Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PARALEN PLUS, 325 mg + 30 mg + 15 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia 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.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Paralen Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

No~wphE

1.  Coto jest Paralen Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek przeciwbolowy, przeciwgoraczkowy, przeciwkaszlowy, zmniejszajacy przekrwienie btony sluzowej
nosa (udroznia nos i zatoki).

Paralen Plus jest wskazany do stosowania w doraznym leczeniu objawdw przezigbienia, grypy, stanéw
grypopodobnych, przebiegajacych z goraczka, suchym i draznigcym kaszlem, bolami glowy i gardta, bélami
migs$ni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Paralen Plus

Kiedy nie stosowaé Paralen Plus
= jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
= jesli pacjent ma cigzkie nadcis$nienie tetnicze
= jesli pacjent ma ciezka chorobe serca
= jesli pacjent ma padaczke
= jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby i nerek
= jesli pacjent ma ostre zapalenie watroby
= jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ hemolityczna
= jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
= jesli pacjent jest w wieku ponizej 15 lat
= jesli pacjent ma chorobe alkoholowa

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.



Leku nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depresji), lekami
sympatykomimetycznymi (leki stosowane w leczeniu zatrzymania akcji serca i niskiego ci$nienia tetniczego
krwi) i barbituranami (leki stosowane w leczeniu zaburzen snu).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

UWAGA! Lek zawiera paracetamol. Nie stosowac jednoczeénie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol
ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

W przypadku stosowania paracetamolu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby oraz pacjentow
przyjmujacych dtugotrwale (powyzej 10 dni) duze dawki paracetamolu, lekarz zaleci regularne
kontrolowanie czynnosci watroby.

Uszkodzenie watroby moze pojawi¢ si¢ nawet podczas stosowania paracetamolu w dawkach
terapeutycznych, przez krotki okres i u pacjentow bez uprzednich zaburzen czynnosci watroby (patrz
punkt 4).

W przypadku jednoczesnego leczenia doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i dlugotrwatego
przyjmowania duzych dawek paracetamolu, zwlaszcza w skojarzeniu z dekstropropoksyfenem lub kodeina
lekarz zaleci kontrolowanie czasu protrombinowego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac paracetamol u pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub nerek.
U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek lekarz zdecyduje o wydtuzeniu odstepéw pomiedzy
kolejnymi dawkami paracetamolu. U pacjentow poddawanych hemodializie lekarz rozwazy podanie
uzupetniajacych dawek leku w celu utrzymania terapeutycznego stgzenia paracetamolu w osoczu
(hemodializa moze powodowaé zmniejszenie st¢zenia paracetamolu w 0soczu).

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu. Nalezy zachowa¢ szczegdlnag ostrozno$é w
przypadku stosowania tego leku przez mtodziez i mtode osoby doroste, jak rowniez przez pacjentow,
u ktorych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow leczniczych lub substancji psychoaktywnych.

Pseudoefedryna i jej gtowny metabolit norpseudoefedryna znajdujg si¢ na liscie substancji niedozwolonych
do stosowania przez sportowcow (doping).

W czasie stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby.
Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob glodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z nadwrazliwoscia na aspiryne i (lub) niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

Ciezkie skorne dzialania niepozadane

Zgtaszano zagrazajace zyciu reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, zwigzane ze stosowaniem produktu Paralen Plus. Jesli wystapia reakcje skorne (np.
postgpujaca wysypka skorna czesto z pecherzami lub zmianami w obrebie bton §luzowych) nalezy
natychmiast przerwac leczenie produktem Paralen Plus i zasiggna¢ porady lekarza.

Paralen Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania Paralen Plus z nastgpujacymi lekami:

- kwas acetylosalicylowy i chloramfenikol (antybiotyk)

- zydowudyna (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV) (moze zostac
nasilone toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny)

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (ze wzgledu na ryzyko zaburzenia czynnosci nerek)



potencjalnie hepatotoksycznymi lub induktorami enzymow mikrosomalnych: ryfampicyna (antybiotyk)
i niektorymi lekami przeciwpadaczkowymi jak na przyktad fenobarbitalem (tez lek o dziataniu nasennym
i uspokajajacym), fenytoina, karbamazeping, topiramatem (moga nasili¢ toksyczne dziatanie
paracetamolu)

metoklopramid (lek o dziataniu przeciwwymiotnym i pobudzajacym perystaltyke jelit) (zwigksza
wchtanianie paracetamolu)

leki antyarytmiczne (np. amiodaron, propafenon, chinidyna, flekainid)

kolestyramina (lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu poprzez wigzanie kwasow
z6tciowych w jelicie) (zmniejsza wchianianie paracetamolu)

probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

warfaryna i leki z grupy antagonistow witaminy K (ze wzgledu na mozliwe nasilenie dziatania tych
lekéw i ryzyko wystapienia krwawien)

leki serotoninergiczne, w tym inhibitory MAO (lub w ciagu 14 dni od ich odstawienia) lub selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (np. fluoksetyna, paroksetyna, sertralina) moze spowodowac
wystgpienie zespotu serotoninowego z nastepujacymi objawami: zawroty gtowy, pobudzenie, nudnosci,
drzenia, kurcze mig$ni, wzrost ciSnienia, wysoka goraczka i $pigczka mogace prowadzi¢ do
niewydolnos$ci serca i zgonu)

disulfiram (lek stosowany w leczeniu choroby alkoholowej) (moze zmniejsza¢ wydalanie paracetamolu
w wyniku hamowania jego metabolizmu)

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. mipramina, dezypramina, klomipramina) ) (moze
spowodowac zwigkszenie wartos$ci ci$nienia te¢tniczego, zaburzenia rytmu serca, tachykardig
(przyspieszenie czynnosci serca) lub nasili¢ objawy zwigzane z antycholinergicznym dziataniem leku
(np. niebezpieczenstwo rozwoju zottaczki, zatrzymanie moczu, jaskra)

fluoksetyna (lek stosowany w leczeniu depresji) (moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych
dekstrometorfanu (zawroty gtowy, nadmierna reaktywnosc¢) i (Iub) ujawnienia si¢ toksycznosci leku
(nudnosci, wymioty, nieostre widzenie, omamy wzrokowe i stuchowe)

paroksetyna (lek stosowany w leczeniu depresji) (moze zwigkszy¢ ryzyko tzw. ,,zespotu
serotoninowego” (nadci$nienie, drzenia, drgawki miokloniczne, nasilenie odruchéw, splatanie, niepokoj
ruchowy, silne poty, wahania nastroju)

leki o hamujacym dziataniu na o$rodkowy uktad nerwowy (leki nasenne, przeciwlgkowe,
przeciwbolowe, neuroleptyki itp.) lub alkohol (mogg nasili¢ zahamowanie o§rodkowego uktadu
nerwowego)

leki przeciwpsychotyczne (haloperydol, perfenazyna, tiorydazyna)

inne sympatykomimetyKi tj. zmniejszajace przekrwienie, hamujace apetyt lub substancje o dziataniu
psychostymulujgcym podobne do amfetaminy (moga wywota¢ zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego)
niektore leki przeciwnadci$nieniowe (guanetydyna, betanidyna, metyldopa) moga powodowac
zwigkszenie wartosci ci$nienia tetniczego i zaburzenia rytmu serca

leki beta-adrenolityczne - leki obnizajace cisnienie krwi (propranolol, metoprolol, bisoprolol), Paralen
Plus moze zmniejszy¢ dziatanie beta-adrenolitykow.

flukloksacylina (antybiotyk) (moze prowadzi¢ do kwasicy metabolicznej zwlaszcza u pacjentow

z czynnikami ryzyka niedoboru glutationu, takimi jak posocznica, niedozywienie lub przewlekty
alkoholizm)

terbinafina (lek o dziataniu przeciwgrzybiczym)

cynakalcet (lek stosowany w leczeniu nadczynnoS$ci przytarczyc)

metadon (lek stosowany w leczeniu silnego bolu)

Jednoczesne stosowanie Paralen Plus z takimi lekami, jak: fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna, terbinafina,
amiodaron, flekainid, propafenon, sertralina, bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna

I tiorydazyna, zwigksza ryzyko wystepowania toksycznego wptywu dekstrometorfanu (pobudzenia,
dezorientacji, drzenia, bezsennos$ci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego.
W przypadku konieczno$ci jednoczesnego stosowania Ww. i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ pod kontrola
lekarza.

Pacjenci stosujacy paracetamol oraz antagonistow witaminy K powinni by¢ monitorowani pod katem
prawidtowej krzepliwos$ci krwi oraz powiktan krwotocznych.



Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikéw niektérych badan laboratoryjnych
wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie stezenia glukozy).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Lek moze ostabia¢ zdolno$¢ reagowania u 0séb wykonujacych czynnosci wymagajace koncentracji uwagi,
koordynacji ruchow i szybkiego podejmowania decyzji (np. prowadzenie pojazdéw mechanicznych, obstuga
urzadzen mechanicznych, praca na wysokosciach itp.)

Lek Paralen Plus zawiera 76,756 mg laktozy
Pacjenci z rzadko wystgpujacg nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zaburzeniami wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni stosowac leku Paralen Plus.

3. Jak stosowaé Paralen Plus

Paralen Plus jest przeznaczony do stosowania doustnego, 1 do 2 tabletek powlekanych, w razie koniecznosci
dawke mozna powtorzy¢ do trzech razy na dobe przez okres utrzymywania si¢ objawow, nie dtuzej niz 5 dni.

Tabletki powlekane nalezy potyka¢ w catosci i popijac¢ niewielka ilo$cig ptynu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek i (lub) watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac paracetamol u pacjentow z niewydolnoscig watroby lub nerek.
U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek lekarz zdecyduje o wydtuzeniu odstepdéw pomiedzy
kolejnymi dawkami paracetamolu. U pacjentdow poddawanych hemodializie lekarz rozwazy podanie
uzupehiajacych dawek leku w celu utrzymania terapeutycznego stezenia paracetamolu w osoczu
(hemodializa moze powodowac zmniejszenie stgzenia paracetamolu w osoczu).

W przypadku stosowania paracetamolu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby oraz pacjentow
przyjmujacych dtugotrwale (powyzej 10 dni) duze dawki paracetamolu, lekarz zaleci regularne
kontrolowanie czynnosci watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Paralen Plus

W ciggu pierwszych 24 godzin po przedawkowaniu paracetamolu zazwyczaj pojawiaja sie¢ nudnosci,
wymioty, utrata apetytu, blado$¢, bol brzucha. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, zZe zaczyna
rozwija¢ si¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie objawia si¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem
nudnosci, zottaczka.

Przedawkowanie paracetamolu moze powodowac cytolityczne zapalenie watroby, ktére moze prowadzi¢ do
niewydolnos$ci watroby, krwawien z przewodu pokarmowego , kwasicy metabolicznej, encefalopatii
(choroba moézgu), $pigczki oraz zgonu.



W ciagu 12 do 48 godziny po ostrym przedawkowaniu paracetamolu moze doj$¢ do zwigkszenia aktywnosci
transaminaz watrobowych, dehydrogenazy mleczanowej i stezenia bilirubiny wraz ze spadkiem poziomu
protrombiny.

Moze ono réwniez prowadzi¢ do zapalenia trzustki, ostrej niewydolnosci nerek oraz pancytopenii (znaczne
zmniejszenie liczby wszystkich typow komorek krwi powodujace ostabienie, tatwe powstawanie siniakow
lub sktonnos¢ do zakazen).

Po podaniu pseudoefedryny obserwowano niepozadane objawy ze strony uktadu krazenia (zaburzenia rytmu
serca, nadci$nienie t¢tnicze) i osrodkowego uktadu nerwowego (bezsennosc, lek, niepokoj ruchowy,
napiecie) oraz reakcje skorne, trudno$ci w oddawaniu moczu, nudnos$ci, wymioty, pragnienie, drgawki,
pobudliwos¢.

Dekstrometorfan moze w rzadkich przypadkach powodowaé¢ zmeczenie i ospatos¢; a stosowany w wigkszych
dawkach moze wywolywac bole glowy, oczoplas, niewyrazng mowe. Objawy przedawkowania
dekstrometorfanu to: uczucie pustki w glowie, zm¢czenie, niewyrazna mowa, nudnosci i wymioty, senno$¢é
lub nadmierne pobudzenie, zawroty glowy, znaczne podwyzszenie temperatury ciala, drzenia migsni,
podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, letarg, ataksja (zaburzenia zdolno$ci doktadnego i sprawnego
wykonywania ruchu przy braku niedowtadu), oczoplas, omamy, splatanie, zahamowanie oddychania, zespot
serotoninowy z nastepujacymi objawami: zawroty gtowy, pobudzenie, nudnosci, drzenia, kurcze migsni,
wzrost ci$nienia, wysoka goraczka i $pigczka moggce prowadzi¢ do niewydolnosci serca i zgonu.

Wsrdd pacjentow, ktorzy przedawkowali dekstrometorfan oraz jednoczesnie stosowali inne leki, odnotowano
przypadki $mierci (zatrucie wynikajace z przedawkowania dekstrometorfanu w potaczeniu z innymi lekami).
Stosuje si¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace.

W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli
nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Pominigcie zastosowania leku Paralen Plus
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentdw): nudnosci, wymioty.

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow): skorne reakcje alergiczne, wysypka, zaczerwienienie
skory, obrzek naczynioruchowy (choroba skory i bton sluzowych charakteryzujaca si¢ obrzekami réznych
czesci ciala).

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow): leukopenia (zmniejszona liczba biatych
krwinek), neutropenia (zmniejszona liczba granulocytéw obojetnochtonnych), granulocytopenia
(zmniejszona liczba granulocytéw), pancytopenia (zmniejszona liczba komorek krwi kazdego typu),
maltoptytkowos¢ (zmniejszona liczba ptytek krwi); obnizenie ci$nienia az do wystgpienia objawow wstrzasu,
napad astmy oskrzelowej, duszno$¢; zotaczka i inne objawy uszkodzenia watroby; rumien, pokrzywka,
wysypka; kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolnos¢ nerek.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych): agranulocytoza (brak pewnej
grupy krwinek biatych — granulocytéw), niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej; wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy; zespot Kounisa;
tachykardia; skurcz oskrzeli (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci® w punkcie 2); cytolityczne zapalenie



watroby, ktore moze prowadzi¢ do ostrej niewydolno$ci watroby; toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, ostra uogoélniona osutka krostkowa, wykwity polekowe.

Po zazyciu pseudoefedryny obserwowano niepozadane objawy ze strony uktadu krazenia (zaburzenia rytmu
serca, nadcis$nienie tetnicze) i osrodkowego ukladu nerwowego (sucho$¢ w jamie ustnej, bezsennosé, lek,
niepokoj ruchowy, napigcie, bol gtowy), ponadto z nieznang czesto$cig wystepowania (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): moze wystgpi¢ zatrzymanie moczu, gtdéwnie u mezczyzn
z rozrostem gruczolu krokowego oraz reakcje skorne.

Z czesto$cig nieznang (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) po zazyciu

pseudoefedryny mogg rowniez wystapic:

e objawy maniakalne, takie jak bezsenno$¢, euforia lub drazliwy nastrdj, zawyzona samoocena,
wzmozona aktywno$¢ lub niepokoj, gonitwa mysli, przySpieszone tempo mowienia oraz zaburzenia
koncentraciji,

o niedokrwienne zapalenie jelita grubego,

e  ostra uogolniona osutka krostkowa (wysypka na zaczerwienionej skorze, ktorej moze towarzyszy¢
obrzek i objawy ogdlne, np. goraczka).

Dekstrometorfan moze w rzadkich przypadkach powodowaé zmeczenie i ospatos¢, zawroty gtowy, splatanie
pobudzenie, a stosowany w wigkszych dawkach wywotywaé bole gtowy, oczoplas, niewyrazng moweg.
Ponadto po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano wystgpowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych
dekstrometorfanu:

- bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw): senno$¢, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie.;

- czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdow): dezorientacja, zmeczenie;

- czesto$¢ wystepowania nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
skorne reakcje alergiczne, takie jak wysypka ze §wiadem, pokrzywka, trwale wykwity polekowe, obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i reakcja anafilaktyczna; omamy; wyst¢powanie ruchéw mimowolnych
(dystonia), zwtaszcza u dzieci; zawroty glowy pochodzenia obwodowego lub osrodkowego, niewyrazna
mowa oraz oczoplas, zespot serotoninowy (objawy: patrz punkt 2 lub 3).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywa¢ Paralen Plus

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paralen Plus

- Substancjami czynnymi leku s3: paracetamol w ilo$ci 325 mg, chlorowodorek pseudoefedryny w ilosci
30 mg, bromowodorek dekstrometorfanu w iloéci 15 mg.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon 30, kwas
stearynowy, skrobia zelowana kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, otoczka: hypromeloza, makrogol
6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171), symetykon (emulsja SE 4), zielony barwnik (z6tcien
chinolinowa E 104, indygotyna E 132).

Jak wyglada Paralen Plus i co zawiera opakowanie
Jasnozielone, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Wielko$¢ opakowania: 12 lub 24 tabletki powlekane.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zentiva k.s., Dolni Mecholupy, U kabelovny 130, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



