Pisomna informdcia pre pouZivatela
VALETOL
300 mg/150 mg/50 mg tablety
propyfenazén (propyphenazonum)/paracetamol (paracetamolum)/kofein (coffeinum)

Pozorne si preéitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uZivat tento liek, pretoze
obsahuje pre Vas dolezité informacie.

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak potrebujete dalsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

e Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informdcii.
Pozri ¢ast 4.

e Ak sado 5 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na lekara.
V tejto pisomnej informdcii sa dozviete:

1. Co je VALETOL a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete VALETOL

3. Ako uZivat VALETOL

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovéavat VALETOL

6. Obsah balenia a dalsie informacie
1. Co je VALETOL a na ¢o sa pouziva

VALETOL patri do skupiny liekov nazyvanych analgetika, tieto lieky timia bolest. VALETOL obsahuje
kombinaciu troch lieciv - propyfenazdn, paracetamol a kofein. Propyfenazdn a paracetamol posobia
proti bolesti a zniZuju horucku, propyfenazén pdsobi aj proti zapalu. Kofein zosilfiuje protibolestivé
ucinky obidvoch zloZiek. Protibolestivy U¢inok nastupuje asi pol hodinu po uziti lieku a pretrvava
niekolko hodin.

VALETOL uZivaju dospeli a dospievajuci od 15 rokov na kratkodobu lie€bu bolesti hlavy, zubov,
migrény, bolesti pri nachladnuti, pooperacnej bolesti, ischiase (bolest v krizoch s vyZarovanim do
dolnych koncatin)) a bolestivej menstrudcii. Po odporucani lekara pri neuralgii (bolest nervového
povodu, zachvatova bolest v priebehu nervu).

Ak sa do 5 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na lekara.



2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete VALETOL
NeuZivajte VALETOL

e ak ste alergicky na propyfenazén, paracetamol, kofein alebo na ktorukolvek z dalsich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak ste alergicky na iné lieky, ktoré sa uZivaju proti zapalu a bolesti (napr. fenazdn,
aminofenazén, metamizol, kyselina acetylsalicylovad),

e ak mate nedostatok enzymu glukdzo-6-fosfatdehydrogendza v krvi,
o ak mate tazku formu oblickovej alebo pederiovej nedostatoénosti,
e ak mate akutnu Zltacku,

e ak mate chronicku hypoxiu (nedostatok kyslika),

e ak mate tyreotoxikdzu (nadmerna tvorba hormdnov stitnej Zlazy),
e ak mate chronicky zédpal podzaludkovej zlazy,

e ak mate prieduskovu astmu

e ak mate poruchy krvotvorby,

e ak mate akutnu intermitentnd porfyriu (porucha tvorby hému — zlozky c¢erveného krvného
farbiva, v désledku ¢oho sa v tele hromadia latky nazyvané porfyriny),

e ak mate vredovu chorobu Zalidka a dvandstnika v akdtnom stave,
e ak mate zavazné srdcovocievne ochorenie.
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat VALETOL, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
e ak ste prekonali vredovu chorobu Zalidka a dvanastnika,
e ak mate vysoky krvny tlak,
e ak mate poruchy srdcového rytmu,
e pri Uzkostnych stavoch vratane agarofdbie (Uzkost pri vychadzani) a panickych prihodach,
e prinespavosti,
e ak mate zvySenu funkciu Stitnej Zlazy,
e prisubeznom podavani liekov, ktoré poskodzuju pecen,
e ak mate ochorenie pecene a obliciek.

VALETOL je urceny iba na kratkodobé uzZivanie. Neuzivajte ho dlhodobo, pretozZe pri dlhodobom
uzivani moze doéjst k porucham krvotvorby.

Neuzivajte VALETOL, ak uZivate iné lieky s obsahom paracetamolu.
Podanie niekolkonasobku dennej davky v tom istom ¢ase moze spbsobit zdvazné poskodenie pecene.



Pocas liecby liekom VALETOL ihned informujte svojho lekara, ak:

mate zavazné ochorenia, vratane zdvaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poSkodeniu organov), alebo ak trpite podvyZivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uZivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo
hlasené zavaziné ochorenie nazyvané metabolickd aciddza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked'
sa paracetamol uZival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked' sa paracetamol uzival spolu

s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej aciddzy m6zu zahfnat: zavazné dychacie tazkosti s

hibokym rychlym dychanim, ospalost, pocit nevolnosti (nauzea) a nevolnost (vracanie).

Deti a dospievajlici
VALETOL sa nema pouZzivat u deti do 15 rokov.
Iné lieky a VALETOL

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ucinok lie¢by mdze byt ovplyvneny, ak sa VALETOL stbeZne uZiva s niektorymi inymi liekmi:
e rifampicin (liek pouzivany v lieCbe tuberkuldzy) moze zvysit toxicitu paracetamolu,
¢ fenobarbital (liek uzivany pri epilepsii) mbze zvysit toxicitu paracetamolu,
e barbituraty (lieky s timiacim a uspavajucim Ucinkom) znizuju ucinok propyfenazénu,

e dextropropoxyfén (liek pouZivany na lieCbu Uzkosti) ¢i kodein (timi kasel) v kombinacii
s paracetamolom zvysSuju aktivitu liekov proti zrazaniu krvi,

e probenecid (liek uZivany pri dne) ovplyviiuje vyluCovanie a koncentraciu paracetamolu
v plazme,

e kofein zvysuje toxicky ucinok lieCiv podporujucich nervovy systém a derivatov xantinu,

e propyfenazén zvySuje ucinok antidiabetik (liekov proti cukrovke) a nepriamych antikoagulancii
(zniZuju zrazanlivost krvi),

e propyfenazon zvysuje toxické ucinky sulfénamidov, cytostatik, fenytoinu, ulcerogénnych
(vredovitého povodu) a hematotoxickych latok (poskodzujucich krvotvorné tkanivo).

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného
rizika abnormality krvi a telesnych tekutin (nazyvanej metabolicka acidéza), ktora sa musi
urychlene liecit (pozri ¢ast 2).

VALETOL a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby sa nesmu pit alkoholické napoje.

Sucasné uzivanie VALETOLu a pitie alkoholu méze spbsobit poskodenie pecene.

NeuZivajte VALETOL bez odporucania lekara, ak mate problémy s pitim alkoholu.

Sucasné pitie alkoholu a uzivanie protizapalovych liekov zvysuje mozZnost krvacania zo zaZivacieho
Ustrojenstva a tvorby vredu.

Tableta obsahuje 50 mg kofeinu, ¢o zodpoveda 1 salke slabej kavy.
Pitie nadmerného mnozstva kavy alebo ¢aju spolu s uzivanim lieku VALETOL moze spdsobit pocit
napatia, podrazdenost a busenie srdca.



Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ucinok kombinacie lie¢iv paracetamol, propyfenazén a kofein u tehotnych Zien nie je zndmy. Preto sa
liek VALETOL neodporuca uzivat v priebehu tehotenstva.

Dojcenie

Ucinok kombinécie lie¢iv paracetamol, propyfenazén a kofein na dojéata nie je znamy. Preto sa liek
VALETOL neodporuca uzivat pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
VALETOL nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
VALETOL obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat VALETOL

Vidy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informdacii alebo ako vdm povedal
vas lekdr. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekdra alebo lekarnika.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do 5 dni, alebo ak sa zhorsia, o dalSom uzivani lieku
VALETOL sa poradte s lekdrom.

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov

Odporucana dédvka je 1-2 tablety, dalej podla potreby po jednej tablete v ¢asovych odstupoch
najmenej 4 hodiny, najviac do celkovej davky 5 tabliet za der.

Pouzitie u deti a dospievajticich do 15 rokov
VALETOL sa nema poufZivat u deti do 15 rokov.
Sp6sob podavania:

Tableta sa uZiva Ustami a zapija sa poharom vody. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit tabletu, aby sa
dala lahsie prehltndt.

Dizka lie¢by:

VALETOL sa uziva len kratkodobo. Pokial neddjde k Ustupu tazkosti do 5 dni, alebo naopak déjde k
zhorseniu tazkosti, alebo sa vyskytni neobvyklé reakcie, poradte sa o dalSom uZivani VALETOLu s
lekarom.

Bez suhlasu lekara neuzivajte VALETOL dlhSie ako 1 tyzden.
Ak uZijete viac VALETOLu, ako mate

Ak uZijete viac VALETOLu ako mate, alebo ak liek nahodne pozije dieta, vyhladajte ihned lekara.



Predavkovanie uz pomerne nizkymi davkami paracetamolu moze mat za nasledok zavazné poskodenie
pecene a obli¢iek. Do 24 hodin sa moze objavit pocit nevolnosti, vracanie, letargia a potenie. Bolest v
bruchu méze byt prvym priznakom poskodenia pecene a vznika po 1-2 drioch. Méze nastat zlyhanie
pecene, ochorenie mozgu, kéma az smrt.

Ak zabudnete uZit VALETOL
NeuZivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.
4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spbsobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Velmi zriedkavé (mdZu postihovat menej ako 1 z 10 000 oséb):
e zavazné koZné reakcie.
Nezndme (Eastost sa neda odhadnut z dostupnych tdajov):

e poruchy krvotvorby (trombocytopénia, leukopénia, pancytopénia, neutropénia,
agranulocytoza),

e zavainé ochorenie, ktoré moze zvysit kyslost krvi (nazyvané metabolicka acidéza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri ¢ast 2),

e koZné vyrazky,
e znizena chut do jedla,
¢ nespavost, nepokoj, neschopnost koncentracie, zvy$ena drazdivost, zavrat, utlm (sedacia),

e busenie srdca,

zUZenie priedusiek (bronchospazmus),
e traviace tazkosti, nevolnost, vracanie, hnacka.
Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozZete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich
uéinkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat VALETOL

Uchovavajte pri teplote do 25 ° C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a
vlhkostou.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NeuZivajte tento liek po ddtume exspirdcie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspirdcie sa
vztahuje na posledny deri v danom mesiaci.

NeuZivajte tento liek, ak spozorujete viditelné znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co VALETOL obsahuje

e Lieciva su 300 mg propyfenazdnu (propyphenazonum), 150 mg paracetamolu
(paracetamolum) a 50 mg kofeinu (coffeinum) v 1 tablete.

o Dalgie zlozky su kukuri¢ny $krob predzelatinovany, povidén 30, sodnd sol kroskarmeldzy,
mastenec, kyselina stedrovd, stearat horecnaty, stearat hlinity, kukuri¢ny skrob, sodna sol
karboxymetylSkrobu (typ A), mikrokrystalicka celuldza.

Ako vyzera VALETOL a obsah balenia

VALETOL su takmer biele tablety s deliacou ryhou s priemerom 13 mm. Deliaca ryha iba pomaha
rozlomit tabletu, aby sa dala lahSie prehltnut a neslizi na rozdelenie na rovnaké davky.

Druh obalu: PVC/Al blister, pisomna informdcia pre pouZivatela, papierova skatulka.

Obsah balenia: 10, 12, 20 alebo 24 tabliet.

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Herbacos Recordati s.r.o0., generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



