Sp.zn.sukls147228/2019
PFibalova informace: informace pro pacienta

Paramax Combi 500 mg/65 mg tablety
paracetamol um/coffeinum

PreCtéte si pozorné tuto prFibalovou informaci dfive, neZz zalnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uZivejte tento pipravek pfesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynd svého Iékare nebo

[ékérnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- PoZadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v
pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

Conaleznetev této pribalové informaci

Co je Paramax Combi ak ¢emu se pouZiva

Cemu musite v&novat pozornost, neZ zaénete Paramax Combi uZivat
Jak se Paramax Combi uZiva

MoZné nez&douci U€inky

Jak pfipravek Paramax Combi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ourwLdE
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CojeParamax Combi a k ¢emu se pouZiva

Paramax Combi je pfipravek zmirfiujici bolest a snizujici horeCku (analgetikum a antipyretikum). Paramax
Combi obsahuje dvé léCivé latky, paracetamol a kofein. Paracetamol zmirfiuje bolest a sniZuje horecku a
kofein zvySuje ucinek proti bolesti.

Paramax Combi se uziva k lécbé priznakl mirné az stfedné silné bolesti, jako je napfiklad bolest hlavy,
bolest zubd, bolest pfi menstruaci, a/nebo vysoké teploty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Paramax Combi uZivat

NeuZivejte Paramax Combi

- jestlize jste alergicky(&) na paracetamol nebo kofein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestliZe jste dité do 12 let véku.

- jestliZe trpite zavaznou poruchou funkce jater (Child-Pughovo skore > 9).

Upozornéni a opatfeni

Pred pouZzitim pFipravku Paramax Combi se poradte se svym lékafem:

- jestlize méate zavaZzné onemocnéni jater nebo ledvin (vCetné alkoholického onemocnéni jater),

- jestlize pijete velkd mnoZstvi kavy nebo Caje obsahujiciho kofein. Sougasné uzivani mlze zpUsobit
podrazdéni vyvolané kofeinem a pocit napéti.

- jestlize mate problémy salkoholem nebo onemocnéni jater. NeuZivejte Paramax Combi a akohol
soucasné; Ucinek alkoholu se pfi sou¢asném uziti pfipravku Paramax Combi nezvysuje,

- jestliZe trpite chronickou podvyZivou a nedostatkem enzymu glukézo-6-fosféat dehydrogenazy,

- jestlize mate Gilbertliv syndrom (familiarni nehemolyticka Zloutenka).

Opatrnosti je zapotrebi:

- jedtlize uzivéate leky, které ovliviiuji funkci jater
- jestliZe jste dehydratovany(&)

- v pfipadé dlouhodobé poruchy vyZivy
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- jestlize méte astma a jste citlivy(&) na kyselinu acetylsalicylovou.

Pokud uZivate jiné prostfedky pro zmirnéni bolesti, které obsahuji paracetamol, nemate uZivat Paramax
Combi bez konzultace slékafem nebo lékarnikem. Nikdy neuZivejte vySSi neZ doporucené davky
paracetamolu. Vy3Si neZz doporucené davky neposkytuji vetsi zmirnéni bolesti, ale maji za nasledek riziko
zédvazného poskozeni jater. Priznaky poSkozeni jater se normalné objevi po nékolika dnech po nadmérném
prijmu paracetamolu. Proto je ddlezité, abyste co nejdfive navstivil(a) Iékafe, pokud jste uzil(a) prilis
vysokou davku, i kdyZ se citite dobfe, protoZe hrozi riziko poSkozeni jater (viz bod JestliZe jste uzil(a) vice
pfipravku Paramax Combi nez jste mél(a)).

Dalsi 1éCivé pripravky a Paramax Combi

Informujte, prosim, svého Iékafe nebo Iékérnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu,
protoZe léky mohou ovliviiovat G¢inek jinych 1€KQ.

Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim Ié€ivym pfipravkim a pfirodnim produktiim:
- antikoagulacni prostfedky (l1éky proti sraZeni krve),

- metoklopramid a domperidon (léky uZivané pfi nevolnosti a zvraceni),

- chloramfenikol (antibiotikum),

- cholestyramin (I1ék nasniZeni hladiny cholesterolu v krvi),

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (léky uzivané k 1éCbé epilepsie),

- rifampicin (Iék uzivany k 1é¢bé tuberkul6zy),

- probenecid (Iék uzivany k 1écbé dny),

- Zidovudine (1ék k 1é¢bé HIV),

- trfezalkateCkovand (hypericin, v nékterych pfirodnich pfipravcich).

Stejné jako pfi jinych zplsobech 1éCby migrény, uzivani prili§ velkého mnoZstvi pfipravku Paramax Combi
mlZe zpUsobit kazdodenni bolesti hlavy nebo zhorsit Vasi migrénu. Pokud si myslite, Ze je to V&S pfipad,
zeptejte se Vaseho lékafe. M{Ze byt nutné, abyste prestal(a) uzivat Paramax Combi aby se problém vyfesil.
Pfed pouZitim pFipravku Paramax Combi se poradte se svym lékafem, pokud uZivate kterykoli z vy3e
uvedenych |&Civych pripravki nebo prirodnich 14tek.

Prilezitostné davky pripravku Paramax Combi a antikoagulacnich prostfedk(l lze uZivat, avSak pokud
potfebujete uzivat 1€k pro zmirnéni bolesti denné po dlouhou dobu, poradte se se svym Iékafem.

PFipravek Paramax Combi sjidlem a pitim
NeuZivejte tento pripravek spolu s akoholickymi ndpoji. Méate omezit piti napojl s obsahem kofeinu (kava,
Caj, kola).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze mlzete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte se se
svym lékafem nebo Iékéarnikem dfive, neZ zaCnete tento pfipravek uZivat.

ktera zmirni bolest a/nebo horeCku, a uZivejte ji po co nejkratsi moZnou dobu. Pokud se bolest a/nebo
horeCka nezmirni nebo pokud potfebujete 1éCivy pfipravek uZivat Castéji, obratte se na svého lékare/svou
porodni asistentku.

Za normélnich podminek lécby lze Paramax Combi pfi kojeni uZivat. Nicméné se ma uZivat pouze po
peclivém vyhodnoceni prospéchu arizika, které provede Iékar.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha strojdi
Paramax Combi nema zadny znamy vliv na fizeni dopravnich prostfedkd nebo obsluhu stroj.

3. Jak se Paramax Combi uziva
Vzdy uZivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékafe. Pokud si nejste jisty(a) poradte se se svym
Iékafem nebo Iékarnikem.

Pouze perordlni a kratkodobé pouZiti.
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Dospéli a déti od 12 |et véku

Obvykla davka je 1 aZ 2 tablety aZ tfikrat denné nebo podle potieby.

Davka 1-2 tablet se nema pouZivat v krat§im intervalu neZ po 6 hodinach. Pfesné stanoveni intervalu mezi
davkami zavisi na pfiznacich a maximalni celkové denni davce.

NeprekraCujte denni doporu¢enou davku 6 tablet béhem 24 hodin.

Pokud potiZe pretrvavaji po dobu delsi nez tfi dny, mate poZadat svého Iékare o radu.

Starsi pacienti
Plati totéZ co pro dospélé.

Pouziti u déti
Nedoporucuje se pro déti do 12 let véku.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Paramax Combi nez jste mél(a)

V pfipadé pfedavkovani a otravy se ihned obrat'te na Iékafe nebo pohotovostni jednotku nemocnice, dokonce
i kdyZ se citite dobfe, vzhledem k riziku opoZdéného zéavazného poSkozeni jater. Pfiznaky v pfipadé
predavkovani jsou bledost, nevolnost, zvraceni, nechutenstvi, bolest bficha, tfes, nervozita, vzruseni, zvysené
vyluCovani moci, poruchy travici soustavy, zrychlena srde¢ni ¢innost nebo poruchy srde¢niho rytmu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Paramax Combi
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. PokraCujte v IéCbé obvyklym
zplisobem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. Mozné nez&douci U€inky

Podobné jako viechny Iéky miZe mit i tento pFipravek neZadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Paramax Combi mliZe zpisobovat snizeni poCtu bilych krvinek a sniZeni Va$i odolnosti proti infekci.
PFestarite uZivat pFipravek Paramax Combi a ihned navstivte svého Iékare, pokud zaznamenate infekci
spfiznaky, jako je horecka a zavazné zhorSeni Vaseho celkového stavu, nebo horeCka s priznaky mistni
infekce, jako je bolest v krku/hltanu/Gstech, nebo problémy smocenim. Provede se krevni zkouska pro
ovéFeni mozného sniZeni poCtu bilych krvinek (agranulocytézy).

Nésledujici prehled pokryva viechny dosud hlasené neZzadouci U€inky podle frekvence jejich vyskytu:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient(i):
nevolnost,
nespavost,
neklid,
zrychlené srdeCni tepové frekvence (tachykardie)

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 z 1000 pacientd):
reakce z precitlivélosti (vCetné vyrazky).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt):
poruchy krvetvorby v€etné trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek projevujici se krvéacenim
nebo tvorbou podlitin snadnéji neZ je obvyklé) a agranulocytézy (nizky pocCet bilych krvinek zvanych
granulocyty).
anafylaxe (zavazna alergicka reakce), angioedém (nahly otok klze a sliznic, ktery mdze vést az ke smrti)
byly hlaSeny velmi vzacné pfipady zdvaZznych koznich reakci
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Hlaseni nezadoucich ucink(

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi. Stejné postupuijte v pFipadé
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci U¢inky mdzete
hlasit také pfimo na adresu:

Stéatni Ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové strénky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢ink( miZete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pripravku.

5.  Jak pFipravek Paramax Combi uchovéavat
Tento IéCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1éCive pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého Iékérnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni poméahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Paramax Combi obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamol a kofein. Jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamolu a 65 mg kofeinu.
- Dal3imi sloZkami jsou povidon 29-32, mikrokrystalicka celulosa, kyselina stearovd a magnesium-
steardt.

Jak pripravek Paramax Combi vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé tablety ve tvaru tobolky s pilici ryhou z jedné strany o $ifce 7,5 mm adélce 18 mm.
Tabletu |1ze rozdélit na stejné poloviny.

Velikosti baleni: 10, 20 a 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINSKO

Tel: + 358 (3) 615600

Fax: + 358 (3) 6183130

Tento léCivy pFipravek je v lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Svédsko: Paracut Comp

Finsko, Madarsko, Polsko, Slovinsko: Paramax Comp

Estonsko, Litva, Loty3sko, Slovenska republika: Paramax Extra

Némecko: Para-Caf

Ceska republika: Paramax Combi

Dansko: Arax Extra
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Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana 5.8.2019
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