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Pribalova informace: informace pro uzivatele

VALETOL 300 mg/150 mg/50 mg tablety

propyphenazonum, paracetamolum, coffeinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfrive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iekarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
I¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Valetol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Valetol uzivat
Jak se pripravek Valetol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Valetol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Valetol a k ¢emu se pouziva

Valetol patii do skupiny 1€kt zvanych analgetika. Tyto léky tlumi bolest. Valetol obsahuje
kombinaci tii 1éCivych latek — propyfenazon, paracetamol a kofein. Propyfenazon a
paracetamol tlumi bolest a snizuji horecku, propyfenazon ma i protizanétlivy ucinek. Kofein
zesiluje ucinky obou slozek. Protibolestivy ucinek nastupuje asi ptl hodiny po uziti ptipravku
a trva nékolik hodin.

Valetol mohou uzivat dospéli a dospivajici od 15 let ke kratkodobé 1é¢bé bolesti hlavy (véetné
migrény), zubd, pii bolesti zad v kiizové oblasti, bolesti po operacich, pti bolesti doprovazejici
nachlazeni a pfi bolestivé menstruaci. Po doporuceni 1ékaifem lze ptipravek uzivat pti neuralgii (bolest
v prabéhu nervu).

Pokud se do 5 dnll nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Valetol uZivat
Neuzivejte Valetol

- jestlize jste alergicky(4) na 1éCivé latky (propyfenazon, paracetamol, kofein) nebo na kteroukoli dalsi

slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na n€které jiné léky proti bolesti a
zanétu (tzv. derivaty pyrazolonu, jako je fenazon, aminofenazon nebo metamizol), pokud v
minulosti uziti téchto 1€kt u Vas vyvolalo astmaticky zachvat, kopfivku nebo rymu
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pti akutni zloutence (zanétu jater)

pti vleklém zanétu slinivky bfisni

pii viedové chorobé Zaludku a dvanactniku v akutnim stadiu

- pfi deficitu glukéza-6-fosfatdehydrogenazy

- pfti chronickém nedostatku kysliku v organismu

- pfi tyreotoxikoze (nadmérné mnoZzstvi hormoni stitné zlazy v krvi)
- pfi zavazném onemocnéni srdce

pti poruchach krvetvorby.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pfipravku Valetol se porad’te se svym lékatem nebo l1ékarnikem:
- pokud jste v minulosti prodé€lal(a) viedovou chorobu Zaludku a/nebo dvanéactniku
- pii onemocnéni jater a ledvin

- pfi zvySené funkci $titné zlazy

- pfi vysokém krevnim tlaku

- pfi srdecni arytmii

- pfi nespavosti

- piiuzkostnych stavech

- mate-li sklony k alergickym reakcim

- pokud mate praduskové astma.

Pripravek Valetol je uréen pouze ke kratkodobému uzivani. Neuzivejte jej dlouhodobé, nebot’ pii
dlouhodobém uzivani mtze dojit k porucham krvetvorby.

Neuzivejte pripravek Valetol, pokud uzivate jakékoliv I€ky obsahujici paracetamol. Uzivani vyssich
nez doporucenych dédvek paracetamolu miize vést k riziku zdvazného poskozeni jater.

Déti a dospivajici
Pripravek Valetol neni uréen pro déti a dospivajici do 15 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Valetol

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinek 16¢by miize byt ovlivnény, pokud se Valetol soubézné uziva s nékterymi jinymi 1é&ivymi

pripravky:

- rifampicin (1€k pouzivany k 1écbé tuberkul6zy)

- fenobarbital (Iék uzivany pfi epilepsii)

- dextropropoxyfen (1ék pouzivany k 1é¢bé tzkosti)

- kodein (uzivany k 1é¢b¢ kasle)

- probenecid (I€k uzivany pti dné)

- sympatomimetika (I1éky pouzivané pii priduskovém astmatu nebo mistné k omezeni zduieni nosni
sliznice pfi ucpaném nosu)

- derivaty xantinu (Ieky k 1écbé priduskového astmatu)

- Usty uzivand antidiabetika (1éky pouzivané k 1écbé cukrovky)

- nékteré ptipravky ke snizeni krevni srazlivosti (napt.warfarin)

- antirevmatika (1éky proti bolesti a zanétu napt. ibuprofen, kyselina acetylsalicylova)

- sulfonamidy (1éky k 1é¢b¢ bakterialnich infekei)

- cytostatika (Iéky k 1é€bé nadorovych onemocnéni)

- fenytoin (Iék k 1é¢bé epilepsie)

- chloramfenikol (antibiotikum k 1é¢b¢ infekénich onemocnéni)

- metoklopramid (l€k uzivany proti nevolnosti, zvraceni a pii poruchach vyprazdnovani zaludku)

- kortikoidy (léky uZivané napf. proti zanétu nebo pii alergii)

- ptipravky poskozujici krvetvorbu

- barbituraty (1éky ke zklidnéni, uzivané také pii nespavosti)
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flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a té€lnich tekutin
(metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené 1é¢ena a ktera
muze nastat zejména v piipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji
v krvi a vedou k poskozeni organtt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pii uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu.

Piipravek Valetol s jidlem a pitim a alkoholem

Béhem 1écby nesmite pit alkoholické népoje.

- soucasné uzivani Valetolu a piti alkoholu mtize zptisobit poskozeni jater

- neuzivejte Valetol bez doporuceni l€kare, pokud mate problémy s pozivanim alkoholu

- soucasné piti alkoholu a uzivani protizanétlivych 1éki zvySuje moznost krvaceni ze zazivaciho
ustroji a tvorby viedu

Jedna tableta obsahuje 50 mg kofeinu, coz odpovida 1 $alku slabsi kavy.
Piti nadmérného mnozstvi kdvy nebo ¢aje spolu s uzivanim piipravku Valetol mize zptisobit
pocit napéti, podrazdénost a buseni srdce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek
uZivat.

Téhotenstvi

Utinek kombinace 1é¢ivych latek paracetamolu, propyfenazonu a kofeinu na t&hotenstvi
neni zndm. Proto se nedoporucuje piipravek Valetol v prubéhu téhotenstvi uzivat.

Kojeni

Utinek kombinace 1é¢ivych latek paracetamolu, propyfenazonu a kofeinu na kojence neni
znam. Proto se nedoporucuje ptipravek Valetol v obdobi kojeni uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Valetol neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje.

Pripravek Valetol obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jakse Valetol uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Doporucena jednotliva davka ptipravku u dospé€lych a dospivajicich od 15 let je 1 - 2 tablety. V ptipadé
potieby se dale uziva 1 tableta v Casovych odstupech nejméné ¢tyi hodin mezi jednotlivymi davkami.
Nepiekracujte celkovou davku 5 tablet za den.

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Valetol neni urcen pro déti a dospivajici do 15 let.

Zpusob podani:

Tableta se uziva usty a zapije se sklenici vody. Pilici ryha ma pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi
polykani, pokud mate potiZe ji spolknout veelku.

Délka 1écby:
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Valetol se uziva pouze kratkodobé. Pokud nedojde k ustupu obtizi do 5 dnti, nebo naopak dojde ke

rrrrr

Bez porady s Iékatem neuzivejte Valetol déle nez 1 tyden.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku neZ jste mél(a)

Pii ptedavkovani nebo ndhodném poziti vice tablet ditétem je vhodné vyvolat zvraceni a je nutno
ihned vyhledat 1ékate!

Predavkovani uz pomérné nizkymi davkami paracetamolu mtze mit za nasledek zavazné poskozeni
jater a ledvin. Do 24 hodin se mohou objevit pocity nevolnosti, zvraceni, letargie a poceni. Bolest v
oblasti bficha mtize byt prvnim pfiznakem poSkozeni jater, které vznika po 1-2 dnech. Mize nastat
selhani jater, onemocnéni mozku, kdma az amrti.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i Valetol nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi vzacné (mohou se objevit az u jednoho uzivatele z 10000):
Velmi vzacné byly hlaseny ptipady zavaznych koznich reakei.

Cetnost vyskytu neni znama:

poruchy krvetvorby (nedostatek krevnich desti¢ek, snizeni poctu bilych krvinek, pokles poctu vSech
typtt krevnich bunék)

vyrazka

nespavost, zvySena aktivita (neklid)

neschopnost koncentrace, zvysené reflexy, zavrat, Gtlum

buseni srdce (palpitace)

obtize s dechem (zuZeni pradusek)

tlak v nadbftisku, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

P1i vyskytu alergickych reakei jako je vyrazka nebo obtize s dechem, 1é¢bu preruste a ihned
vyhledejte [ékate.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Valetol uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jeho viditelnych znamek poskozeni.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Valetol obsahuje

Lécivymi latkami jsou propyphenazonum 300 mg, paracetamolum 150 mg, coffeinum 50 mg v 1 tableté

Pomocnymi latkami jsou predbobtnaly kukufi¢ny skrob, povidon 30, sodna stl kroskarmelosy, mastek,
kyselina stearova, magnesium stearat, aluminium stearat, kukuficny Skrob, sodna stl
karboxymetylSkrobu, mikrokrystalicka celulosa

Jak pripravek Valetol vypada a co obsahuje toto baleni

Valetol jsou témérf bilé tablety s ptlici ryhou o priméru 13 mm. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni
tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Druh obalu: PVC/Al blistr, krabicka

Obsah baleni: 10, 12, 20, 24 tablet

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobce

Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika s mistem propousténi
Sarzi na adrese Herbacos Recordati s.r.o., Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice-Rosice nad
Labem, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12.7.2022
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