Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

PARAMAX® Rap 500 mg table it
PARAMAX® Forte 1000 mg table tit
parasetamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kéyttimisen, silli se siséltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma4 ladke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd PARAMAX -tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit PARAMAX -tabletteja
3. Miten PARAMAX -tabletteja kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. PARAMAX -tablettien séilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita PARAM AX -tabletit ovat ja mihin niiti kiyte tiéin

PARAMAX -tabletteja kdytetdén tilapdisesti kuumeen alentamiseen sekd lievien ja kohtalaisten kiputilojen
oireenmukaiseen hoitoon kuten paddnsarkyyn, hammassérkyyn, kuukautiskipuihin, lihas- ja nivelkipuihin seka
leikkausten jilkeiseen kipuun.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kiytit PARAMAX -table tteja

Ali kiyti PARAMAX -tabletteja
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytdt PARAMAX-tabletteja:
- jos sinulla on munuais- ja/tai maksavika tai nautit runsaastitai sdénndllisesti alkoholia.

Muut lidfike valmisteet ja PARAM AX -table tit

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettéin kdyttinyt tai saatat kiyttda
muita lidkkeitd.

Karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, rifampisiini ja probenesidi saattavat lisitd parasetamolin haitallisia
vaikutuksia maksalle. Neuvottele lddkarisi kanssa, mikdli kaytét néitd ladkkeitd.

Vilttadksesi yliannostusriskid tarkista etteivit muut kayttimasi ldékkeet sisdlld parasetamolia.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat:

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

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Tarvittaessa PARAMA X-tabletteja voidaan kdyttdd raskauden aikana. Kéyté pienintd mahdollista annosta, joka
vahentdd kipua ja/tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteyttd ladkariisvkatiloosi,
jos kipu ei vihene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava lidkettd useammin.

Parasetamoli erittyy jonkin verran didinmaitoon, mutta on epatodennédkoisté, etté silld olisi vaikutusta lapseen.
Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen minkdan lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.




Ajaminen ja koneiden kaytto
PARAMAX -tablettien ottamisen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kdyttokykyyn.

3. Miten PARAMAX -tabletteja kiyte tiiin

Kéytd —titd ladkettd juuri siten kuin 1adkéri on médrénnyt. Tarkista ohjeet laékériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat (>40 ke) lapset ja nuoret:
1-2 PARAMAX Rap 500 mg tablettia tai /2-1 PARAMAX Forte 1000 mg tablettia suun kautta 4-6 tunnin vélein 1-
3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset 3-12 -vuotiaat:

Lasten annos mééritetdan painon mukaan. Tavallinen annos on 15 mg/kg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa. Tété
annosta ei saa ylittdd ilman lddkarin madrdysta.

Yli 32 kg: 1| PARAMAX Rap 500 mg tabletti suun kautta 4-6 tunnin vélein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Alle 3-vuotiaille ja jatkuvaan kdyttoon vain lddkérin ohjeen mukaan.

Jos otat enemmiin PARAMAX -table tteja kuin sinun pitéisi

Suositusta suurempien annosten ottaminen aiheuttaa maksavaurion vaaran. Y liannostuksen ensioireita ovat
pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu. Yliannostustapauksessa ota vilittomasti yhteys ladkariin,
paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (p. 0800 147 111).

Jos unohdat ottaa PARAMAX -tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleisid haittavaikutuksia ovat uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat padnsirky, hikoilu, huimaus seké ripuli, mahakipu ja ummetus.
Harvinainen haittavaikutus on punoitus.

Hyvin harvinaisia ovat voimakkaat yliherkkyysreaktiot (ihon tai limakalvojen yhtdkkistd turpoamista, kuten
siminympéarysten, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista, mikd mahdollisesti vaikeuttaa hengittdmista
(Quincken 6deema)).

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan
lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. PARAMAX -table ttien s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
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Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin jilkeen ("Kéyt. viim.”). Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien laékkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti PARAMAX -tabletit siséltavit

PARAMAXRap 500 mg:
- Vaikuttava aine parasetamoli 500 mg yhdessi tabletissa.
- Muut aineet ovat povidoni, mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti, steariinihappo ja
magnesiumstearaatti.

PARAMAXForte 1000 mg:
- Vaikuttava aine on parasetamoli 1000 mg yhdessa tabletissa.
- Muut aineet ovat povidoni, mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti, steariinihappo ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Léadkevalmisteen kuvaus:

PARAMAX Rap 500 mg tabletti on valkoinen, kapselinmallinen, jakouurteellinen tabletti, jonka pituus on 18 mm
ja leveys 7,5 mm.

PARAMAX Forte 1000 mg tabletti on valkoinen, kapselinmallinen, jakouurteellinen tabletti, jonka pituus on 22,5
mm ja leveys 9 mm.

Pakkauskoot:
PARAMAX Rap 500 mg:100 tablettia.
PARAMAX Forte 1000 mg: 30 ja 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna
Puh: 03-615 600

Fax: 03-618 3130

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.05.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren

PARAMAX® Rap 500 mg table tter
PARAMAX® Forte 1000 mg table tter
paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du 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:

1. Vad PARAMAX -tabletter 4r och vad de anvinds for

2. Vad du behdver veta innan du anvinder PARAMAX -tabletter
3. Hur du anvinder PARAMAX -tabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur PARAMAX -tabletter ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad PARAM AX -tabletter idr och vad de anvands for

PARAMAX -tabletter anvénds tillfélligt for sénkning av feber och for symptomatisk behandling av lindriga till
mattliga varktillstand sdsom huvudvark, tandvark, menstruationsviark, muskel- och ledvark samt postoperativa
vark.

2. Vad du behover veta innan du anvinder PARAMAX -table tter

Anvind inte PARAMAX -table tter
- om du dr allergisk mot paracetamol eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar PARAMAX -tabletter:
- om du har nedsatt njur- och/eller leverfunktion eller om du anviander alkohol mycket eller regelbundet.

Andra likemedel och PARAMAX —tabletter

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller tinkas ta andra likemedel.
Karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin och probenicid kan 6ka skadliga verkningar for levern. Radfraga
din ldkare ifall du anvidnder dessa likemedel.

Om du anvinder andra likemedel forsdkra att de inte innehéller paracetamol for att undvika risken for
overdosering.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar:

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om sa ar nodviandigt kan PARAMA X-tabletter anvindas under graviditet. Du ska dock anvianda ligsta mdjliga dos
som lindrar din smérta och/eller din feber och anvénda likemedlet under kortast mojliga tid. Kontakta
lakare/barnmorska om smértan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta likemedlet oftare.
Paracetamol passerar dver imodersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.




Korformaga och anvindning av maskiner
Intag av PARAMAX -tabletter paverkar inte korformagan eller formagan att anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder PARAM AX -tabletter
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Vuxna och barn och ungdomar over 12 ar (>40 ke):

1-2 PARAMAX Rap 500 mg tabletter eller /2-1 PARAMAX Forte 1000 mg tabletter via munnen var 4-6 timme 1-
3 ganger i dygnet.

Barn 3-12 &r:

Doseringen for barn bestdms enligt vikten. Normal dos ar 15 mg/kg hogst 3 ganger i dygnet. Denna dos fér ej
Overskridas utan likarens ordination.

Over 32 kg: 1 PARAMAX Rap 500 mg tablett via munnen var 4-6 timme 1-3 ganger i dygnet.

For barn under 3 ar och for regelbundet bruk endast enligt likarens ordination.

Om du har tagit for stor mangd av PARAMAX -table tter

Intag av storre doser én de rekommenderade fororsakar risken for leverskada. Forsta symptom vid dverdosering &r
illamaende, krakningar, magsméirta. Vid 6verdoseringsfall kontakta omedelbart likare, forsta hjilpen pa ndrmaste
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

Om du har glomt att ta PARAMAX -table tter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga biverkningar ir trétthet, illamdende och krékningar.

Mindre vanliga biverkningar ar huvudvérk, svettning, yrsel samt diarré, buksmérta och forstoppning.

Séllsynt biverkning &r rodnad i huden.

Mycket sdllsynta biverkningar ar kraftiga overkanslighetsreaktioner (plotslig svullnad av hud eller slemhinnor,
sérskilt svullnad runt 6gonen, i ansikte, lappar, munnen eller halsen som hindrar andning (Quinckes 6dem)).
Allvarliga hudreaktioner har i mycket séllsynta fall rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksé 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 likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur PARAMAX -tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (”Utg.dat.”). Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills deklaration
PARAMAX Rap 500 mg:
- Denaktiva substansen dr paracetamol 500 mg i en tablett.
- Ovriga innehéllsimnen &r povidon, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat, stearinsyra och
magnesiumstearat.

PARAMAX Forte 1000 mg:
- Den aktiva substansen dr paracetamol 1000 mg i en tablett.
- Ovriga innehllsimnen &r povidon, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat, stearinsyra och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

PARAMAX Rap 500 mg tablett dr vit, kapselformad tablett med brytskéra. Léngden dr 18 mm och bredden ar 7,5
mm.

PARAMAX Forte 1000 mg tablett &r vit, kapselformad tablett med brytskéra. Langden dr 22,5 mm och bredden &r
9 mm.

Forpackningsstorlekar:
PARAMAX Rap 500 mg:100 tabletter.
PARAMAX Forte 1000 mg: 30 och 100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna

Tel: 03-615 600

Fax: 03-618 3130

Denna bipacksedel éindrades senast 10.05.2022



