Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara
Paramax Comp 500 mg/65 mg tabletta
paracetamol/koffein

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtjékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informécidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Siirgdsen forduljon kezel6orvosahoz, ha tiinetei 3 napon belll nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Paramax Comp 500 mg/65 mg tabletta (a tovabbiakban Paramax
Comp tabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Tudnival6k a Paramax Comp tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Paramax Comp tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Paramax Comp tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok~ wn

1. Milyen tipusu gyégyszer a Paramax Comp tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Paramax Comp tabletta fajdalomcsillapito és lazcsokkentd gyogyszer (analgetikum és
antipiretikum). A Paramax Comp tabletta két hatanyagot tartalmaz, paracetamolt és koffeint. A
paracetamol enyhiti a fajdalmat és cstkkenti a lazat, a koffein pedig segiti a fajdalomcsillapito hatast.

A Paramax Comp tabletta enyhe és kozepes erésségii fajdalom, példaul fejfajas, fogfajas, menstruacios
fajdalom és/vagy laz tineti kezelésére alkalmazhat6.

2. Tudnival6k a Paramax Comp tabletta szedése elott

Ne alkalmazza a Paramax Comp tablettat:

- ha allergias a paracetamolra vagy a koffeinre, vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevajére.

- 12 évesnél fiatalabb gyermek kezelésére.

- ha sulyos hepatocelluléris elégtelenségben (Child-Pugh > 9) (sulyos méajbetegség) szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Paramax Comp tabletta alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval,

- ha sulyos vese és/vagy majbetegsége van (beleértve az alkoholos majbetegséget is);

- ha sok, koffeint tartalmaz6 kavét vagy teat fogyaszt. Az egyidejii alkalmazas koffein altal
kivaltott ingerlékenységet és fesziiltségérzést okozhat;

- ha alkoholproblémai vannak, vagy méjbetegségben szenved. Ne szedje a Paramax Comp
tablettét alkohollal egyszerre; a Paramax Comp tabletta nem fokozza az alkohol hatasat;

- ha krénikus alultaplaltsagban vagy gliikoz-6-foszfat dehidrogendz enzimhianyban szenved,;

- ha Gilbert-szindromaéja van (6roklott, nem hemolitikus sargasag)
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Ovatosan kell eljarni

- ha majmiikodésre hatd gyogyszert szed;

- kiszaradas esetén;

- krénikus taplalkozasi rendellenesség esetén;

- ha asztméja van, és érzékeny az acetilszalicilsavra.

Ha egyéb, paracetamolt tartalmazé fajdalomcsillapitokat haszndl, ne szedje a Paramax Comp tablettat
anélkil, hogy elétte beszélne kezeléorvosaval vagy gyodgyszerészével. Soha ne szedjen az ajanlottnal
nagyobb paracetamol-adagokat. Az ajanlottnal nagyobb adagok nem biztositanak erésebb
fajdalomcsillapitast, ugyanakkor stlyos majkarosodas veszélyét eredményezik. A majkarosodas
tlnetei normalis korilmények kdzott néhany nappal a nagy mennyiségii paracetamol beszedése utan
jelentkeznek. Ezért fontos, hogy ha tul nagy adagot vett be, a leheté leghamarabb 1épjen széljon
orvosanak, akkor is, ha jol érzi magat, a majkarosodas veszélye miatt (lasd ,,Ha az el6irtnal tobb
Paramax Comp tablettat vett be” részt).

Egyéb gyogyszerek és a Paramax Comp tabletta

Feltétlenil tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphat6 gydgyszereket is,
mivel a gydgyszerek befolyasolhatjak mas gyogyszerek hatésat.

Kuléndsen dvatosan jarjon el az alabbi gyogyszerekkel és névényi eredetii készitményekkel:

- véralvadasgatlok (a véralvadast akadalyozd gydgyszerek, antikoagulansok)

- metoklopramid és domperidon (hanyinger és hanyas kezelésére szolgal6 gyogyszerek)

- kléramfenikol (antibiotikum)

- kolesztiramin (a vér koleszterinszintjét csokkentd gyogyszer)

- fenobarbital, fenitoin és karbamazepin (az epilepszia kezelésére hasznalt gydgyszerek)

- rifampicin (a tuberkuldzis kezelésére hasznalt gyégyszer)

- probenecid (kdszvény kezelésére szolgal6 gyogyszer)

- zidovudin (HIV kezelésére szolgalé gydgyszer)

- kdzonséges orbancfli (Hypericum perforatum, néhany gyogynovény készitményben)

- flukloxacillin (egy antibiotikum), mivel fennall egy azonnali kezelést igényl6 vér- és
folyadékrendellenesség (emelkedett anionréssel jard metabolikus acidézis) kialakulasanak
jelentés kockazata, killondsen sulyos vesekéarosodas, szepszis (olyan allapot, melyben
baktériumok és az altaluk termelt toxinok keringenek a vérben, ami szervkarosodashoz vezet),
alultaplaltsag vagy alkoholizmus fennallasa esetén, illetve a paracetamol maximalis napi
adagjainak alkalmazasa mellett.

Csakulgy, mint mas migrén-kezelések esetén, tul sok Paramax Comp tabletta alkalmazasa
mindennapos fejfajast okozhat, vagy sulyosbithatja a migrént. Beszéljen kezeldorvosaval, ha azt
gondolja, hogy Onnél ez a helyzet all fenn. Sziikség lehet a Paramax Comp tabletta szedésének
ledllitasara, hogy megoldjék ezt a problémaét.

Ha barmelyik eléz6kben felsorolt gyogyszert vagy novényi eredetili készitményt szedi, beszélje meg
orvosaval, miel6tt elkezdi szedni a Paramax Comp tablettat.

A Paramax Comp tabletta és antikoagulansok alkalmanként beszedhet6k egyszerre, de ha hosszabb
ideig naponta szliksége van fajdalomcsillapito hasznélatara, beszélje meg kezeldorvosaval.

A Paramax Comp egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Ezt a gyogyszert ne vegye be alkoholtartalmu italokkal. Korlatozza a koffeint tartalmazé italok (k&vé,
tea, kola) fogyasztasat.

Terhesség, szoptatas és termekenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.



3

Ha szlikséges, a Paramax Comp alkalmazhaté terhesség alatt. A fajdalmat és/vagy a lazat csillapitd
lehet6 legkisebb adagot kell alkalmazni, a lehet6 legrovidebb ideig. Forduljon kezeléorvosahoz, ha a
fajdalom és/vagy a laz nem csokken, vagy gyakrabban kell bevennie a gyogyszert.

Szokésos kezelési kortilmények kozott a Paramax Comp tabletta alkalmazhatd szoptatas ideje alatt.
Mindazonéltal csak azutan szabad szedni, hogy az orvos gondosan kiértékelte a kockazat-elény aranyt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képességekre
Nincs arra vonatkozé informécid, hogy a Paramax Comp tablettanak barmilyen hatasa van a
gépjarmiivezetéshez és a gepek kezeléséhez sziikséges képességekre.

3. Hogyan kell szedni a Paramax Comp tablettat?

A gybgyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Csak rovid ideig tartd, szajon at torténé alkalmazasra.

Felndtteknek és 12 éven feliili gyermekeknek:

A szokéasos adag 1-2 Paramax Comp tabletta legfeljebb naponta haromszor, vagy sziikség szerint.

Az 1-2 tablettat tartalmazo adagot 6 6ranal rovidebb id6kozonként nem szabad bevenni. A specifikus
adagoléasi gyakorisag fiigg a tiinetektdl és a legnagyobb napi adagtal.

Az ajanlott, 24 6ranként hat tabletta napi adagot tilos tallépni.

Ha a panaszok 3 nap utén is folytatddnak, kérjen orvosi tanacsot.

Id6sek
Az adagolas megegyezik a feln6tteknél leirtakkal.

Alkalmazas gyermekeknél
12 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem ajanlott

Ha az eldirtnal tobb Paramax Comp tablettat vett be

Tuladagolas és mérgezés esetén forduljon orvoshoz vagy a legkozelebbi siirgdsségi osztalyhoz, még
akkor is, ha jol érzi magat, mivel fennall a veszélye a késleltetett, silyos majkarosodasnak. A
tuladagolas tlinetei a sapadtsag, hanyinger, hanyas, étvagytalansag, hasi fajdalom, remegés, idegesség,
izgatottsag, gyakoribb vizeletlrités, emésztérendszeri zavarok, szapora szivverés vagy
szivritmuszavarok.

Ha elfelejtette bevenni a Paramax Comp tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pdtlasara. A szokasos médon folytassa a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Paramax Comp tabletta csokkentheti a fehérvérsejtek szamat, és igy az On fertdzésekkel szembeni
ellendllasa lecsdkkenhet. Hagyja abba a Paramax Comp tabletta szedését, és azonnal forduljon
orvoshoz, ha fert6zést tapasztal, olyan tiinetekkel, mint példaul laz és altalanos egészségi allapotanak
sulyos romlasa, vagy laz helyi fert6zés tiineteivel, azaz példaul torok/garat/szajuregi fajdalommal vagy
vizeleturitési problémakkal. A fehérvérsejtszdm esetleges csokkenésének (agranulocitdzis)
ellenérzésére iranyul6 vérvizsgalatot kell végezni.
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Az aladbbiakban az eddig kdzolt mellékhatasok talalhatok, gyakorisaguknak megfelelGen:

Gyakorl (10-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):
hanyinger,

- almatlansag

- nyugtalansag

- szapora szivverés (tachikardia)

Ritka (1000-b4/ legfeljebb 1 beteget érinthet):
- talérzékenységi reakciok (beleértve a bérkiutést)

Nagyon ritka (10 000-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):
a vérképzdszervek rendellenes miikodése, beleértve a trombocitopéniat (csokkent
vérlemezkeszam, ami vérzésben vagy a normalisnal joval kénnyebben kialakul6
veéralafutasokban nyilvanul meg), és agranulocitozis (a granulocita nevii fehérvérsejtek csokkent
szama).

- anafilaxia (sulyos allergias reakcio), angioodéma (a bér és a nyalkahartya gyors megduzzadasa,
amely szintén halalhoz vezethet).

- stlyos bérreakciok ritka eseteit irtak le

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezelorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés egészségiigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Paramax Comp tablettat tarolni?
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato: illetve EXP:) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Paramax Comp tabletta?

- Akészitmény hatbéanyagai: paracetamol és koffein. 500 mg paracetamol és 65 mg koffein
tablettanként.

- Egyéb osszetevok: povidon 29-32, mikrokristalyos celluléz, sztearinsav és magnézium-sztearat.

Milyen a Paramax Comp tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér, hosszukas tabletta, egyik oldalan bemetszéssel ellatva. A tabletta szélessége 7,5 mm,
hosszlsaga 18 mm. A tabletta egyenld adagokra oszthato.



Kiszerelés: 10, 20, 30, 60 és 100 tabletta.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Vitabalans Oy,

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Finnorszég

Tel.: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Paracut Comp: Svédorszag

Paramax Comp: Finnorszag, Magyarorszag, Lengyelorszag, Szlovénia

Paramax Extra: Esztorszag, Litvania, Lettorszag, Szlovakia

Para-Caf: Németorszag

Paramax Combi: Csehorszag

Arax Extra: Dania

OGYI-T-21485/01 (10 tabletta)
OGYI-T-21485/02 (20 tabletta)
OGYI-T-21485/03 (30 tabletta)
OGYI-T-21485/04 (60 tabletta)
OGYI-T-21485/05 (100 tabletta)

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2022. majus.



