteviete jej tak, ze uzavér stlacite pevné doli
a odsroubujete proti sméru hodinovych rucicek.

— Zatlacte stiikacku pres tésnici vlozku v hrdle lahvi¢ky do suspenze.

— Stiikac¢ku napliite vytazenim pistu pozadovanym mnozstvim suspenze podle znaceni na stiikacce (ml).

— Vyjméte stiikacku z hrdla lahvicky.

— Podejte suspenzi ditéti bud’ vloZzenim konce stiikacky do ust a jemnym tlakem na pist, nebo
vystiiknutim suspenze na 1zicku a podanim 1zi¢kou.

— Je-li stanovena déavka vétsi nez 6 ml, odmeéteni podle potieby opakujte.

— Po pouziti opét lahvicku pec¢livé uzavrete. Strikacku omyjte teplou vodou a nechte vyschnout.

Suspenzi je tieba zapit dostatecnym mnozstvim tekutiny (napt. voda nebo ¢aj).

Navod pro otevirani lahvi¢ky s détskym bezpe¢nostnim uzavérem:
Lahvicka je opatfena détskym bezpecnostnim uzaveérem. Oteviete jej tak, Ze uzaver stlacite pevné doll a
odsroubujete proti smeru hodinovych ruci¢ek. Po pouziti je tfeba uzaver opét pevné zasSroubovat.

JestliZe jste podal(a) ditéti vice pripravku PARALEN SUS, neZ jste mél(a)

Predavkovani paracetamolem muze zpusobit selhani funkce jater. Pfedavkovani se mtize projevit
zvracenim, pocitem na zvraceni, bledosti, nechutenstvim a pocenim.

Ve vsech piipadech podezieni na predavkovani nebo pii ndhodném poziti suspenze ditétem ihned
vyhledejte 1€kate, i kdyz se dité citi dobfe a nelze pozorovat zddné ptiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) ditéti podat piipravek PARALEN SUS
Pokud je tfeba, podejte dalsi davku piipravku, jakmile si vzpomenete. Dodrzte v§ak odstup mezi
jednotlivymi davkami a maximalni denni davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1¢karnika.

4/6



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

V pripadé, Ze se u VaSeho ditéte objevi néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, prestaiite
pripravek uzivat a ihned vyhledejte lékai'skou pomoc:

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientt):

— otok riiznych c¢asti téla, nejCastéji v obliceji nebo v oblasti krku,

— zavazna alergicka reakce zpisobujici dechové potize nebo zavrat, kterd mlize vést az k Sokovému
stavu,

— zavazné kozni reakce, kterym Casto pfedchazi horecka, bolesti hlavy, bolest v krku, bolest téla
(ptiznaky podobné chiipce). Kozni projevy byvaji doprovazeny postizenim sliznic, v podob¢ viedi v
ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanétu spojivek (Cervené a oteklé oci). Kozni vyrazka se muze
rozvinout v rozsahlé plochy puchyit a olupujici se kiize.

Dal$i mozné nezadouci ucinky jsou:

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacienti):
— kozni alergické reakce, vyrazka véetné zavaznych koznich reakei.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientd):

— poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, napf. snizeni po¢tu ¢ervenych a bilych krvinek a
krevnich desticek. Mohou se projevit jako krvaceni z dasni, krvaceni z nosu nebo podlitiny, zvySenou
nachylnosti k infekcim, inavou, bolesti hlavy aj.),

—  zuzeni prudusek (dusnost),

— Zloutenka (zloutnuti kiize a oci).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):
— poskozeni jater, které miize vést k akutnimu jaternimu selhani.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek PARALEN SUS uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARALEN SUS obsahuje

— Lécivou latkou je paracetamolum; jeden ml peroralni suspenze obsahuje paracetamolum 24 mg.

— Dalsimi slozkami jsou natrium-benzoat, kalium-sorbat, sorbitol (E 420), glycerol 85%, xanthanova
klovatina, monohydrat kyseliny citronové, sodna stl sacharinu, jahodové aroma, voda Cisténa.

Jak pripravek PARALEN SUS vypada a co obsahuje toto baleni

Popis: témér bila az tmaveé bézova viskdzni suspenze s vini lesni jahody.

Velikost baleni: 100 ml suspenze v lahvicce z hnédého skla s PP détskym bezpecnostnim uzavérem
v krabicce. Soucasti baleni je stiikacka pro peroralni podani o objemu 6 ml, délend po 0,25 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobcee: 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Koln, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
7.3.2018
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