Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

PARAMAX-COD tabletit
parasetamoli, kodeinifosfaattihemihydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, silli se sisdltidi
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tdma lddke on méiritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamd koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitda PARAMAX-COD on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit PARAMAX-CODia
3. Miten PARAMAX-CODia kéytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. PARAMAX-CODin sdilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti PARAMAX-COD on ja mihin siti kiiyte tiin

PARAMAX-COD-tabletteja kiytetidn eri syistd johtuviin kiputiloihin. Ne ovat tarkoitettu tilapdiseen
kayttoon.

Kodeiinia voidaan kéyttdd yli 12-vuotiaiden lasten lyhytaikaiseen kohtalaisen kivun lievitykseen, kun
muut kipulddkkeet, kuten parasetamoli tai ibuprofeeni, eivit yksin riité.

Tami valmiste sisdltdd kodeinia. Kodeiini kuuliu opioidianalgeettien ryhmédn, jotka toimivat
kivunlievittdjind. Sitd voidaan kéyttdd yksinddn tai yhdistelmédnd muiden kipulddkkeiden, kuten
parasetamolin kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit PARAMAX-CODIa

Ald ota PARAMAX-CODia

- jos olet allerginen parasetamolille ja/tai kodeimille taitimén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6),

- jos sinulla on hengitysvajaus,

- jos sinulla on vaikea keuhkoastma,

- jos sinulla on sappitichyt-virtsatie- tai suolistokouristuksia.

- lasten ja nuorten (0—18-vuotiaiden) kivunlievitykseen obstruktiivisen uniapneaoireyhtymin
vuoksi tehdyn nielu- tai kitarisojen poiston jilkeen.

- jos tiedit, ettd elimistdsi muuntaa kodeiinia morfiiniksi erittdin nopeasti.

- jos imett.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit PARAMAX-CODia, jos
sinulla on:

- keuhkojen, maksan tai munuaisten toimintah&irio,

- kohonnut aivopaine,

- sappi- tai virtsatievaivoja,




- eturauhasen likakasvua,
- ummetusta.

Alkoholi lisdd PARAMAX-CODin mahdollista hengitystd lamaavaa vaikutusta ja maksavaurion
riskid.

Kipulddkkeiden pitkdaikainen kdyttd saattaa aiheuttaa munuaisvaurioita, ns. analgeettisen
nefropatian.

Kodeiinia tulee kéyttidd varoen keskushermostoa lamaavien ldékkeiden, kuten bentsodiatsepiinien,
antipsykoottien tai anesteettien kanssa.

Kodeiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka lievittda
kipua. Joillakin ihmisilli on tdmén entsyymin muunnos, mikd voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin.
Joidenkin ihmisten elimistd ei tuota morfiinia tai sitd muodostuu erittdin pienid méarid, jotka eivit riitd
kivun lievittdimiseen. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavaikutuksia todenndkoéisemmin kuin
muut, koska heiddn elimistonsd muodostaa erittiin suuria méérid morfinia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava tdmén lidkkeen kaytto ja kdadnnyttava ladkarin
puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus. Morfiiniin verrattuna kodeiinin aiheuttama riippuvuusriski on
pieni, mutta se on otettava huomioon.

Lapset januoret

Kdytto lapsille ja nuorille leikkauksen jdlkeen

Kodeiinia eipidd kéayttda kivunlievitykseen lapsille ja nuorille obstruktiivisen uniapneaoireyhtymén
vuoksi tehdyn nielu- tai kitarisojen poiston jilkeen.

Kdytto lapsille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt
Kodeiinia ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, koska morfinimyrkytyksen oireet
saattavat olla pahempia niilld lapsilla.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

PARAMAX-CODin pitkdaikaista kdyttod raskauden aikana ei suositella.
AlA kiiyti kodeiinia, jos imetit. Kodeiini ja morfiini erittyvit rintamaitoon.
Neuvottele PARAMAX-CODin kiytosta lddkéarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kodeiini vaikuttaa vasyttavisti, joten PARAMAX-COD voi vaikuttaa haitallisesti ajokykyyn ja

koneiden kayttokykyyn.

Muut ldike valmisteet ja PARAMAX-COD
Karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, rifampisiini ja isoniatsidi saattavat lisdtd parasetamolin
maksatoksisuutta.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytat:

-flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin littyvéin poikkeavuuden (suurentuneesta
anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silldi sen yhteydessa tarvitaan
kiireellistd hoitoa; se voi ilmetd etenkin, jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, sepsis
(bakteereita ja niiden toksiineja on verenkierrossa, mistd aiheutuu elinvaurio), aliravitsemus,
krooninen alkoholismi, seka silloin, jos parasetamolia kdytetddn enimméaisannoksina paivittiin.

3. Miten PARAMAX-CODia kiytetiisin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin laékari on midrdnnyt. Tarkista annostusohjeet Iddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.



Tavanomainen lidkarin mééraama annos on aikuisille 1-2 tablettia joka 4.- 6. tunti, enintdin 6
tabl./vrk.

Tatd ldakettd saa kiyttdd enintddn 3 vuorokauden ajan. Kédanny ladkarin puoleen, jos kipu ei helpota 3
vuorokauden kuluessa.

Kdytto lapsille ja nuorille

Vihintdin 12-vuotiaiden lasten tulee ottaa 1-2 tablettia 6 tunnin vilein tarpeen mukaan. Ali ota
enempdd kuin 6 tablettia (180 mg kodeiinia) vuorokaudessa.

Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa ottaa PARAMAX-CODia kayttoon littyvien vakavien
hengitysvaikeuksien riskin vuoksi.

Liadke otetaan runsaan nesteen kera.

Jos kiytit enemmiin PARAMAX-CODia kuin sinun pitiisi

Ylannostuksen ensioireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu. Maksa- ja munuaisvauriot ovat
mahdollisia suurilla annoksilla. Yliannostustapauksessa ota vélittomésti yhteys lddkériin,
paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (p. 0800 147 111).

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos tdmékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Parasetamoli:

Suositeltua annosta kiytettidessa haittavaikutukset ovat vihaisid.

Harvoin esiintyvind haittavaikutuksina saattaa ilmeté allergisia reaktioita.

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Pitkdaikaiskdyton yhteydessd maksavaurion mahdollisuutta ei voida kokonaan sulkea pois.
Pitkdaikainen kipulddkkeiden kuten parasetamolin kaytto saattaa myos lisidtd riskid munuaisvaurioihin.

Kodeiini: Kodeiini voi aiheuttaa visymysté, pahoinvointia, ummetusta ja sappiteiden toimintahdirioita.
Haittavaikutukset ovat riippuvaisia annosmaarasta.
Kodeiinin aiheuttama riippuvuusriski on huomioitava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. PARAMAX-CODin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Siilytd alle 25°C.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitid PARAMAX-COD sisiltii

- Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli 500 mg ja kodeinifosfaattihemihydraatti 30 mg yhdessa
tabletissa.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni, steariinihappo ja magnesiumstearaatti.

Liaédke valmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ladkevalmisteen kuvaus:

Valkoinen, kapselimallinen, jakouurteellinen tabletti, jonka pituus on 18 mm ja leveys 7,5 mm.
Pakkauskoot:

10, 20, 30, 50 ja 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Puh: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2022-05-10



Bipacksedel: Information till anvindaren

PARAMAX-COD tabletter
paracetamol, kodeinfosfathemihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det mte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

. Vad PARAMAX-COD ir och vad de anvénds for

. Vad du behover veta innan du anvinder PARAMAX-COD
. Hur du anvinder PARAMAX-COD

. Eventuella biverkningar

. Hur PARAMAX-COD ska forvaras

. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN DN W —

1. Vad PARAMAX-COD ér och vad de anviinds for
PARAMAX-COD anvinds mot smérttillstind av olika slag. De dr avsedda for tillfillig anvdndning.

Kodein kan anvéndas till barn éver 12 ar for korttidsbehandling av méttlig smérta, som inte enbart kan
lindras av andra smértstillande medel sdsom paracetamol eller ibuprofen.

Detta likemedel innehaller kodein. Kodein hor till en grupp likemedel som kallas opioidanalgetika
och som verkar genom att lindra smérta. Det kan anvindas ensamt eller i kombination med andra
smirtstillande medel som paracetamol.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder PARAMAX-COD

Anvind inte PARAMAX-COD
- om du dr 6verkénslig mot paracetamol och/eller kodein eller innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6),
- om du har andningsinsufficiens,
- om du har svar astma,
- om du har kramper i gallvigarna, urinvdgarna eller tarmarna.
- for smértlindring hos barn och ungdomar (0-18 ar) efter avligsnande av halsmandlar eller
polyper vid obstruktivt sémnapnésyndrom,
- om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin,
- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med PARAMAX-COD, om du har:
- lung-, lever- eller njursjukdom,

- Okat hjirntryck,

- problem i gall- eller urinvdgarna,

- prostataforstoring,

- forstoppning.

Alkohol ckar PARAMAX-COD potential forlamande effekt och risk for leverskada.




Léangvarig anvindning av smértstillande likemedel kan orsaka njurskador, s.k. nefropati.

Kodein ska anviindas med forsiktighet med likemedel som forlamar centrala nervsystemet sisom
bensodiazepiner, antipsykotika eller med anestetika.

Codeine jamfort med morfin-inducerad beroenderisken ér liten, men det maste beaktas.

Kodein omvandlas till morfin ilevern av ett enzym. Det 4r morfin som ger smértlindring. Vissa
personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pé olika sitt. Vissa personer
kan inte bilda morfin eller sa bildas det i vildigt sma méingder vilket gor att man inte fér tillrdcklig
smartlindring. Andra personer har en 6kad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en
mycket stor méngd morfin. Om du far ndgon av foljande biverkningar maste du sluta att ta detta
lakemedel och omedelbart kontakta likare: langsam eller ytlig andning, forvirring, somnighet, sma
pupiller, illamaende eller krikningar, forstoppning, aptitloshet.

Barn och ungdomar

Anviindning hos barn och ungdomar efter operation

Kodein ska inte anvdndas for smértlindring hos barn och ungdomar efter avligsnande av halsmandlar
eller polyper vid obstruktivt sémnapnésyndrom.

Anvindning hos barn med andningsbesvir
Kodein rekommenderas inte till barn med andningsbesvir, eftersom symtomen pa morfinforgiftning
kan bli allvarligare hos dessa barn.

Gravidite t, amning och fertilite t

Léngvarig behandling med PARAMAX-COD under graviditet inte rekommenderas.

Ta inte kodein om du ammar. Kodein och morfin passerar over till brostmjolk. Radgér med likare om
anviandning av PARAMAX-COD.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Kodein har en trottande effekt. PARAMAX-COD kan ha skadliga effekter pa korformégan eller
formagan att anvinda maskiner.

Andra liikemedel och PARAMAX-COD
PARAMAX-COD skallinte anvdndas tillsammans med produkter som innehaller karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital, rifampicin och isoniazid. Tillsammans kan de dka toxicitet for levern.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar:

- flukloxacillin (likemedel mot infektioner), p& grund av en allvarlig risk for blod- och
vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kraver skyndsam
behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion, sepsis (nér
bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet och borjar skada organ), underndring, alkoholism och vid
anviandning av maximala dygnsdoser av paracetamol.

Var forsiktig med PARAMAX-COD

Alkohol dkar den mdjliga andningsférlamande effekten och toxiciteten for levern av PARAMAX-
COD.

3. Hur du anvinder PARAMAX-COD

Anvand alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ér osidker.

Vanlig lakares ordinerats dos &r for vuxna 1-2 tabletter varje 4.-6. timme, inte mer dn 6 tabletter per
dygn.



Detta likemedel ska inte tas i mer &n 3 dagar. Om smértan inte forbéttrats efter 3 dagar, tala med
lakare.
Medicinen tas med riklig midngd vétska.

Barn fran 12 till 18 &r:
Den rekommenderade kodeindosen till barn 12 ar och dldre ska vara 1-2 tabletter varje 6 timme vid
behov upp till en maximal dos pa 6 tabletter (180 mg kodein) per dygn.

PARAMAX-COD ska inte anvidndas av barn under 12 ar p.g.a. risken for svara andningsbesvér

Om du har anvant for stor mingd av PARAMAX-COD

Forsta symptomen vid dverdosering ér illamaende, kriakningar och magbesvir. Lever- och njurskador
dr majliga vid stora doser. Vid dverdosering kontakta omedelbart likare, forsta hjélpen pa narmaste
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan PARAMAX-COD orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Paracetamol:

Vid anvindning av rekommenderad dos ar biverkningar sillsynta.
Séllsynta biverkningar kan vara allergiska reaktioner.

Allvarliga hudreaktioner har i mycket séllsynta fall rapporterats.
Vid langtidsbehandling kan risken for leverskador inte helt uteslutas.

Kodein:

Kodein kan fororsaka trétthet, illamaende, forstoppning och dysfunktion i gallgdngar. Biverkningar ar
dosberoende.

Risk for beroendeutveckling orsakad av kodein ska iakttas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur PARAMAX-COD ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man gor
kastar med medicinerlikemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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- De aktiva substanserna ar paracetamol 500 mg och kodeinfosfathemihydrat 30 mg i en tablett.
- Ovriga innehéllsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, povidon, stearinsyra och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlets utseende:
Vit, kapselformad tablett med brytskéra. Langden dr 18,0 mm och bredden 7,5 mm.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 30, 50 och 100 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Tel: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Denna bipacksedel iindrades senast2022-05-10



