Sp. zn. sukls30603/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

PARALEN 100 mg ¢ipky
paracetamolum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pi'ipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€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 lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PARALEN 100 mg ¢ipky pouZivat
Jak se pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky a k ¢emu se pouZiva

Paracetamol, 1éCiva latka ptipravku PARALEN 100 mg ¢ipky, ptisobi proti bolesti a snizuje zvySenou
télesnou teplotu.

Ptipravek PARALEN 100 mg ¢ipky se pouziva u déti s télesnou hmotnosti od 7 kg ke sniZeni
horecky pii chiipkovych onemocnénich a jako dopliikova 1écba hore¢natych stavl pfi jinych
onemocnénich. Dale se pouziva pfi mirné az stiedné silné bolesti rizného pliivodu, napt. pii bolestech
hlavy, zubti (bolesti provazejici profezavani zoubkl), pti bolesti kloubt a svalll provazejici chiipkova
onemocnénti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN 100 mg &ipky uZivat

Nepodavejte pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky ditéti

— jestlize je alergické na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bodé 6),

— jestlize ma zavazné onemocnéni jater nebo akutni zanét jater,

— pfi krvaceni z kone¢niku nebo zanétu kone¢niku (proktitida) nebo jestlize tato onemocnéni mélo
v nedavné dobé,

— pokud vazi méné nez 7 kg.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku PARALEN 100 mg Cipky se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem,
pokud Vase dité:

— ma onemocnéni ledvin nebo jater,

— ma nedostatek enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogendzy,



— jestlize ma zavaznou formu uréitého typu chudokrevnosti zvaného hemolyticka anemie,
— trpi zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo nesteroidni 1éky proti zanétu a bolesti
(NSAID),

— soucasné uziva léky ovliviujici funkci jater.

Béhem [écby pripravkem PARALEN 100 mg Cipky okamzité informujte svého 1ékare:

Pokud Vase dit¢ trpi zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi t€Zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi
(stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organtt), nebo trpi podvyzivou
nebo pokud uziva soucasné flukloxacilin (antibiotikum) nebo pokud by pfipravek pouzival dospély
trpici chronickym alkoholismem. U pacientt s témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v
pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny
stav zvany metabolickd acidoza (porucha krve a télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidozy
mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni
a zvraceni.

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

O vhodnosti soucasného pouzivani ptipravku PARALEN 100 mg ¢ipky u ditéte s jinymi léky proti
bolesti a nachlazeni se porad’te s 1ékatem.

Uzivani vys$sich nez doporucenych davek miize vést k riziku zdvazného poskozeni jater.
Nepodavejte tento piipravek détem, pokud uzivaji jakakoliv jina 1éCiva obsahujici paracetamol.
Béhem 1é¢by paracetamolem byly hlaseny velmi vzacné ptipady zavaznych koznich reakci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé

uzivalo nebo které mozna bude uzivat. V piipad¢ predepisovani jinych 1€k upozornéte 1ékare, ze

Vase dit€ uziva ptipravek PARALEN 100 mg ¢ipky.

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

obsahujici paracetamol.

O pouzivani pfipravku se poradte se svym Iékafem, pokud Vase dité€ uziva:

— Iéky na epilepsii (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat),

— kolestyramin (l€k na snizeni tukti v krvi),

— jiné léky ovliviujici funkci jater,

— léky na spani, uklidnéni a jiné léky tlumici centralni nervovy systém,

— léky na lécbu deprese ze skupiny inhibitori monoaminooxidazy nebo tricyklickych antidepresiv,

— kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné 1éky proti zanétu a bolesti,

— nekteré 1éky ovlivitujici srazeni krve (warfarin nebo jiné latky ptisobici proti u€inku vitaminu K),

— zidovudin (na lécbu HIV a AIDS),

— rifampicin nebo isoniazid (na lé¢bu tuberkuldzy),

— chloramfenikol (antibiotikum)

— flukloxacilin (antibiotikum), z divodu z&vazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolicka acidoza), ktera musi byt urychlené 1é¢ena (viz bod 2),

— probenecid (1ék k 1é¢bé dny),

— léky a doplnky stravy obsahujici tfezalku teckovanou.

Piipravek PARALEN 100 mg ¢ipky s jidlem, pitim a alkoholem

Potrava neovliviiuje uc¢innost piipravku. Piipravek PARALEN 100 mg Cipky je ur¢en k podani détem,
pokud by vSak piipravek pouzival dospé€ly, nesmi jej uzivat bez doporuceni Iékare, pokud ma
problémy s pozivanim alkoholu. Béhem lécby se nesmi pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Pripravek je urcen



détem. Pokud by vsak ve vyjimecném piipadé mel byt podan t€hotné Zeng, je tteba dodrzet nasledujici
doporuceni: Pokud je to nutné, Paralen 100 mg ¢ipky mizete v pribéhu te¢hotenstvi pouzivat.
Pouzivejte nejnizsi ucinnou davku, kterd snizi Vasi bolest a/nebo horecku, a to po co mozna

nejkratsi dobu. Kontaktujte svého 1ékate, pokud se bolest a/nebo horecka nesnizi nebo pokud
pottebujete piipravek uzit Casteji.

Kojici Zeny mohou piipravek uzivat 1 den, déle nez 1 den mohou piipravek uzivat pouze po porade s
1ékatem.

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

3. Jak se pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky uZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

PARALEN 100 mg ¢ipky se zavadéji podle potieby 3—4x denné v Casovych odstupech nejméné 6
hodin v nasledujicich davkach:

— détem o télesné hmotnosti 7-13 kg 1 Cipek,

— détem o télesné hmotnosti 14-20 kg 2 Cipky.

Pted upotiebenim uvolnéte Cipek z folie pomalym rovnym roztrzenim nastfizené folie az ke Spicce
¢ipku. Jemné zaved'te do konec¢niku. Po zavedeni ¢ipku stisknéte na 1-2 minuty hyzdé rukou k sob¢ a
ujistéte se, ze Cipek zistal v konecniku.

Celkova denni davka paracetamolu za 24 hodin nema ptekrocit 60 mg/kg télesné hmotnosti ditéte. Pro
jednorazové podani je davka 10—15 mg/kg télesné hmotnosti.
Léceni mizete ukondit, jakmile horecka ¢i bolest ustoupi.
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vyskytnou neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim pouzivani pfipravku u ditéte s 1ékafem. Lécba
ptipravkem PARALEN 100 mg ¢ipky bez porady s lékafem nema piesahnout dobu 3—5 dni. U kojencii
konzultujte kazdé hore¢naté onemocnéni ihned s Iékatem.

JestliZe jste ditéti podal(a) vice pripravku PARALEN 100 mg ¢ipky, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ¢ipkl ditétem ihned vyhledejte 1ékare, i kdyz nejsou pritomny
ptiznaky predavkovani!

V souvislosti s pfedavkovanim paracetamolem byly pozorovany vzacné ptipady tvorby krevnich
srazenin (diseminovand intravaskularni koagulace).

JestliZe jste zapomnél(a) ditéti podat pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky

Pokud je tieba, podejte dalsi davku piipravku, jakmile si vzpomenete, dodrzte vSak odstup mezi
jednotlivymi davkami minimalné€ 6 hodin a nepiekracujte 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
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize i tento ptipravek zpusobit nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



V pripadé, Ze se u Vaseho ditéte objevi néktery z nasledujicich velmi vzacnych nezadoucich

ucinki (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii), prestaite pripravek ditéti podavat a

ihned vyhledejte lékaiskou pomoc:

— otok riznych ¢asti t¢la, nejCastéji v obliceji nebo v oblasti krku,

— zavazna alergicka reakce zpiisobujici dechové potize nebo zavrat, ktera mtize vést az k Sokovému
stavu,

— zavazné kozni reakce projevujici se napf. jako rozvijejici se kozni vyrazka, puchyie nebo postizeni
sliznice.

Dal$i mozné nezadouci ucinky jsou:

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientil):
- kozni alergické reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientt):

— poruchy krvetvorby (zmény v krevnim obraze, napf. snizeni poctu ¢ervenych a bilych krvinek a
krevnich desti¢ek. 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 oc¢i).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):

— poskozeni funkce jater, které mize vést k jaternimu selhani,

— z&vazny stav, ktery mlize u pacientt s tézkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpisobit
prekyseleni krve (zvané metabolicka acidéza) (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucéinkt, sdélte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky obsahuje
— Lécivou latkou je paracetamolum. Jeden ¢ipek obsahuje paracetamolum 100 mg.
— Dalsimi slozkami jsou ¢ipkovy zaklad H 15 a W 35.

Jak pripravek PARALEN 100 mg ¢ipky vypada a co obsahuje toto baleni
PARALEN 100 mg jsou bilé az slabé nazloutlé Cipky torpédovitého tvaru.
Velikost baleni: 5 ¢ipkt.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Sanofi Winthrop Industrie — Tours, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 13. 6. 2025.



