Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Paralen Grip, 500 mg + 25 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Coffeinum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Paralen Grip i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paralen Grip
Jak stosowac Paralen Grip

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Paralen Grip

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest Paralen Grip i w jakim celu si¢ go stosuje

Paralen Grip skutecznie tagodzi liczne objawy przezigbienia i grypy. Objawy te to: goraczka, bole
glowy, dreszcze, przekrwienie bton $luzowych nosa i zatkany nos, bolesno$¢ zatok, bole gardta, bole
mie$niowe 1 stawowe.

Lek zawiera potaczenie trzech sktadnikow czynnych. Paracetamol obniza goraczke i tagodzi bdl,
fenylefryna wspomaga tagodzenie objawow przekrwienia bton §luzowych nosa i zatkanego nosa

a kofeina przyspiesza tagodzenie bolu pod wptywem paracetamolu i pomaga zwalczy¢ uczucie
zmeczenia i sennosc.

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez osoby doroste oraz mtodziez w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paralen Grip

Kiedy nie stosowa¢ leku Paralen Grip:

o jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, kofeing, fenylefryng lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma wysokie cisnienie tetnicze krwi lub ciezka chorobe serca,

jesli pacjent ma cukrzyce,

jesli pacjent ma ciezkg chorobe watroby,

jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy,

jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania,

jesli pacjent ma zatrzymanie moczu (brak mozliwo$ci oddania moczu),

jesli pacjent ma guza w okolicy nerek (guz chromochtonny),

jesli pacjent aktualnie przyjmuje:

e leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy i trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne) (patrz punkt ,,Paralen Grip a inne leki” ponizej),
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e leki sympatykomimetyczne, w tym leki podawane réznymi drogami, tj. droga doustng
i miejscowo (donosowo, do przewodu stuchowego, do worka spojéwkowego).

W razie braku pewnosci czy sytuacje opisane powyzej dotyczg pacjenta, nalezy zwrécic sie do
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paralen Grip nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts jesli:
o pacjent ma chorobe watroby lub nerek,

o pacjent ma rodzaj niedokrwistosci nazywany niedokrwistoscia hemolityczna,

o pacjent ma alergi¢ na kwas acetylosalicylowy i (lub) inne leki z grupy niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ),

pacjent ma matg liczbe granulocytéw w krwi obwodowe;j,

pacjent ma problem z naduzywaniem alkoholu,

pacjent ma powigkszong prostatg,

pacjent ma zespot Raynauda (objawiajacy si¢ zmianami zabarwienia skory i uczuciem zimna),
pacjent ma astmg oskrzelowg,

u pacjenta wystepuje niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj.

Paralen Grip jest przeznaczony do leczenia bolu i goraczki, ktorym towarzyszy niedroznos¢ nosa. Jesli
bolowi i goraczee nie towarzyszy niedroznos$¢ nosa preferowane jest stosowanie lekow zawierajacych
jedna substancj¢ czynna (zawierajacych wylacznie paracetamol tagodzacy bol i obnizajacy goraczke
lub lek zmniejszajacy obrzgk bton sluzowych nosa — tagodzacy niedroznos$¢ nosa).

Roéwnoczesnie z lekiem Paralen Grip nie nalezy stosowaé bez konsultacji z lekarzem innych lekow
zawierajacych paracetamol, lekow zmniejszajacych obrzek bton sluzowych nosa lub lekow
stosowanych w przezigbieniu i grypie.

Stosowanie leku w dawkach wyzszych niz zalecane moze prowadzi¢ do ryzyka cigzkich zaburzen
czynnosci watroby.

Dzieci
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Paralen Grip a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku Paralen Grip, jesli pacjent przyjmuje:

o jakiekolwiek inne leki zawierajace paracetamol,

o leki stosowane w leczeniu objawdw przezigbienia i grypy,

o leki stosowane w leczeniu przekrwienia bton §luzowych nosa (niedrozny nos),

o leki przeciwdepresyjne lub w przypadku ich stosowania w okresie ostatnich dwoch tygodni,
dotyczy to lekow z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (np. moklobemid) lub z grupy
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych np. amitryptyliny, nortryptyliny, dosulepiny,
imipraminy, klomipraminy (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Paralen Grip” powyzej),

o leki sympatykomimetyczne (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Paralen Grip” powyzej).

Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Paralen Grip, je$li pacjent
przyjmuje nastepujace leki:

o leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotow (metoklopramid lub domperidon);

o kolestyramina (stosowana do obnizenia stezenia ttuszczu we Krwi);

o leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi (warfaryna i inne leki z grupy
antagonistow witaminy K);

o leki stosowane w leczeniu réznych chordb serca (leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne,
B-blokery, digoksyna);

o leki stosowane w leczeniu padaczki (glutetimid, fenobarbital, fenytoina, karbamazepina,



topiramat lub lamotrygina);

leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna lub izoniazyd);
niektore antybiotyki (fluoksacylina);

zydowudyna (stosowana w leczeniu AIDS i zakazenia HIV);

leki stosowane w leczeniu migreny (ergotamina i metysergid);
kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

leki uspokajajace i stosowane do znieczulenia ogdlnego (barbiturany),
o ziele dziurawca (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji, zaburzen snu itp.);
o leki stosowane w celu zapobiegania cigzy (antykoncepcja doustna).

Stosowanie leku Paralen Grip z jedzeniem i piciem

W czasie leczenia nie nalezy spozywac napojow alkoholowych. Jednoczesne spozycie alkoholu moze
spowodowac uszkodzenie watroby. W czasie stosowania leku Paralen Grip, nalezy ograniczy¢
przyjmowanie lekow, pokarméw i napojow zawierajacych kofeinge. Nadmierne spozycie kofeiny moze
powodowac niepokdj, bezsennos¢ i przyspieszone bicie serca.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Stosowanie
leku Paralen Grip w cigzy i okresie karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U os6b wrazliwych, lek ten moze powodowaé wystepowanie zawrotow gtowy, co moze wpltywaé
niekorzystnie na wykonywanie czynnos$ci wymagajacych zwigkszonej uwagi. W przypadku
wystapienia tego typu objawow, nie nalezy prowadzi¢ samochodu, ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢é Paralen Grip

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ponizsza tabela przedstawia jednorazowe i maksymalne dawki leku Paralen Grip w zaleznoSci
od wieku i masy ciala.
Nie nalezy stosowacé leku w dawce wiekszej niz zalecana.

Wiek Masa Dawka Maksymalna Minimalny odstep
ciala jednorazowa | dawka dobowa | pomiedzy kolejnymi
dawkami
Milodziez powyzej 33-43kg | 1tabletka 4 tabletki 6 godzin
12 lat
Dorosli i mlodziez 43-65kg | 1tabletka 6 tabletek 4 godziny
> 65 kg 1-2 tabletki 8 tabletek 4 godziny

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby:

Przed rozpoczeciem stosowania leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie dostosowania
dawkowania leku. Po dokonaniu oceny stanu zdrowia, lekarz moze zaleci¢ stosowanie nizszej dawki
leku lub wydtuzenie odstepu pomiedzy poszczegolnymi dawkami powyzej 4 godzin.

Nie nalezy stosowac¢ leku dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.




W przypadku nasilenia si¢ dolegliwo$ci lub braku poprawy po uptywie 3 dni, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paralen Grip

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego spozycia leku przez dziecko nalezy niezwtocznie
zasiegna¢ porady lekarskiej, nawet w przypadku dobrego samopoczucia, z powodu ryzyka
op6znionego, cigzkiego uszkodzenia watroby.

Pominigcie zastosowania leku Paralen Grip

W razie pominigcia przyjecia dawki leku, nalezy przyjac kolejng dawke tak szybko, jak to mozliwe.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia ponizszych bardzo rzadko wystepujacych objawéw nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast szuka¢ pomocy medycznej:

o ciezkie reakcje uczuleniowe powodujace trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy i pokrzywke
mogace prowadzi¢ do wstrzasu.

o cigzka reakcja uczuleniowa, ktora powoduje obrzek twarzy (oczu i ust) lub gardta, skurcze
brzucha (obrzek naczynioruchowy).

o ciezkie reakcje skorne, ktore moga obejmowac owrzodzenie ust, gardta, nosa, narzadoéw

ptciowych oraz zapalenie spojowek (zaczerwienienie i obrzek oczu). Te ciezkie wysypki skorne
czgsto poprzedzone sg wystgpowaniem goraczki, bolu glowy i bolow ciata (objawy
grypopodobne). Wysypka moze rozprzestrzenia¢ si¢ obejmujac powstawanie pecherzy

na skorze i tuszczenie si¢ skory (toksyczne, martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, ostra uogolniona osutka krostkowa, wysypka polekowa).

Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane przedstawione zgodnie z czestoscia ich
wystepowania:

Czesto (moga dotyczyé do 1 na 10 pacjentow):
o Bol glowy, zawroty gltowy, bezsennos$¢, nerwowosé, lek, drazliwosé, niepokoj i pobudzenie.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):
o Nudnosci

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

o Zaburzenia krwi (zmiany w morfologii krwi, np. Zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek
krwi. Zaburzenia krwi moga si¢ objawia¢ jako niebolesne, okragle purpurowe plamki na skorze,
niekiedy zgrupowane w wigksze plamy, krwawienie dzigset, krwawienia z nosa lub nadmierne
siniaczenie przy niewielkich urazach, zwigkszona podatno$¢ na zakazenia, zmeczenie, bole
glowy),

o Skorne reakcje nadwrazliwosci w tym wysypki skorne, nagle pojawiajace sie obrzeki w tkance

podskodrnej,

Zgtaszano cigzkie reakcje skorne,

Trudnos$ci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech,

Zaburzenia czynnosci watroby i nerek,

Bardzo szybkie i nierowne bicie serca, podwyzszone cisnienie tetnicze krwi,

Wymioty, biegunka.



Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Bol i pieczenie oczu, niewyrazne widzenie, nieprawidlowa wrazliwo$¢ na §wiatto lub brak jego
tolerancji, ostra jaskra z zamknietym katem przesaczania (wystepujace nagle niewyrazne
widzenie, silny bol oka lub twarzy, widzenie halo — swietlistych biatych lub tgczowych
obwodek wokoét punktowych zrodet $wiatta),

o Zmiany czgstoSci akcji serca (przyspieszony lub nieregularny rytm serca),

o Zapalenie watroby (moga wystapi¢ bol brzucha, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty), ktore
moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Paralen Grip

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paralen Grip

o Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, kofeina i chlorowodorek fenylefryny. Kazda
tabletka zawiera 500 mg paracetamolu, 25 mg kofeiny i 5 mg chlorowodorku fenylefryny.

. Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki:
Powidon K-25, sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, skrobia
zelowana kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, talk.
Otoczka tabletki:
Hypromeloza, makrogol, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Paralen Grip i co zawiera opakowanie

Paralen Grip to podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane w kolorze prawie biatym do
z6tawego.

Tabletki powlekane pakowane w przezroczyste blistry P\VC/PVDC/Aluminium lub przezroczyste
blistry PVC/Aclar/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowan: 12, 24 tabletki powlekane.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2016



