Navodilo za uporabo

Paralen 500 mg/25 mg/5 mg filmsko obloZene tablete
paracetamol/kofein/fenilefrinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila svojega zdravnika

ali farmacevta.

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatna vprasanja ali posvet.

o Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

o Ce se znaki vae bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Paralen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Paralen
Kako jemati zdravilo Paralen

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Paralen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SukrwdE

1. Kaj je zdravilo Paralen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Paralen je namenjeno lajsanju simptomov prehlada in gripe. Ti simptomi so povisana telesna
temperatura, glavobol, mrzlica, zamaSen nos, bolec¢i sinusi, boleCine v Zrelu, bole¢ine v miSicah in
sklepih.

Zdravilo vsebuje kombinacijo treh zdravilnih ucinkovin. Paracetamol znizuje poviSano telesno
temperaturo in lajSa bolecine, fenilefrin odmasi zamasen nos in kofein pripomore k hitrejSemu lajsanju
bolecin ter pomaga pri utrujenosti in zaspanosti.

Zdravilo je primerno za odrasle in mladostnike, starejse od 12 let.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Paralen

Ne jemljite zdravila Paralen, &e:

— ste alergi¢ni na paracetamol, kofein, fenilefrin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

— imate poviSan krvni tlak ali hudo bolezen srca.

— imate sladkorno bolezen.

— imate hudo okvaro jeter.

— imate povecano delovanje $¢itnice (hipertiroidizem).

— imate glavkom z ozkim zakotjem.

— vam zastaja urin v mehurju (zmanj$ana Sposobnost izlo¢anja urina).

— imate Zilni tumor v okolici ledvic (feokromocitom).

— trenutno jemljete:

— zdravila za zdravljanje depresije (zaviralci monoaminooksidaz in tricikli¢ni antidepresivi)
ali e ste ta zdravila jemali v obdobju preteklih dveh tednov (glejte poglavje "Druga
zdravila in zdravilo Paralen" spodaj).

— simpatomimeti¢na zdravila, vklju¢no z zdravili, ki jih uporabljate po ve¢ poteh uporabe, to
je peroralno in topikalno (zdravila za nos, usesa in o¢i).
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Ce niste prepri¢ani, ali katero od zgoraj navedenih stanj velja za vas, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Paralen se posvetujte s svojim zdravnikom ali S farmacevtom, Ce:
— imate okvaro jeter ali ledvic;

— imate tip anemije, imenovana hemoliti¢na anemija;

— ste alergic¢ni na acetilsalicilno kislino in/ali druga nesteroidna protivnetna zdravila;

— vam je zdravnik povedal, da imate nizko Stevilo granulocitov v krvi;

— imate tezave S prekomernim uzivanjem alkohola;

— imate povecano prostato;

— imate Raynaudov sindrom (kaze se kot spremembe v barvi koze in kot obcutek hladu);
— imate astmo;

— imate pomanjkanje encima, ki se imenuje glukoza-6-fosfat dehidrogenaza.

Zdravilo Paralen se uporablja za lajSanje bolein in znizevanje povisane telesne temperature, ki ju
spremlja zamagen nos. Ce imate bolecine in zvisano telesno temperaturo pa nimate zamagenega nosu,
imajo prednost zdravila, ki vsebujejo samo eno zdravilno u¢inkovino (samo paracetamol za lajSanje
bolecin in zniZevanje poviSane telesne temperature ali samo dekongestiv za zdravljenje zamaSenega
nosu).

Socasno z zdravilom Paralen ne jemljite drugih zdravil, ki vsebujejo paracetamol, dekongestivov ali
zdravil proti prehladu in gripi, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Jemanje odmerkov, vi§jih od priporo¢enih, ima lahko za posledico hudo okvaro delovanja jeter.

Otroci
Zdravilo ni primerno za uporabo pri otrocih, mlajsih od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo Paralen
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Ne jemljite zdravila Paralen, ¢e jemljete:

— katero koli drugo zdravilo, ki vsebuje paracetamol.

— zdravila proti prehladu in gripi.

— zdravila za zdravljenje nabreklosti nosne sluznice (zamaSen nos).

— antidepresive ali ste jih jemali v zadnjih dveh tednih kot so zdravila iz skupine zaviralcev
monoaminooksidaz, npr. moklobemid ali tricikli¢nih antidepresivov, npr. amitriptilin, nortriptilin,
dosulepin, imipramin, klomipramin (glej poglavje "Ne jemljite zdravila Paralen" zgoraj).

— simpatomimeti¢na zdravila (glej poglavje "Ne jemljite zdravila Paralen” zgoraj).

Posvetujte se s svojim zdravnikom ali s farmacevtom preden za¢nete jemati zdravilo Paralen, ¢e

jemljete:

— zdravila za zdravljenje slabosti in bruhanja (metoklopramid ali domperidon);

— holestiramin (uporablja se za znizevanje ravni mascobe v krvi).

— zdravila, ki se uporabljajo za redéenje krvi (varfarin in druge substance, ki nevtralizirajo delovanje
vitamina K).

— zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje razli¢nih srénih bolezni (vazodilatatorji, B-zaviralci,
digoksin);

— zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije (glutetimid, fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, topiramat ali lamotrigin).

— zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje tuberkuloze (rifampicin in isoniazid).

— nekateri antibiotiki (flukloksacilin).

— zidovudin (uporablja se za zdravljenje AIDS-a in okuZbe z virusom HIV).

— zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje migrene (ergotamin in metilsergid).

— acetilsalicilno kislino in ostala nesteroidna protivnetna zdravila.

— zdravila, ki se uporabljajo za sedacijo, anestezijo (barbiturati).
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— Sentjanzevko (zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja za zdravljenje depresije, tezav s
spanjem, itd.).
— zdravila za prepreCevanje nosecnosti (peroralni kontraceptivi).

Zdravilo Paralen skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Med zdravljenjem ne pijte alkoholnih pija¢. So¢asno uzivanje alkohola lahko povzroéi poskodbo jeter.
Ce jemljete zdravilo Paralen, zmanj$ajte uZivanje zdravil, hrane in pija¢, ki vsebujejo kofein.
Prekomerno uZivanje kofeina lahko povzro¢i vznemirjenost, nespeénost in hitrejsi sréni utrip.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali nacrtujete zanositev, Se posvetujte s svojim
zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Uporaba zdravila Paralen pri nose¢nicah
in doje¢ih materah se ne priporoca.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pri obcutljivih posameznikih lahko zdravilo povzrofa omotico, kar lahko negativno vpliva na
aktivnosti, ki zahtevajo ve¢jo pozornost. Ce se vam to zgodi, ne vozite in ne upravljajte s stroji.

Zdravilo Paralen vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
3. Kako jemati zdravilo Paralen

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Enkratni in najvedji dnevni odmerki za zdravilo Paralen glede na starost in telesno maso, so
navedeni v tabeli.
Ne prekoracite priporocenega odmerka.

Telesna Enkratni Najvedji dnevni Najmanjsi razmik med
Starost
masa odmerek odmerek dvema odmerkoma
Mladostniki, starejsi i

od 12 let 33-43 kg 1 tableta 4 tablete 6 ur

43 - 65 kg 1 tableta 6 tablet 4 ure

Odrasli in mladostniki
nad 65 kg 1-2 tableti 8 tablet 4 ure

Bolniki z okvarjenim delovanjem jeter in ledvic

Pred zacetkom jemanja zdravila se posvetujte z zdravnikom o prilagoditvi odmerka. Po oceni vasega
zdravstvenega stanja, vam lahko zdravnik svetuje manj$i odmerek ali razmik med posameznimi
odmerki daljsi od 4 ur.

Ne jemljite zdravila brez posvetovanja z zdravnikom ve¢ kot 7 dni.
Ce se znaki vaSe bolezni poslabsajo ali ne izboljSajo v 3 dneh, poiséite zdravnisko pomo¢ in se 0
nadaljnjem ravnanju posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Paralen, kot bi smeli
Ce zauzijete prevelik odmerek ali ¢e otrok naklju¢no zauzije zdravilo, je potrebna takoj$nja zdravniska
pomoc, tudi €e se pocutite dobro, zaradi tveganja, da pride do zakasnelih, hudih poskodb jeter.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Paralen
Ce ste pozabili vzeti zdravilo, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste
pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Prenehajte z jemanjem zdravila in poiscite takojSno medicinsko pomod¢, ¢e se vam pojavijo

naslednji zelo redki nezeleni uéinki:

— resne alergijske reakcije, ki povzro¢ijo tezave z dihanjem, omotico in izpuscaj in lahko vodijo v
Sok;

— resna alergijska reakcija, ki povzroci otekanje obraza (oci in ust) ali Zrela, krce v trebuhu
(angioedem);

— resne kozne reakcije, ki jih lahko spremljajo razjede v ustih, Zrelu, nosu in na spolovilih ter vnetje
ocesne veznice (konjunktivitis; rdece in otekle oc¢i). Pred tak$nimi resnimi izpu$c¢aji na kozi se
pogosto pojavijo zvisana telesna temperatura, glavobol in bolecine po telesu (gripi podobni
simptomi). Izpu$c¢aj lahko napreduje v razsirjeno nastajanje mehurjev in lupljenje koze (toksi¢na
epidermalna nekroliza (TEN), Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), akutna generalizirana
eksantematozna pustuloza (AGEP), fiksni medikamentozni izpus¢aj).

Nezeleni uc€inki, ki se lahko pojavijo, so nasteti spodaj, razdeljeni v skupine glede na pogostnost:

Pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov):
- Glavobol, omotica, nespe¢nost, Zivénost, anksioznost, razdrazljivost, nemir in vznemirjenost.

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- Navzeja.

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000):

- Bolezni krvi (spremembe v krvni sliki, npr. znizano Stevilo belih krvnih celic ali trombocitov.
Bolezni krvi se lahko pokazejo kot nebolece, okrogle in drobne vijoli¢ne pike na kozi, v€asih
zdruzene v vecje lise, krvavenje dlesni, krvavitve iz nosu ali modrice zaradi manjSe poskodbe,
povecana dovzetnost za okuzbe, utrujenost, glavoboli).

- Kozne preobcutljivostne reakcije, vkljuéno z izpusc€aji na kozi, nenadnim pojavom otekline v
tkivu pod povrsino koze.

- Otezeno dihanje ali sopenje.

- Bolezni jeter ali ledvic.

- Zelo hitro in neenakomerno bitje srca, povi$an krvni tlak.

- Bruhanje, driska.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- Bolecina in zbadanje v oceh, zamegljen vid, nenormalna obcutljivost ali neprenaSanje
svetlobe, akutni glavkom z ozkim zakotjem (nenaden zamegljen vid, huda bole¢ina v ocesu ali
na obrazu, pojavljanje mavri¢nih obro¢ev okrog virov svetlobe (halo u¢inek)).

- Spremembe v srénem utripu (pospesen ali nepravilen sréni utrip).

- Vnetje jeter (boleCine v trebuhu, izguba apetita, pojavi se lahko obcutek slabosti ali slabost),
ki lahko vodi do akutne jetrne odpovedi.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko poroc¢ate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Paralen

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25°C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zaSCite pred
svetlobo.

Zdravila Paralen ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na zunanji
ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenga meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Paralen
Ucinkovine so: paracetamol, kofein in fenilefrinijev klorid. Ena tableta vsebuje 500 mg paracetamola,
25 mg kofeina in 5 mg fenilefrinijevega klorida.
Druge sestavine zdravila so:
e Pomozne snovi v jedru tablete:
Povidon K-25, natrijev lavril sulfat, mikrokristalna celuloza, koruzni $krob, predgelirani koruzni
Skrob, brezvodni koloidni silicijev dioksid, stearinska kislina, smukec.
e PomozZne snovi v oblogi tablete:
Hipromeloza, makrogol, titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila Paralen in vsebina pakiranja

Zdravilo Paralen so skoraj bele do rumene filmsko oblozZene, podolgovate, bikonveksne tablete.
Filmsko obloZene tablete so pakirane v prozornem PVC/PVDC/AI ali prozornem

PV C/poliklorotrifluoroetilen/Al pretisnem omotu. Pretisni omoti so pakirani v kartonsko $katlo.

Velikost pakiranja: 12, 24 tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
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Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Paralen
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec:

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
sanofi-aventis d.o.o.

Letaliska cesta 29A

1000 Ljubljana

Slovenija

Izdelovalec: 5
ZENTIVA k.s., U kabelovny 130, 10237 Prague 10 Dolni Mécholupy, Ceska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska PARALEN GRIP chiipka a bolest
Slovaska Paralen Grip chripka a bolest’
Romunija Antinevralgic Sinus

MadzZarska Rubophen Cold filmtabletta
Slovenija Paralen

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 08.08.2019.
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