Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

PARAMAX Rapid 250 mg tabletés
PARAMAX Rapid 500 mg tabletés
Paracetamolis

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé¢ gydytojas arba vaistininkas.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 3 dienas Jlisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra PARAMAX Rapid ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant PARAMAX Rapid
Kaip vartoti PARAMAX Rapid

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti PARAMAX Rapid

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra PARAMAX Rapid ir kam jis vartojamas

PARAMAX Rapid vartojamas trumpg laikg kar§¢iavimui mazinti bei silpnam ir vidutinio stiprumo galvos,
danty, ménesiniy, raumeny, sanariy arba pasireiskusio po operacijos skausmui malsinti.
Jeigu per 3 dienas Juisy savijauta nepageré¢jo arba net pablogéjo, kreipkités i gydytoja.

2. Kas zZinotina pries vartojant PARAMAX Rapid

PARAMAX Rapid vartoti negalima:

- jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra sunkus kepeny funkcijos nepakankamumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti PARAMAX Rapid:

- jeigu sergate inksty ar kepeny liga (tame tarpe Gilbert‘o sindromu ar kepeny uzdegimu);

- jeigu reguliariai geriate daug alkoholio, nes tokiu atveju Jums gali reikéti mazesnés PARAMAX Rapid
dozés ir jo vartoti tik trumpai, kadangi gali pasireiksti poveikis kepenims;

- jeigu yra dehidracija (vandens netekimas) arba mitybos sutrikimas, sukeltas, pvz., piktnaudziavimo
alkoholiu, anoreksijos arba netinkamos mitybos;

- jeigu sergate hemolizine anemija (nenormalus raudonyjy kraujo 1gsteliy irimas);

- jeigu yra tam tikro fermento, t. y. gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés, trilkumas organizme;

- jeigu vartojate kitokiy kepenis veikian¢iy vaisty;

- jeigu vartojate kitokiy vaisty, kuriy sudétyje yra paracetamolio, kadangi gali pasireiksti sunki kepeny
pazaida;

- jeigu skausmg malSinanciais vaistais daznai gydotés ilgai, kadangi ilgalaikis vartojimas gali sukelti
stipresnj arba daznesnj galvos skausmg. Tokiu atveju turite nedidinti skausmg mal$inanciy vaisty
dozés ir kreiptis  savo gydytoja patarimo;

- jeigu sergate astma ir esate alergiSkas acetilsalicilo riig§¢iai;



Ispéjimas. Vartojant didesnes dozes negu rekomenduojama, kyla sunkios kepeny pazaidos rizika. Vadinasi,
didziausios rekomenduojamos paracetamolio paros dozés virSyti negalima. Kity vaisty, kuriuose yra
paracetamolio, kartu vartoti taip pat reikia atsargiai (Zr. ir 3 skyriy ,,Pavartojus per didelg PARAMAX Rapid
dozg™).

Kartu su alkoholiu PARAMAX rapid vartoti negalima, kadangi gali pasireiksti sunki kepeny pazaida.
Alkoholio poveikio paracetamolis nestiprina.

Jeigu praéjus 3 paroms nuo gydymo pradzios issilaiko didelis kar§¢iavimas ar infekcijos pozymiy ar issilaiko
skausmas, turite kreiptis j savo gydytoja.

Vaikams ir paaugliams
PARAMAX Rapid saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 3 mety neistirti.

Kiti vaistai ir PARAMAX Rapid
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Barbitiiratai, karbamazepinas, fenitoinas, rifampicinas, izoniazidas, salicilamidas ar jonaZoliy preparatai
(Hypericum perforatum) gali padidinti paracetamolio toksinj poveikj kepenims.

Paracetamolis gali mazinti lamotrigino poveikj.

Metoklopramidas bei domperidonas gali greitinti paracetamolio pasisavinima, o kolestiraminas 1étinti.
Probenecidas sulétina kai kuriy paracetamolio metabolity pasalinima, tai gali padidinti toksinio poveikio
kepenims rizika.

Ilgai reguliariai vartojant paracetamolio, gali stipréti varfarino ir kity kumariny kraujg skystinantis poveikis
ir dél to didéti kraujavimo rizika.

Vartojant paracetamolio kartu su chloramfenikoliu, gali sumazéti chloramfenikolio i$siskyrimas ir tokiu
biidu padidéti jo toksiSkumas.

Metoklopramidas bei domperidonas gali greitinti paracetamolio pasisavinimg. Kolestiraminas gali mazinti
paracetamolio jsisavinima. Tarp kolestiramino ir paracetamolio vartojimo reikia daryti vienos valandos
pertraukg, kad jy poveikis biity stipriausias.

Kartu vartojami vaistai, létinantys skrandzio iStustinimg, gali uzdelsti paracetamolio pasisavinima ir poveikio
pasireiSkimo pradzig.

Paracetamolis gali veikti fosfotungstato tyrimu nustatomo $lapimo riigsties kiekio kraujyje ir gliukozés-
oksidazés-peroksidazés tyrimu nustatomo cukraus kiekio kraujyje rezultatus.

Jeigu vartojate Siuos vaistus, pasakykite gydytojui. Kad vaisto neperdozuoti, vartoti kity vaisty, kuriuose yra
paracetamolio, negalima.

PARAMAX Rapid vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Vaisto poveikiui maistas ir gérimai jtakos nedaro. Gydymosi PARAMAX Rapid laikotarpiu, negalima
vartoti alkoholiniy gérimy, nes didéja kepeny pazeidimo pavojus.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku

Jei bitina PARAMAX Rapid galima vartoti néStumo metu. Turétuméte vartoti kuo mazesne vaisto doze,
kurios pakanka skausmui ir (arba) kar§¢iavimui sumazinti, ir vartoti vaistg kuotrumpiau. Jeigu skausmas ir
(arba) kar$¢iavimas nemazé€ja arba Jums reikia daZniau vartoti Sio vaisto, kreipkités j savo gydytojg ar
akuserg.

Zindan¢ioms moterims rekomenduojamas paracetamolio dozes vartoti galima. Siek tiek vaisto patenka j
motinos piena, taciau gydomosios jo dozés poveikio kudikiui sukelti neturéty.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas



PARAMAX Rapid gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

3. Kaip vartoti PARAMAX Rapid

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Suaugusiems pacientams
500 - 1000 mg kas 4-6 valandas, 1-3 kartus per parg. NevirSyti nustatytos 3 g paros dozés.
Nevirsyti vienkartinés 1000 mg dozés.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, paracetamolio reikia vartoti atsargiai. Jeigu yra sunkus
inksty nepakankamumas, patariama ilginti intervalg tarp doziy vartojimo.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra kepeny nepakankamumas arba Gilbert‘o sindromas, paracetamolio reikia vartoti
atsargiai. Reikia mazinti dozg¢ arba ilginti intervalg tarp doziy vartojimo.

Létinis alkoholizmas
Nuolatinis alkoholio gérimas gali mazinti paracetamolio toksinio poveikio slenkstj. Tokiems pacientams
intervalas tarp doziy vartojimo turi biiti bent 8 val. Jiems negalima virSyti 2 g paros dozés.

Vaisto be pakartotinés gydytojo konsultacijos nerekomenduojama vartoti ilgiau nei 3 paras.

Jeigu manote, kad PARAMAX Rapid veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

PARAMAX Rapid saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 3 mety neistirti.

Vienkartiné paracetamolio dozé vyresniems kaip 3 mety vaikams yra 15 mg/kg kiino svorio.

Jei vaikas sveria 17 — 32 kg, reikia gerti po 250 mg kas 4 — 6 valandas, taciau ne daugiau kaip 4 kartus per
para. NevirSyti nustatytos 1 g paros dozés.

Jei vaikas sveria 33 — 40 kg, reikia gerti po 250 mg — 500 mg kas 4 — 6 valandas, ta¢iau ne daugiau kaip 4
kartus per para. NevirSyti nustatytos 2 g paros dozeés.

12 mety ir vyresniems paaugliams (>40 kg) reikia gerti po 500 mg - 1000 mg, kas 4 - 6 valandas,. NevirSyti
nustatytos 3 g paros dozés.

Ka daryti pvartojus per didele PARAMAX Rapid doze

Vartojant didesnes, negu rekomenduojama, paracetamolio dozes, gali atsirasti kepeny pazeidimas. Pirmieji
perdozavimo simptomai yra pykinimas, vémimas ir skrandzio skausmas. Perdozavus paracetamolio, net
jeigu jauciatés gerai, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja arba apsinuodijimy centrg.

PamirSus pavartoti PARAMAX Rapid
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti PARAMAX Rapid
Duomenys neaktualis.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.



4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Daznai pasireiskiantis nepageidaujamas poveikis (nuo < 1/10 iki > 1/100)
Virskinimo trakto sutrikimai: pykinimas, vémimas.

Nedaznai pasireiskiantis nepageidaujamas poveikis (nuo < 1/100 iki >1/1000)

Nervy sistemos sutrikimai: galvos svaigimas, mieguistumas, nervingumas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai: gerklés deginimas.

Virskinimo trakto sutrikimai: viduriavimas, pilvo skausmas, jskaitant dieglius ir deginima, viduriy
uzkietéjimas.

Bendri sutrikimai: temperatiiros sumazéjimas.

Retai pasireiskiantis nepageidaujamas poveikis (nuo< 1/1000 iki >1/10000)

Imuninés sistemos sutrikimai: anafilaksings ir stiprios alerginés reakcijos (Kvinkés edema, dusulys,
kraujospiidzio sumazéjimas, Sokas), padidéjusio jautrumo odos reakcijos, jskaitant iSbérimg, angioneurozine
edemgq ir Stevens-Johnson sindroma, toksiné epidermio nekrolizé.

Psichikos sutrikimai: depresija, sumiSimas, haliucinacijos.

Nervy sistemos sutrikimai: drebulys, galvos skausmas.

Akiy sutrikimai: regos sutrikimas.

Sirdies sutrikimai: edema.

Virskinimo trakto sutrikimai: kraujavimas.

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai: kepeny funkcijos sutrikimas, kepeny funkcijos nepakankamumas,
kepeny nekroze, gelta.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: niezulys, iSbérimas, prakaitavimas, purpura, dilgéliné, odos paraudimas.
Bendri sutrikimai: negalavimas, kar§¢iavimas.

Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos: perdozavimas ir apsinuodijimas.

Labai retai pasireiskiantis nepageidaujamas poveikis (< 1/10000)

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: sumazéjes kraujo ploksteliy kiekis (trombocitopenija), sumazéjes
baltyjy kraujo lasteliy kiekis (leukopenija, neutropenija), kuris gali biiti sunkus (agranulocitozé), hemoliziné
anemija, sumazgj¢s visy kraujo Igsteliy kiekis (pancitopenija).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai: hipoglikemija.

Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai: bronchy spazmai (analgetiné astma).
Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai: toksinis poveikis kepenims.

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai : drumstas Slapimas (sterili piurija) ir inksty pazeidimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: Labai retais atvejais buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas.

Klinikiniy ir epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo, kad ilgai vartojant analgetiky gali pasireiksti inksty
pazeidimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uZpildyti interneto svetainéje www.vvkt.It
esancig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vienu i3 $iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8
800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.




5. Kaip laikyti PARAMAX Rapid
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,, Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

PARAMAX Rapid 250 mg: Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

PARAMAX Rapid 500 mg: Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemoneés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

PARAMAX Rapid sudétis

- Veiklioji medziaga yra paracetamolis. Kiekvienoje tabletéje yra 250 mg arba 500 mg paracetamolio.

- Pagalbinés medZziagos yra povidonas, mikrokristaliné celiuliozé, karboksimetilkrakmolo A natrio
druska, stearino ruigstis, magnio stearatas.

PARAMAX Rapid iSvaizda ir kiekis pakuotéje

PARAMAX Rapid 250 mg: Tabletés yra baltos, apvalios, 10 mm skersmens su dalomgja vagele.
PARAMAX Rapid 500 mg: Tabletés yra baltos, kapsuliy pavidalo, 18 mm ilgio ir 7,5 mm plocio, su
dalomaja vagele.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Pakuociy dydziai:
PARAMAX Rapid 250 mg: Kartono dézuté su 10 table¢iy lizdinéje PVC/Al ploksteléje.
PARAMAX Rapid 500 mg: Kartono dézuté su 10 arba 20 tableciy lizdinéje PVC/Al ploksteléje.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hédmeenlinna

Suomija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB Vitabalans,
Savanoriy pr. 7
03116 Vilnius
Tel. +370 523 21023
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2020-09-10.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/




