SASKANOTS ZVA 20-06-2019
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

PARAMAX Junior 250 mg tabletes

PARAMAX Rapid 500 mg tabletes

PARAMAX Rapid 1000 mg tabletes
Paracetamolum

Pirms S0 zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet 8Ts zales tiedi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis(-

kusi).

— Saglabajiet So instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

— JaJums nepiecieS8ama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

— JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

— Japéc 3 dienam nejataties labak vai jataties sliktak, Jums jakonsultéjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:
1) Kas ir PARAMAX un kaddam noltukam tas/to lieto
2) Kas Jums jazina pirms PARAMAX lietoSanas
3) Ka lietot PARAMAX
4) lespejamas blakusparadibas
5) Ka uzglabat PARAMAX
6) lepakojuma saturs un cita informéacija

1. Kas ir PARAMAX un kadam noltGkam tas/to lieto

PARAMAX lieto Tslaicigai drudZza un vieglu vai vidéjas intensitates sapju — galvassapju, zobu sapju,
menstrualu sapju, muskulu, locttavu, postoperativu sapju arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms PARAMAX lietoSanas

Nelietojiet PARAMAX $ados gadijumos
- jaJums ir alergija pret paracetamolu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms PARAMAX lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.
- ja Jums ir aknu funkciju traucéjumi (piem., hroniska alkoholisma vai aknu iekaisuma
rezultatd);
- jaJums ir agrak radusies nieru bojajumi;
- ja Jums ir iedzimts palielinats bilirubina saturs asinis (Zilbéra sindroms vai Meilengrahta
slimiba);
- JaJums ir glikozes- 6- fosfatdehidrogenazes trukums, hemolitiska anémija, atidenoSanas vai
Jus cieSat no hroniskiem uztures traucéjumiem.

Piesardzigi jalieto pacientiem ar astmu, kuriem ir paaugstinata jutiba pret aspirinu un NSPL, jo ir zinots par
vieglam bronhu spazmam saistiba ar paracetamola lietoSanu (krusteniska reakcija).

Arsté3anas laika ar paracetamolu nedrikst lietot alkoholu. Hroniska alkoholisma gadijuma jaievéro
piesardziba.

Pretsapju Itdzeklus lietojot ilgstosi, lielas devas vai neatbilstosi noradijumiem, var rasties galvassapes, ko
nedrikst arstét, izmantojot zalu palielinatas devas.

Pirms PARAMAX lietoSanas parliecinieties, ka esat informéjis savu arstu par augstak minétajiem
gadijumiem.
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Paramax nedrikst lietot ilgstoSi vai atkartoti. Maksimalais arstéSanas ilgums bez konsultéSanas ar arstu ir 3
dienas.

lenemot vairdkas dienas devas viena reizé, var nopietni bojat aknas, tada gadijuma bezsamana nerodas.
Tomér mediciniska palidziba jameklé nekavéjoties.

Citas zales un PARAMAX

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedéja laika, esat lietojis vai varétu lietot.
Paracetamols mijiedarbojas (pastiprina vai pazemina efektu un blakusparadibas) ar daudziem citiem
medikamentiem, tapec pirms ta lietoSanas nepiecieSama arsta konsultacija.

Lietojot vienlaikus ar zalém, kas paatrina medikamentu noardiSanos aknas, piem., daZiem miega un
pretepilepsijas lidzekliem (medikamentiem pret centrélas izcelsmes krampju lekmém - fenobarbitélu,
fenitoinu, karbamazepinu), k& ari rifampicinu, deva, kas citadi ir nekaitiga, var izraisit aknu bojajumu. Tas
janem vera, art parmérigi lietojot alkoholu.

Lietojot paracetamolu vienlaikus ar hloramfenikolu, hloramfenikola izdaliS8anas var ievérojami paléninaties,
un palielinas toksicitates risks.

Ta k& vél nav noteikta kliniskd nozime mijiedarbibai starp paracetamolu un kumarina atvasinajumiem,
ilgstoSa PARAMAX lietoSana pacientiem, kuri tiek arstéti ar peroraliem antikoagulantiem, batu javeic tikai
arsta kontrolé.

Lietojot paracetamolu vienlaikus ar AZT (zidovudinu), pieaug balto asins kermeniSu skaita samazinaSanas
(neitropénijas) risks. Tapec PARAMAX var lietot vienlaikus ar AZT tikai tad, ja to ordingjis arsts.
Metoklopramids var paatrinat paraceptamola uzsuksanos.

Probenecids aizkavé paracetamola metabolitu izvadiSanos un var palielinaties aknu toksicitates risks.
Paracetamola uzsuk3anos var samazinat holestiramins. Lai iegltu maksimalo efektu, starp holestiramina un
paracetamola lietoSanu jaievéro vismaz vienas stundas starplaiks.

Lietojot vienlaicigi zales, kas aizkavé kunga iztukSoSanos, var samazinaties paracetamola uzstk$anas un ta
iedarbibas sakums.

Paracetamols palielina acetilsalicilskabes ITmeni plazma. Ir iespéjama tikai 1slaiciga vienlaikus lietoSana ar
acetilsalicilskabi, jo palielinas nieru darbibas traucéjumu raSanas risks, 11dzigi ka to rada citi nesterordie
pretiekaisuma lidzekli (NSPL).

Salicilamidi var pagarinat paracetamola izvadiSanu no organisma.

Paracetamols var samazinat lamotrigina biopieejamibu ar iespéjamu ta iedarbibas samazinasanos, kam
pamata ir nomakts lamotrigina metabolisms aknas.

Nedrikst lietot vienlaicigi ar citam paracetamolu saturo$am zalém.

Gritnieciba un baroSana ar krati

Ja JUs esat gratniece vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bat grltniectba vai planojat
gratniectbu, pirms 3o zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gratnieciba

Ja nepiecieSams, PARAMAX var lietot gratniecibas laika. Jums péc iespéjas 1saku laiku jalieto iesp&jami
mazaka deva, kas mazina sapes un/vai drudzi. Ja sapes un/vai drudzis nemazinas, vai Jums zales jalieto
biezak, sazinieties ar arstu/vecmati.

Baro3ana ar krati
Rekomendétajas devas PARAMAX var lietot, barojot bérnu ar krati. Paracetamols nelielos daudzumos
izdalas mates piena, bet ir maz ticams, ka tam piemit jebkada ietekme uz bérnu.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpo$ana
PARAMAX neietekmé vai nedaudz ietekmé spéju vadit autotransportu un apkalpot mehanismus.
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3. Ka lietot PARAMAX

Vienmer lietojiet 8Ts zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis(-kusi).
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

LietoSana pieaugusajiem

leteicama deva PARAMAX Rapid 500 mg:

Pa 1-2 tabletém, ja nepiecieSams 3-4 reizes diena, ik péc 4-6 stundam. Maksimala PARAMAX Rapid 500
mg deva diennaktT pieaugusajiem un bérniem virs 16 gadu vecuma, ar kermena masu virs 54 kg ir 8 tabletes.

leteicama deva PARAMAX Rapid 1000 mg:
Pa % - 1 tabletei, ja nepiecieSams 3-4 reizes diena, ik péc 4-6 stundam. Maksimala PARAMAX Rapid 1000
mg deva diennakti pieaugu3ajiem un bérniem virs 16 gadu vecuma, ar kermena masu virs 54 kg ir 4 tabletes.

LietoSana bérniem un pusaudziem

leteicama deva PARAMAX Junior 250 mg:

Bérniem vecuma no 6 I1dz 12 gadiem: pa 1-2 tabletém, ja nepiecieSams 3-4 reizes diena, ik péc 4-6 stundam.
Maksimala PARAMAX Junior 250 mg deva diennaktt bérniem vecuma no 6 - 12 gadiem ir 8 tabletes.

leteicama deva PARAMAX Rapid 500 mg:

Bérniem un pusaudziem vecuma no 12 lidz 16 gadiem, ar kermena masu 40 - 54 kg: pa 1 tabletei, ja
nepiecieSams 3-4 reizes diena, ik péc 4-6 stundam. Maksimala PARAMAX Rapid 500 mg deva diennaktt
bérniem un pusaudZiem no 12 Iidz 16 gadu vecuma ir 6 tabletes.

Bérniem vecuma no 6 Iidz 12 gadiem: pa %2 - 1 tabletei, ja nepiecieSams 3-4 reizes diena, ik péc 4-6 stundam.
Maksimala PARAMAX Rapid 500 mg deva diennakti bérniem vecuma no 6 - 12 gadiem ir 4 tabletes.

leteicama deva PARAMAX Rapid 1000 mg:

Bérniem un pusaudziem vecuma no 12 lidz 16 gadiem, ar kermena masu 40 - 54 kg: pa ¥ tabletes, ja
nepiecieS8ams 3-4 reizes diena, ik péc 4-6 stundam. Maksimala PARAMAX Rapid 1000 mg deva diennaktt
bérniem un pusaudZiem no 12 Iidz 16 gadu vecuma ir 3 tabletes.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Nieru mazspéjas gadijuma (kreatinina klirenss < 30 ml/min) reizes deva ir 500 mg ar intervalu starp devam
ne mazak ka 6 stundas.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu mazspéju vai Zilbéra (Gilbert’s) sindromu paracetamols jalieto ar piesardzibu.
Jautajiet arstam par devas pielagoSanu, kas var bt nepiecieSama.

Pacienti ar hronisku alkoholismu

Hroniska alkohola lieto3ana var samazinat paracetamola toksicitates slieksni. Siem pacientiem
minimalais starplaiks starp devu lietoSanas reizém ir 8 stundas. Dienas laika nedrikst lietot
vairdk ka 2 g paracetamola.

Tabletes janorij, uzdzerot glazi adens.

Ja esat lietojis PARAMAX vairak neka noteikts

Pirmie pardozéSanas simptomi ir slikta diSa, vem3ana, sviSana, miegainiba un visparéja slikta paSsajata.
Lietojot lielas devas iespéjama aknu mazspéja. Zalu pardozéSanas vai saindéSanas gadijuma ar tam,
nekavéjoties jakonsultéjas ar arstu.
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Jaesat aizmirsislietot PARAMAX

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. levérojiet, ka starplaikam starp reizes
devam jabut vismaz 4 stundam.

Ja partraucat lietot PARAMAX
Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, 81s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Lietojot rekomendétas devas, blakusparadibas novéro reti.

BieZi (skar 1 Itdz 10 no 100 lietotajiem) vai retak (skar 1 Iidz 10 no 1 000 lietotajiem)
Kunga-zarnu trakta traucéjumi: sausuma sajlta muté.
Adas un zemadas audu bojajumi: adas izsitumi.

Reti (skar 1 ITdz 10 no 10 000 lietotajiem) un loti reti (skar mazak neka 1 no 10 000 lietotajiem)

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi: cukura Iimena pazeminaSanas asinis un izmainas asinsaind: mazs
trombocrttu skaits (trombocitopénija), samazinats visu asins Sunu skaits (pancitopénija), zems balto asins 30nu
skaits (neitropénija, leikopénija), kas var bat nopietnas (agranulocitoze).

Imdnas sistémas traucéjumi: anafilakse (smaga alergiska reakcija) un alergiskas (paaugstinatas jutibas) adas
reakcijas, tostarp art izsitumi, angioneirotiskd tiska un nopietnas adas reakcijas (Stivensa-DZonsona sindroms,
toksiska epidermas nekrolize).

Nervu sistémas traucéjumi: galvassapes, (ilgstosi lietojot — hroniskas).

Sirds funkcijas traucéjumi: ievérojama asinsspiediena pazeminasanas.

Elpo3anas sistémas traucéjumi, kridu kurvja un videnes slimibas: elpo$anas traucéjumi, cianoze, bronhialas astmas
paasindjums, bronhu spazmas pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aspirtnu un citiem NSPL.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi: dedzinoSa sajuta pakrtes rajona.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucejumi: dzelte, hepatits.

Adas un zemadas audu bojajumi: natrene, adas apsartums, smagas adas reakcijas.

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi: nieru darbibas traucéjumi.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta: drudzis.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam arr tiesi
Zalu valsts agentarai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadtbam, Jas varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat PARAMAX

Zalém nav nepiecieSami TpaSi uzglabaSanas apstakli.

Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 3Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termin3 attiecas uz
noraditd ménesa pédéjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicdjiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko PARAMAX satur
- Aktiva viela ir paracetamols 250 mg, 500 mg vai 1000 mg viena tableteé.
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- Citas sastavdalas ir: povidons, mikrokristaliska celuloze, natrija cietes glikolats, stearinskabe un
magnija stearats.

PARAMAX arégjais izskats un iepakojums

PARAMAX Junior 250 mg: balta, apala tablete ar daltjuma ITniju. Tabletes diametrs 10 mm.

PARAMAX Rapid 500 mg: balta, kapsulas formas tablete ar dalijjuma liniju. Tabletes platums 7,5 mm,
garums 18 mm.

PARAMAX Rapid 1000 mg: balta, kapsulas formas tablete ar daltjuma Iiniju. Tabletes platums 9 mm,
garums 22,5 mm.

I epakojums.

PARAMAX Junior 250 mg: pa 10 tabletém blisteriepakojuma.

PARAMAX Rapid 500 mg: pa 10 un 30 tabletém blisteriepakojuma, pa 100 tabletém plastmasas traucinos.

PARAMAX Rapid 1000 mg: pa 5 un 10 tabletém blisteriepakojuma, pa 5 un 10 tabletém plastmasas

traucinos.

Visi iepakojuma lielumi tirgQ var nebat pieejami.

Registracijas apliecibas 1pasnieks un razotajs

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hadmeenlinna, Somija.
Talr.: + 358 3615600
Fakss: + 358 3 618 3130

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka vietéjo
parstavniecibu:

SIA ,,VITABALANS”

Raunas iela 16b, Riga, LV-1039, Latvija

Talr./fakss: 67 282750

ST lieto3anas instrukcija pédéjo reizi parskatita
2019-06-17



