Pakkausseloste: Tietoa kayttgjélle

PARAMAX-COD tabletit
parasetamoli, kodeiinifosfaatti hemihydraatti

Lue taméa pakkausseloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen, silla se sisdltaa
sinulletarkeita tietoja.

- Sailyté tdma pakkaussel oste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kéanny |88kéarin tai apteekkihenkil kunnan puol een.

- Tama laéke on maarétty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinulla

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny |88karin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassa pakkaussel osteessa. Ks. kohta
4.

Téassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

1. Mita PARAMAX-COD on ja mihin sita kéytetdan

2. Mitasinun on tiedettéva, ennen kuin kéytédt PARAMAX-CODia
3. Miten PARAMAX-CODia kéytetéan

4. Mahdolliset haittavai kutukset

5. PARAMAX-CODin séilyttaminen

6. Pakkauksen sisdlt6 ja muutatietoa

1. Mita PARAMAX-COD on jamihin sita kaytetaan

PARAMAX-COD-tablettgja kaytetdan eri syista johtuviin kiputiloihin. Ne ovat tarkoitettu tilapéi seen
kéyttoon.

Kodeiinia voidaan kéyttéa yli 12-vuotiaiden lasten lyhytaikai seen kohtalaisen kivun lievitykseen, kun
muut kipuld&kkeet, kuten parasetamoli tai ibuprofeeni, eivét yksin riita.

Tama valmiste sisdltdd kodeiinia. Kodeini kuuluu opioidianalgeettien ryhmaan, jotka toimivat
kivunlievittgjina. Sita voidaan kayttda yksinddn tai yhdistelména muiden kipulddkkeiden, kuten
parasetamolin kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat PARAMAX-CODIla

Ala ota PARAMAX-CODia
- Jjosolet alerginen parasetamolille jaltai kodeiinille tai taman 188kkeen jollekin muulle ainedlle
(lueteltu kohdassa 6),
- jossinullaon hengitysvajaus,
- jossinullaon vaikea keuhkoastma,
- jossinullaon sappitiehyt-virtsatie- tai suolistokouristuksia.
- lasten ja nuorten (0-18-vuotiaiden) kivunlievitykseen obstruktiivisen uniapneaoireyhtyman
vuoksi tehdyn nielu- tai kitarisojen poiston jalkeen.
- jostieddt, ettéa elimistés muuntaa kodeiinia morfiiniks erittdin nopeasti.
- josimetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele [a8karin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin kdytét PARAMAX-CODiag, jos
sinullaon:

- keuhkojen, maksan tai munuai sten toimintahéirio,

- kohonnut aivopaine,

- sappi- tai virtsatievaivoja,




- eturauhasen liikakasvua,
- ummetusta.

Alkohali lisdéd PARAMAX-CODin mahdollista hengitystéa lamaavaa vaikutusta ja maksavaurion
riskia.

Kipul&dkkeiden pitkdaikainen kaytt6 saattaa ai heuttaa munuaisvaurioita, ns. analgeettisen
nefropatian.

Kodeiiniatulee kyttd4 varoen keskushermaostoa lamaavien |a8kkei den, kuten bentsodiatsepiinien,
antipsykoottien tai anesteettien kanssa.

Kodeiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka lievittda
kipua. Joillakin ihmisill& on tdman entsyymin muunnos, mika voi vaikuttaaihmisiin eri tavoin.
Joidenkin ihmisten elimist6 ei tuota morfiiniatai sitd muodostuu erittdin pienia maaria, jotka eivét riita
kivun lievittamiseen. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavai kutuksia todenndkoisemmin kuin
muut, koska heidan elimistdnsd muodostaa erittéin suuria méaria morfiinia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava taman |é8kkeen kaytto ja kdannyttava |é8kérin
puoleen: hidastai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahal uttomuus. Morfiiniin verrattuna kodeiinin aiheuttama rii ppuvuusriski on
pieni, mutta se on otettava huomioon.

Lapset januoret

Kaytto lapsille ja nuorille leikkauksen jalkeen

Kodeiiniaei pida kayttdd kivunlievitykseen lapsille ja nuorille obstruktiivisen uniapneaoireyhtyman
vuoksi tehdyn nielu- tai kitarisojen poiston jalkeen.

Kaytto lapsille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt
Kodeiiniaei suositellalapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, koska morfiinimyrkytyksen oireet

Raskaus, imetysja hedelmallisyys

PARAMAX-CODin pitkaaikai sta kéyttoa raskauden aikana ei suositella.
Alakayta kodeiinia, josimetét. Kodeiini jamorfiini erittyvét rintamaitoon.
Neuvottele PARAMAX-CODin kaytosta |88karin kanssa.

Ajaminen jakoneiden kaytto
Kodeiini vaikuttaa vasyttavasti, joten PARAMAX-COD voi vaikuttaa haitallisesti gjokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

Muut |88kevalmisteet ja PARAMAX-COD
Karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, rifampisiini jaisoniatsidi saattavat liséta parasetamolin
maksatoksi suutta.

3. Miten PARAMAX-CODia kaytetaan

Kaytatata ladketta juuri siten kuin [88kari on madrannyt. Tarkista annostusohjeet |88karilté tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen |188karin maarédma annos on aikuisille 1-2 tabl ettia joka 4.- 6. tunti, enintdan 6
tabl./vrk.

Tata |a8kettd saa kayttéa enintéén 3 vuorokauden gjan. Kaanny [a8karin puoleen, jos kipu e helpota 3
vuorokauden kuluessa.

Kaytto lapsille ja nuorille )
Vahintdan 12-vuotiaiden lasten tulee ottaa 1-2 tabl ettia 6 tunnin véalein tarpeen mukaan. Ala ota
enempéa kuin 6 tablettia (180 mg kodeiinia) vuorokaudessa.



Alle 12-vuctiaat |apset eivét saa ottaa PARAMAX-CODia kéyttoon liittyvien vakavien
hengitysvaikeuksien riskin vuoksi.
L 88ke otetaan runsaan nesteen kera.

Jos kaytat enemman PARAMAX-CODia kuin sinun pitéisi

Y liannostuksen ensioireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu. Maksa- ja munuaisvauriot ovat
mahdollisia suurillaannoksilla. Y liannostustapauksessa ota valittomasti yhteys 188kariin,
péivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (p. 0800 147 111).

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki |a8kkeet, myts tamakin 188ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan
niité saa.

Parasetamoli:

Suositeltua annosta kaytettéessa haittavai kutukset ovat vahaisia.

Harvoin esiintyvina haittavai kutuksina saattaa ilmeté allergisia reaktioita.

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Pitkaaikai skayton yhteydessa maksavaurion mahdol lisuutta ei voida kokonaan sulkea pois.
Pitkaaikainen kipulédkkei den kuten parasetamolin kaytto saattaa myds liséta riskia munuaisvaurioihin.

Kodeiini: Kodeiini voi aiheuttaa vasymystd, pahoinvointia, ummetusta ja sappiteiden toi mintahairiGita.
Haittavaikutukset ovat riippuvaisia annosmaarasta.
Kodeiinin aiheuttama rii ppuvuusriski on huomioitava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavai kutuksia, kerro niista |&8kérille tai apteekkihenkilkunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téssa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot ala). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa
Saamaan enemman tietoa tdméan |188keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittéamiskeskus Fimea
L aékkeiden haittavai kutusrekisteri
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5. PARAMAX-CODin sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Séilytaale 25°C.

Ala kayta tata | asketta pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivamaéran jakeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.

Ladkkeita el tule heittédd viemariin eika havittaa taloug dttei den mukana. Kysy kayttaméttémien
|88kkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa
Mita PARAMAX-COD sisdltaa
- Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli 500 mg ja kodeiinifosfaattihemihydraatti 30 mg yhdessa
tabletissa.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni, steariinihappo ja magnesiumstearaatti.

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)



L &8keval misteen kuvaus:

Vakoinen, kapselimallinen, jakouurtellinen tabl etti, jonka pituus on 18 mm jaleveys 7,5 mm.
Pakkauskoot:

10, 20, 30, 50 ja 100 tablettia.

Myyntiluvan haltijaja valmistaja

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

Fax: (03) 618 3130

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2019-05-20



Bipacksedel: Information till anvandaren

PARAMAX-COD tabletter
paracetamol, kodeinfosfathemihydrat

L 4s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara dennainformation, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 18kare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i dennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedd finnsinformation om féljande:

1. Vad PARAMAX-COD é&r och vad de anvands fér

2. Vad du behover vetainnan du anvander PARAMAX-COD
3. Hur du anvénder PARAMAX-COD

4. Eventuella biverkningar

5. Hur PARAMAX-COD skaforvaras

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad PARAMAX-COD é&r och vad de anvands for
PARAMAX-COD anvands mot smarttillstand av olika slag. De & avseddafor tillfallig anvandning.

Kodein kan anvandas till barn 6ver 12 &r for korttidsbehandling av méttlig smérta, som inte enbart kan
lindras av andra smartstillande medel sdsom paracetamol eller ibuprofen.

Detta lakemedel innehdller kodein. Kodein hor till en grupp ldkemedel som kallas opioidanalgetika
och som verkar genom att lindra smérta. Det kan anvandas ensamt eller i kombination med andra
smartstillande medel som paracetamol.

2. Vad du behover vetainnan du anvander PARAMAX-COD

Anvand inte PARAMAX-COD
- omdu & 6verkanslig mot paracetamol och/eller kodein eller innehdllsamne i detta |l skemedel
(angesi avsnitt 6),
- omdu har andningsinsufficiens,
- omdu har svar astma,
- omdu har kramper i gallvagarna, urinvagarna eller tarmarna.
- for smartlindring hos barn och ungdomar (0-18 ar) efter avlagsnande av halsmandlar eller
polyper vid obstruktivt somnapnésyndrom,
- omdu vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin,
- omdu ammar.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med PARAMAX-COD, om du har:
- lung-, lever- eler njurgukdom,

- Okat hjarntryck,

problemi gal- eller urinvégarna,

prostataf érstoring,

forstoppning.

Alkohol 6kar PARAMAX-COD potentia férlamande effekt och risk for leverskada.




Langvarig anvandning av smértstillande |akemedel kan orsaka njurskador, s.k. nefropati.

K odein ska anvandas med forsiktighet med |akemedel som forlamar centrala nervsystemet sasom
bensodiazepiner, antipsykotika eller med anestetika.

Codeine jamfort med morfin-inducerad beroenderisken &r liten, men det méaste beaktas.

Kodein omvandlastill morfini levern av ett enzym. Det & morfin som ger smértlindring.
Vissa personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pa olika sétt.
Vissa personer kan inte bildamorfin eller sd bildas det i vadigt sma mangder vilket gor att
man inte far tillracklig smartlindring. Andra personer har en 6kad risk att fa alvarliga
biverkningar eftersom de kan bilda en mycket stor mangd morfin. Om du far nagon av
foljande biverkningar maste du sluta att ta detta lakemedel och omedelbart kontakta lkare:
langsam €ller ytlig andning, forvirring, sdmnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar,
forstoppning, aptitl Gshet.

Barn och ungdomar

Anvandning hos barn och ungdomar efter operation

Koden skainte anvandas for smartlindring hos barn och ungdomar efter avliégsnande av
halsmandlar eller polyper vid obstruktivt somnapnésyndrom.

Anvandning hos barn med andningsbesvar
K odein rekommenderas inte till barn med andningsbesvér, eftersom symtomen pa
morfinforgiftning kan bli allvarligare hos dessa barn.

Graviditet, amning och fertilitet

Langvarig behandling med PARAMAX-COD under graviditet inte rekommenderas.

Tainte kodein om du ammar. Kodein och morfin passerar dver till brostmjolk. Radgor med |akare om
anvandning av PARAMAX-COD.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Kodein har en tréttande effekt. PARAMAX-COD kan ha skadliga effekter pa korforméagan eller
forméagan att anvanda maskiner.

Andralékemedel och PARAMAX-COD
PARAMAX-COD skall inte anvandas tillsammans med produkter som innehdller karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital, rifampicin och isoniazid. Tillsammans kan de 6ka toxicitet for levern.

Var forsiktigmed PARAMAX-COD
Alkohol 6kar den mdjliga andningsforlamande effekten och toxiciteten for levern av PARAMAX-
COD.

3. Hur du anvander PARAMAX-COD

Anvand alltid dettalakemedel enligt |akarens anvisningar. Radfragalakare eller apotekspersonal om
du & osdker.

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

Dettalakemedel skaintetasi mer éan 3 dagar. Om smartan inte forbéttrats efter 3 dagar, tala med
|&kare.
Medicinen tas med riklig mangd véatska.

Barn frén 12 till 18 ar:




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 skainte anvandas av barn under 12 & p.g.a. risken for svara andningsbesvar

Om du har anvant for stor mangd av PARAMAX-COD

Forsta symptomen vid 6verdosering &r illamaende, krékningar och magbesvar. Lever- och njurskador
& majligavid stora doser. Vid dverdosering kontakta omedel bart |akare, forsta hjalpen pa narmaste
gukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

4. Eventudlla biverkningar

Liksom allalakemedel kan PARAMAX-COD orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Paracetamol:

Vid anvandning av rekommenderad dos &r biverkningar séllsynta.
Sdllsynta biverkningar kan vara alergiska reaktioner.

Allvarliga hudreaktioner har i mycket sdllsyntafall rapporterats.

Vid langtidsbehandling kan risken for leverskador inte helt uteslutas.

Kodein:

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

Risk for beroendeutveckling orsakad av kodein skaiakttas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar sominte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |akemedel s sdkerhet.

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur PARAMAX-COD skaforvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet & den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel skainte kastasi avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor kastar med medicinerlakemedel som inte langre anvands. Dessa &tgarder &r till for att
skydda miljon.

6. For packningensinnehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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



L akemedlets utseende och for packningsstor lekar
L 8kemedl ets utseende:
Vit, kapselformad tablett med brytskara. Langden & 18,0 mm och bredden 7,5 mm.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 30, 50 och 100 tabl etter.

Innehavar e av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Tel: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Denna bipacksedel andrades senast 2019-05-20



