Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Paramax® 500 mg jauhe oraaliliuosta varten, annos pussi

parasetamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kayttamisen, sillé se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéari on midrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myo6s

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee 5 pdivén jilkeen, jos sinulla on kipua, tai 3

péivin jilkeen, jos sinulla on kuumetta.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Paramax on ja mihin sitd kdytetdin

2. Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Paramax-valmistetta
3. Miten Paramax-valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Paramax-valmisteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

1. Miti Paramax on ja mihin siti kiyte tidn

Paramax on annospusseihin pakattu jauhe kuuman, nesteméisen ldékkeen valmistamiseen. Se siséltda
vaikuttavana aineena parasetamolia, joka kuuluu kipu- ja kuumelddkkeiden ryhmadn.

Paramax-valmistetta kiytetdén lyhytaikaisesti lievdn tai keskivaikean kivun (kuten padnsiryn, lihas- ja
nivelkipujen, hammasséryn ja kuukautiskivun) sekd nuhakuumeeseen ja flunssaan littyvin kuumeen
lievittimiseen.

Paramax on tarkoitettu aikuisille ja vahintdédn 12 vuoden ikiisille nuorille.

Parasetamolia, jota Paramax sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Paramax-valmis tetta

Ali ota Paramax-valmistetta
- jos olet allerginen parasetamolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sairastat vaikeaa maksan vajaatoimintaa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Paramax-valmistetta
- jos sairastat munuaisten vajaatoimintaa
- jos sairastat maksan vajaatoimintaa (kuten Gilbertin oireyhtymii (lievd keltaisuus))
- jos sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos (entsyymin puutos)
- jos sinulla on hemolyyttinen anemia (veren punasolujen hajoamisen poikkeavuus).

Ald kilytd suurempia vuorokausiannoksia kuin kohdassa 3 on mainittu. Suositeltua suuremmat annokset eivit

lievitd kipua paremmin mutta voivat aiheuttaa hyvin vaikean maksavaurion. Maksavaurion oireet voivat



ilmetd vasta monen pdivin pdédstd. Siksi on tirkedé ottaa yhteys lddkdrin mahdollisimman pian, jos olet
ottanut enemmén Paramax-valmistetta kuin pitdisi, vaikka vointisi olisikin hyva.

Ali kiyti Paramax-valmistetta samaan aikaan muiden parasetamolia sisiltivien Eiikevalmisteiden kanssa,
silld parasetamolin enimméiisannos vuorokaudessa saattaisi ylittyd. Jos sinulla on kdytdssd Paramax, tarkista
muiden lddkkeiden aineosat ennen kuin otat niité.

Kipulddkkeiden jatkuva kéytto ja varsinkin useiden kipulddkkeiden kdyttd samanaikaisesti voi johtaa
pysyvddn munuaisvaurioon ja munuaisten vajaatoimintaan.

Ali ota Paramax-valmistetta ilman liakérin médrdysti, jos sinulla on alkoholiongelma tai maksavaurio, dliki
kéaytd Paramax-valmistetta samanaikaisesti alkoholin kanssa. Paramax eilisdd alkoholin pdihdyttdvaa
vaikutusta. Viltd alkoholin juomista kédyttdessdsititd ladketta.

Paramax-valmistetta on kéytettdva varoen, jos sinulla on aliravitsemusta tai olet kuivunut.

Asetyylisalisyylihapolle herkkien astmapotilaiden hoidossa on syytd noudattaa varovaisuutta, silld
parasetamolin kdyton yhteydessid on raportoitu lievid bronkospasmeja (keuhkoputkien seindméin sileiden
lihassyiden kouristuksia; ristireaktio).

Jos kipulddkkeitd kayttdd pitkd4n joka toinen pidiva tai useammin, voi tulla padnsérkyé tai padnsirky voi
pahentua. Kipulidkkeiden liikakdytostd johtuvaa péénsirkyd eipidd hoitaa suurentamalla annosta. Ndissa
tapauksissa kipulddkkeiden kaytto pitdd lopettaa yhteistyossd ladkédrin kanssa.

Muut Liéike valmis teet ja Paramax
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttda
muita lddkkeitd.

Ali kdiyti Paramax-valmistetta samanaikaisesti muiden parasetamolia siséltivien Eikevalmisteiden kanssa.
Parasetamolin enimméisannos vuorokaudessa saattaisi ylittya.

Kerro lidkidrille, jos kéytiit jotain seuraavista:

. verenohennuslddkkeitd (kuten varfariini). Satunnaisesti kéytetyilli Paramax-annoksilla ei ole
merkittdvad vaikutusta vuotoalttiuteen. Ota kuitenkin yhteys lddkariin, jos kdytit Paramax-valmistetta
toistuvasti.

metoklopramidia ja domperidonia (pahoinvoinnin ja oksentelun ehk&isyyn)

kolestyramiinia (esim. korkean veren kolesterolin hoitoon). Néiden ladkkeiden valilld taytyy pitda
véhintddn tunnin tauko.

probenesidid (kihtilddke)

karbamatsepiinia, fenytoiinia, fenobarbitaalia (epilepsialddkkeitd)

rifampisiinia ja isoniatsidia (tuberkuloosin hoitoon kéytettdvid antibiootteja)

mékikuismaa (kasvirohdosvalmiste)

kloramfenikolia (antibiootti) njektioina

flukloksasillinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin littyvin poikkeavuuden (suurentuneesta
anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silld sen yhteydessé 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, sekd silloin, jos parasetamolia kdytetdén enimméisannoksina péivittdmn.

Paramax ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tatd ladkettd kdytettdessd on valtettdva alkoholijuomia. Alkoholin ja parasetamolin yhtdaikainen kaytto voi
aiheuttaa vakavan maksavaurion.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.



Paramax-valmistetta voi tarvittaessa kiyttda raskauden aikana. Kiytd pienintd annosta, joka lievittdd kipua
ja/tai kuumetta, ja kdytd lidkettd mahdollisimman vdhén aikaa. Ota yhteys ladkériin, ellei kipu tai kuume
lievity taijos sinun pitdéd ottaa lddkettd entistd useammin.

Parasetamoli kulkeutuu vihiisessd méérin rintamaitoon. Tatd lddkettd saa kayttda rintaruokinnan yhteydessa.
Ali kdytd suurempia vuorokausiannoksia kuin téssé pakkausselosteessa on suositeltu.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Paramax eivaikuta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Paramax sisiltii

. mannitolia, jolla voi olla lievisti laksatiivinen vaikutus
. ksylitolia (1665 mg annospussia kohti), jolla voi olla laksatiivinen vaikutus. Ksylitolin kalorimiara on
2,4 kecal/g.

3. Miten Paramax-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos kipu jatkuu yli 5 vuorokautta tai kuume yli 3 vuorokautta, tai jos ne pahenevat, ota yhteys ldakéariin.

Varoitus! Suositeltua suuremmat annokset voivat aiheuttaa hyvin vaikean maksavaurion. Al kiyti
suurempia vuorokausiannoksia kuin seuraavassa on mainittu. Kaytd aina pienintd annosta, joka lievittia
kipua ja/tai kuumetta, ja kiytd lidkettd mahdollisimman véhén aikaa.

Suositeltu annos:

Aikuiset ja vdhintddn 12 vuoden ikdiset nuoret:

34-60 kg painavat: 1 annospussi 4—6 tunnin vilein tarpeen mukaan. Enimméisannos on 4 annospussia (2000
mg parasetamolia) vuorokaudessa.

Yli 60 kg painavat: 1-2 annospussia 4—6 tunnin vélein tarpeen mukaan. Enimméisannos on 6 annospussia
(3000 mg parasetamolia) vuorokaudessa.

Annosvilin tulee olla vihintdan 4 tuntia.

Alle 12-vuotiaat lapset ja alle 34 kg painavat nuoret:
Paramax-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille eikd alle 34 kg painaville nuorille, koska tété
annosvahvuutta ei suositella kyseiselle ikd-/painoryhmélle.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta
Jos sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, annosta tiytyy pienentdi tai annosvalid pidentdd. Kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin kaytat tita ladketta.

Kuinka lidke otetaan:
Liuota annospussin sisdltd kupilliseen tai mukilliseen kuumaa mutta ei kichuvaa vettd, ja sekoita hyvin.
Kéyté valmistettu liuos 30 minuutin kuluessa.

Jos otat enemmiéin Paramax-valmis te tta kuin sinun pitéisi

Yliannos parasetamolia voi aiheuttaa korjautumattoman maksavaurion ja olla siksi hengenvaarallinen. Jos
olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Pikainen lddkérinapu on ratkaisevan tirkedd, vaikka voisitkin hyvin, koska vaarana on vakava
maksavaurio.

Mité vihemmén aikaa (tunteja) laidkkeen ottamisesta kuluu siihen, etté alat saada vastalddkettd, sitd
todenndkodisemmin maksavaurio voidaan ehkéisti.



Jos unohdat ottaa Paramax-valmiste tta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Al koskaan ota lddkettd tthedmmin kuin
suositelluin vélein. Pidd kahden annoksen vélilld aina vdahintdan 4 tunnin tauko.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

LOPETA timin laikkeen kiytto ja ota heti yhteys Lifkériin, jos sinulle tulee

. infektio, jonka oireena on esimerkiksi kuume ja vakava yleistilan lasku, tai kuume, johon liittyy
paikallisen infektion oireita, kuten kurkku-/nielu-/suukipu tai virtsaamiseen littyvid ongelmia. Sinulta
otetaan verikoe, josta selvitetdén, ovatko veren valkosolut vahentyneet (agranulosytoosi). Paramax voi
viahentdd veren valkosolujen miaraé ja heikentdd vastustuskykyéd infektioita vastaan. Nami
haittavaikutukset ovat harvinaisia (voivat ilmaantua enintdén yhdelle tuhannesta potilaasta).

. vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen sokki), johon kuuluu hengenahdistus, kasvojen, suun, kielen
tai kurkun turvotus (angioedeema). Nama haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voivat ilmaantua
enintddn yhdelle 10 000 potilaasta).

° thottuma (kuten nokkosihottuma, kutina), thon punoitus tai kesiminen, rakkulat, suun haavaumat tai
muut haavaumat. Ndmi voivat olla oireita vakavasta, hengenvaarallisesta thosairaudesta (Stevens—
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Niitd haittavaikutuksia on raportoitu
satunnaisesti.

Harvinainen: voi ilmaantua enintdén yhdelle tuhannesta potilaasta
- tiettyjen verisolujen vdheneminen, hyytymishéirit, kantasolujen (luuytimen verta muodostavien
solujen) hiiridt, hemolyyttinen anemia (veren punasolujen poikkeava hajoaminen)
- allerginen reaktio
- kuume (hypertermia)
- kutina, ihottuma, nokkosihottuma, ihon turvotus
- masennus, sekavuustila, aistiharhat, nd6n poikkeavuus
- vapina, pddnsirky
- vatsakipu, ripuli, maha- tai suolistoverenvuoto, pahoinvointi, oksentelu
- maksan toiminnan poikkeavuus, maksan vajaatoiminta, keltaisuus

Hyvin harvinainen:voi ilmaantua enintdan yhdelle 10 000 potilaasta

- bronkospasmi (&killinen imatiehyiden seindmien lLihaskouristus)

- vereen littyvit ongelmat, kuten poikkeava verenvuoto ja mustelmat

- matala verensokeri

- heitehuimaus (kiertohuimausta lukuun ottamatta), yleinen sairauden tunne, sedaatio (rauhoittava
vaikutus), muu madrittdméton lidkeaineiden yhteisvaikutus

- maksavaurio (jonka oireita voivat olla heikotus, painon lasku, pahoinvointi ja keltaisuus)

- munuaissairaudet ja samea virtsa

- tihon ja silmien keltaisuus. TAmé on maksasairauden merkki.

- vakavia ihoreaktioita on raportoitu hyvin harvinaisina

- dkillinen yleistynyt méirkdrakkulainen ihottuma (eksanteema)

- hyvin harvoja tapauksia vereen ja kehon nesteisiin littyvdd poikkeavuutta (suurentuneesta
anionivajeesta johtuva metabolinen asidoosi), joka ilmaantuu, kun plasman happamuus suurenee, kun
flukloksasilliinia kéytetdén samanaikaisesti parasetamolin kanssa, yleensa silloin, kun potilaalla on
riskitekijoitd (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Paramax-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten eikd nuorten ulottuville eikd nikyville.
Sailyta alle 30 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa (annospussissa). Herkka valolle.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa ja annospusseissa lyhenteen "EXP" jilkeen mainitun viimeisen
kayttopdivimééran jilkeen. Viimeinen kdyttopadivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Paramax siséltia

Vaikuttava aine on parasetamoli, jota on 500 mg annospussia kohti.

Muut apuaineet ovat mannitoli (E 421), ksylitoli (E 967), mustaherukka-aromi (maltodekstriini, glukoosi,
triasetiini E 1518, arabikumi E 414, natriumdiasetaatti E 262), stevioliglykosidi, punajuurijauhe
(punajuurimehutiiviste, maltodekstriini, sitruunahappo E 330) ja mentoliaromi (maltodekstriini, glukoosi,
piidioksidi E 551, arabikumi E 414, pulegoni).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Paramax on vaaleanpunainen, mustaherukan tuoksuinen jauhe, joka on pakattu annospussiin.
Kun jauhe liuotetaan kuumaan veteen, saadaan punainen, kirkas liuos.

5, 6, 10, 12, 20, 24 tai 30 annospussia pahvikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Suomi

Talli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueen jis envaltioissa seuraavilla nimillii:
Arax: Latvia

Arax Hot: Tanska

Paracut: Ruotsi

Paramax: Viro, Slovenia, Suomi

Paramax Heilgetrank: Saksa


http://www.fimea.fi/

Paramax Horky napoj: Tsekki
Paramax horuci napoj: Slovakia
Paramax Hot: Unkari

Paramax KarStas gérimas: Liettua
Paramax Quick: Puola

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.07.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Paramax® 500 mg pulver till oral 16sning, dospase
paracetamol

Lés noga igenom hela denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 5 dagar ifall du har
smiértor och 3 dagar ifall du har feber.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
1. Vad Paramax dr och vad det anviands for

2. Vad du behover veta innan du tar Paramax

3. Hur du tar Paramax

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Paramax ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Paramax ir och vad det anvinds for

Paramax ér ett pulver som &r avsett som ett varmt flytande likemedel och som finns i dospéasar. Det
mnehéller den aktiva substansen paracetamol, som tillhér en grupp av likemedel som kallas analgetika
(smirtstillande) och antipyretika (febernedsittande).

Paramax anvinds for kortfristig lindring av mild till mattlig smérta (t.ex. huvudvérk, muskel- och ledsmérta,
tandvirk och mensvérk) och feber i samband med foérkylning och influensa.
Paramax ér indicerat hos vuxna och ungdomar som &r 6ver 12 ar gamla.

Paracetamol som finns i Paramax kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Paramax

Ta inte Paramax
- omdu dr allergisk mot paracetamol eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Paramax
- om du har forsdmrad njurfunktion,
- om du har forsdmrad leverfunktion (inbegripet Gilberts syndrom, dvs. litt gulsot),
- omdu lider av glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (enzymbrist),
- om du har hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av réda blodceller).

Overskrid inte den dagliga dos som anges i avsnitt 3. Doser som #r hogre @n de rekommenderade doserna ger
inte bittre smirtlindring. Istéllet kan hogre doser leda till mycket allvarliga leverskador. Symptomen pa
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leverskador kan uppkomma med en férdrojning pé flera dagar. Darfor 4r det viktigt att kontakta en likare sa
snart som mojligt om du har tagit mer Paramax &n du borde, 4ven om du mér bra.

Ta inte Paramax tillsammans med andra likemedel som innehaller paracetamol, da det finns en risk for att du
overskrider den hogsta dagliga dosen av paracetamol. Kontrollera ingredienserna i andra likemedel innan du
tar dem samtidigt som du anvénder Paramax.

Allmént taget kan regelbunden anvindning av smértstillande och i synnerhet en kombination av flera
smirtstillande likemedel leda till permanent njurskada, med risk for njursvikt.

Ta inte Paramax utan en likares rekommendation om du har alkoholproblem eller leverskador. Anvénd inte
Paramax tillsammans med alkohol. Den berusande effekten av alkohol okar inte genom att du samtidigt
anviander Paramax. Undvik att dricka alkohol medan du tar detta likemedel.

Paramax ska anvindas med forsiktighet om du &r undernérd eller uttorkad.

Forsiktighet bor iakttas med patienter som har astma och ar kinsliga for acetylsalicylsyra, eftersom lindriga
bronkospasmer (sammandragningar av musklerna i luftvagarna) har rapporterats i samband med paracetamol
(korsreaktion).

Efter langfristig behandling med analgetika varannan dag eller oftare kan du fa huvudvirk, eller s& kan din
huvudviérk forvarras. Huvudvark som beror pa att du anvant alltfor mycket analgetika ska inte behandlas
genom att hoja dosen av analgetika. I sddana fall ska du sluta anvénda analgetika efter att ha fragat en likare.

Andra likemedel och Paramax
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Ta inte Paramax tillsammans med andra likemedel som innehdller paracetamol. Det finns en risk for att du
overskrider den hogsta dagliga dosen av paracetamol.

Tala med din likare om du tar ndgot av foljande:

o Blodfortunnande likemedel (t.ex. warfarin). Om du sporadiskt tar en dos av Paramax, kommer detta
nte att oka blodningstendensen i betydande man. Du bor emellertid ta kontakt med din likare om du
upprepade ganger anvinder Paramax.

Metoklopramid och domperidon (for att undvika illamdende och krikningar).

Kolestyramin (for att behandla t.ex. hogt kolesterol). Likemedlen bor tas med minst en timmes
mellanrum.

Probenecid (for att behandla gikt).

Karbamazepin, fenytoin, fenobarbital (for att behandla epilepsi).

Rifampicin och isoniazid (antibiotika for behandling av tuberkulos).

Johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel, dvs. naturlikemedel).

Kloramfenikol (antibiotika) om det ges i form av en injektion.

Flukloxacillin (likemedel mot infektioner), pa 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 svért nedsatt njurfunktion, sepsis (nér
bakterier och dess toxiner cirkulerar iblodet och borjar skada organ), undernéring, alkoholism och vid
anvindning av maximala dygnsdoser av paracetamol.

Paramax med mat, dryck och alkohol
Du bor undvika alkoholdrycker medan du tar detta likemedel. Samtidig anvdndning av alkohol och
paracetamol kan orsaka allvarliga leverskador.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.



Vid behov kan Paramax anviandas under graviditeten. Isa fall bor du anvinda den minsta mojliga dosen som
lindrar din smérta och/eller minskar din feber, och anvdnda lakemedlet under sé kort tid som mojligt.
Kontakta din lakare om smértan och/eller febern inte minskar eller om du behover ta likemedlet oftare.

Paracetamol utsndras i brostmjolken i smd mangder. Du far anvénda detta likemedel medan du ammar.
Overskrid inte den dagliga dosen som rekommenderas pa denna bipacksedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Paramax paverkar inte korformagan eller kapaciteten att anvinda maskiner.

Paramax innehailler
. Mannitol, som kan ha en milt laxerande effekt.
. Xylitol (1 665 mg per dospése), som kan ha en laxerande effekt. Kalorivirde: 2,4 kcal/g xylitol.

3. Hur du tar Paramax

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Om smartan fortsétter i mer dn 5 dagar eller om febern fortsétter i mer dn 3 dagar eller om ditt tillstand
forvarras, bor du kontakta likare.

Varning! Doser som dr hogre dn de rekommenderade doserna kan leda till mycket allvarliga leverskador.
Overskrid inte den dagliga dosen som anges nedan. Anvénd alltid den minsta mdjliga dosen som lindrar din
smérta och/eller minskar din feber, och anvind likemedlet under sé kort tid som mojligt.

Rekommenderad dos éar:

Vuxna och ungdomar som dr over 12 ar gamla:

Patienter med en kroppsvikt pé 34-60 kg: 1 dospdse med 4—6 timmars mellanrum vid behov. Den hogsta
dagliga dosen &r 4 dospasar under 24 timmar (dvs. 2 000 mg paracetamol under 24 timmar).

Patienter med en kroppsvikt dver 60 kg: 1-2 dospasar med 46 timmars mellanrum vid behov. Den hogsta
dagliga dosen ar 6 dospasar under 24 timmar (dvs. 3 000 mg paracetamol under 24 timmar).

Vinta atminstone 4 timmar efter varje dos.

Barn som dr yngre dn 12 dr och ungdomar somvdger mindre dn 34 kg:
Paramax ér inte avsett att anvindas for barn som dr yngre dn 12 ar eller ungdomar som véger mindre &n 34
kg, eftersom dosstyrkan inte rekommenderas for denna aldersgrupp/viktklass.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion, ska dosen minskas eller intervallet mellan doserna forlingas.
Rédfraga din likare innan du anvénder detta likemedel.

Administreringssétt:
Blanda dospasens innehéll i en kopp eller mugg med hett vatten som inte natt kokpunkten. Rér om
ordentligt. Anvéind den fardigberedda 16sningen nom 30 minuter.

Om du har tagit for stor miingd av Paramax

En 6verdos av paracetamol &r potentiellt dodlig pa grund av risken for obotlig leverskada. Om du fatt i dig
for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning. Det dr viktigt attdu
omedelbart far likarhjilp dven om du mar bra, pa grund av risken for allvarlig leverskada.

Ju kortare tid det gétt frdn det att du tagit likemedlet och fram till dess att behandling inleds med en antidot
(dvs. att det forflutit sa fa timmar som mojligt), desto storre dr sannolikheten for att leverskador kan
forhindras.



Om du har glomt att ta Paramax
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta aldrig tva doser med ett kortare intervall &n
rekommenderat. Vinta alltid atminstone 4 timmar efter varje 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 anvindare behéver inte fa dem.

SLUTA ta detta likemedel och kontakta likare omedelbart om du rakar ut for nagot av foljande :

. En infektion med symptom sa som feber och allvarlig férsdmring av ditt allméntillstdnd, eller feber
med lokala infektionssymtom s& som halsont eller ont i svalget/munnen eller urinvigsbesvir. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera om antalet vita blodkroppar eventuellt minskat
(agranulocytos). Paramax kan fororsaka en minskning av méangden vita blodkroppar samt sénka din
motstdndskraft mot infektioner. Dessa biverkningar ar sdllsynta (kan forekomma hos 1 av 1 000
personer).

. Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk chock), vilket inbegriper andningssvarigheter, svulinad
av ansiktet, munnen, tungan eller svalget (angioddem). Dessa biverkningar ar séllsynta (kan
forekomma hos 1 av 10 000 personer).

. Hudutslag (vilket inbegriper nisselutslag, klada), hudrodnad, fjillning av huden, blasor, sar eller
munsar. Ovanndmnda kan vara symptom pé allvarliga, livshotande huddkommor (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys). Dessa biverkningar har rapporterats sporadiskt.

Sdllsynta: kan forekomma hos 1 av 1 000 personer
- Minskning av vissa blodkroppar, koagulationsstdrningar, storningar i stamcellerna (storningar i de
blodbildande cellerna i benmérgen), hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av réda blodceller).
- Allergiska reaktioner.
- Forhojd kroppstemperatur (hypertermi).
- Klada, utslag, nisselutslag, hudsvullnad (6dem).
- Depression, forvirring, hallucinationer, synrubbningar.
- Darrningar, huvudvirk.
- Buksmirtor, diarré, mag- eller tarmblodning, illamaende, krakningar.
- Avvikande leverfunktion, leversvikt, gulsot.

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos 1 av 10 000 personer.

- Bronkospasmer (plotsliga sammandragningar av luftrorens glatta muskulatur).

- Blodproblem, vilket inbegriper onormal blodning och blaméarken.

- Laga blodsockernivaer.

- Yrsel(med undantag for rotatorisk yrsel), allmén kdnsla av att man inte mar bra, beddvningskénsla,
lakemedelsinteraktion som inte anges pa annat sétt.

- Leverskador (symptomen kan vara svaghet, viktminskning, illamiende och gulsot).

- Njurbesvir och grumlig urin.

- Gulaktig hud eller gulaktiga 6gon. Detta dr tecken pé leverproblem.

- Mycketsillsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

- Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP).

- Mycketséllsynta fall av blod- och vétskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,
s.k. HAGMA), vilket uppstar nér surhetsgraden i blodplasma okar, da flukloxacillin anvinds
tillsammans med paracetamol, i allmdnhet om andra riskfaktorer foreligger (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Paramax ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.
Forvaras under 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen (i dospasen) for att skydda preparatet mot ljus.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pé kartongen och dospésarna efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér paracetamol 500 mg per dospase.

Ovriga hjilpimnen #r mannitol (E 421), xylitol (E 967), svartvinbirsarom (maltodextrin, dextros, triacetin E
1518, gummi arabicum E 414, natriumdiacetat E 262), steviolglykosid, rodbetspulver
(rodbetsjuicekoncentrat, maltodextrin, citronsyra E 330) och mentolarom (maltodextrin, dextros, kiseldioxid
E 551, gummi arabicum E 414, pulegon).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paramax ér ett rosa pulver med en doft av svarta vinbdr. Det dr forpackat i enskilda dospésar.
Efter beredning i hett vatten dr 1osningen rddfargad och klar.

5, 6,10, 12, 20, 24 och 30 dospasar i kartongforpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Tavastehus
Finland

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
Arax: Lettland

Arax Hot: Danmark

Paracut: Sverige

Paramax: Estland, Slovenien, Finland
Paramax Heigetrank: Tyskland

Paramax Horky napoj: Republiken Tjeckien
Paramax hortci napoj: Slovakien

Paramax Hot: Ungern

Paramax Karstas gérimas: Litauen

Paramax Quick: Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 07.07.2022
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