Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara
PARAMAX Junior 250 mg tabletta
PARAMAX Rapid 500 mg tabletta

PARAMAX Forte 1 g tabletta

paracetamol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informéacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd

4. pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1.

ok~ w

1.

Milyen tipust gyogyszer a PARAMAX Junior 250 mg tabletta, a PARAMAX Rapid 500 mg
tabletta és a PARAMAX Forte 1 g tabletta (a tovabbiakban PARAMAX tabletta) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a PARAMAX tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a PARAMAX tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a PARAMAX tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a PARAMAX tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A PARAMAX tabletta 1az atmeneti csillapitasara, enyhe és kozepes erésségii fajdalom tineti
kezelésére alkalmazhat6, mint példaul fejfajas, fogfajas, menstruacios fajdalom, izom-, izileti
fajdalom és miitétet kovetden fellépd fajdalom.

2.

Tudnivalok a PARAMAX tabletta szedése el6tt

Ne alkalmazza a PARAMAX tablettat:

ha allergias a paracetamolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére.
stlyos vese- és/vagy méajkarosodas esetén.

ha egy Ugynevezett glikoz-6-foszfat-dehidrogendz nevii enzim hidnyaban szenved, mely a
vOrosveértestek id6 elétti pusztulasahoz vezethet (hemolitikus anémia).

talzott, illetve kronikus alkoholfogyasztas esetén.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A PARAMAX tabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével

ha vese- és/vagy méjbetegsége van
ha alkoholproblémai vannak
ha mas paracetamol-tartalmi gydgyszert szed
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A PARAMAX-kezelés alatt azonnal tajékoztassa kezeldorvosat:

o ha On stlyos betegségben szenved, beleértve a stlyos vesekarosodast, illetve a vérmérgezést
(szepszis: amikor a baktériumok és az altaluk termelt karos anyagok a vérben keringenek, ami
szervkarosodashoz vezet), vagy ha alultaplalt, kronikus alkoholizmusban szenved, vagy ha
flukloxacillint (egy antibiotikumot) is szed. Ilyen esetekben egy sulyos betegségrol, az
ugynevezett metabolikus acido6zisrol (a vér és a testnedvek rendellenessége) szamoltak be olyan
betegek esetében, akik a paracetamolt hosszabb ideig rendszeresen alkalmazték, vagy a
paracetamolt flukloxacillinnel egyitt alkalmaztak. A metabolikus aciddzis tlinetei tobbek kdzott
a kovetkezOk lehetnek: mély, gyors 1égzéssel jellemezhetd sulyos 1égzési nehézség; almossag;
hanyinger és hanyas.

Egyeb gyogyszerek és a PARAMAX tablettat

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Beleértve a flukloxacillint (egy antibiotikum), mivel fennall a vér és a testnedvek azonnali kezelést
igényld rendellenességének (igynevezett metabolikus acidézis) kialakulasanak jelentds kockéazata
(lasd 2. pont).

Az altatok/nyugtatok, az epilepszia kezelésére alkalmazott gydgyszerek (karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital), a rifampicin és a probenicid fokozhatjak a paracetamolnak a majra gyakorolt, artalmas
hatésait.

A metoklopramid felgyorsithatja a paracetamol felszivodasat.

A kolesztiramin csokkentheti a paracetamol felszivddasat.

A paracetamol hosszU ideig tart6 szedése fokozhatja a warfarin véralvadasgatlo hatasat.

A tiladagolds elkeriilése céljabol gy6zédjon meg arrél, hogy a tébbi, On dltal szedett gyogyszer nem
tartalmaz paracetamolt! A PARAMAX tabletta méas paracetamol-tartalmu készitményekkel valo
egyuttes alkalmazasa fokozza a majkarosodas kockazatat.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Ha sziikséges, a PARAMAX tabletta alkalmazhat6 terhesség alatt. A fajdalmat és/vagy a lazat

csillapito lehetd legkisebb adagot kell alkalmazni, a lehet6 legrévidebb ideig. Forduljon
kezelGorvosahoz, ha a fajdalom és/vagy a laz nem csokken, vagy gyakrabban kell bevennie a

gyogyszert.

Szoptatas

A paracetamol kis mennyiségben bekeriil az anyatejbe, de valosziniitlen, hogy ennek barmilyen hatasa
van a gyermekre.
Ez a gydgyszer orvosi felligyelet mellett alkalmazhat6 szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény a javasolt adagok alkalmazasakor nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

3. Hogyan kell szedni a PARAMAX tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek:
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1-2 PARAMAX Rapid 500 mg tabletta naponta 1-3 alkalommal, vagy ¥2-1 PARAMAX Forte 1 g
tabletta naponta 1-3 alkalommal.

12 éven feliili gyermekek (40 testtdmegkilogramm felett):
1 PARAMAX Rapid 500 mg tabletta naponta 1-3 alkalommal, vagy ¥2 PARAMAX Forte 1 g tabletta
naponta 1-3 alkalommal.

3 éven felili, legfeljebb 12 éves gyermekek:

A gyermekeknél az adagolast a testtdémegiik alapjan kell meghatarozni.

Gyermekek egyszeri adagja 15 mg testtdmegkilogrammonként.

17-32 testtomegkilogramm: 1 PARAMAX Junior 250 mg tabletta vagy %> PARAMAX Rapid 500 mg
tabletta 4-6 6rankeént, legfeljebb naponta négyszer.

32-40 testtomegkilogramm: 1-2 PARAMAX Junior 250 mg tabletta vagy ¥2-1 PARAMAX Rapid 500
mg tabletta 4-6 6ranként, legfeljebb naponta négyszer.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Az egyes adagok bevétele kozott legalabb 4 6ra teljen el.

Orvosi feltigyelet nélkil a gyogyszer legfeljebb 3 napon keresztiil szedhetd.
Alkalmazésanak iddtartama nem haladhatja meg a 7 napot.

Ha a panaszok és tiinetek tovabbra is fennallnak, orvoshoz kell fordulni.

A gybgyszert rovid ideig, a legkisebb hatdsos adagolasban szabad alkalmazni.

Az elbirt egyszeri és napi adagot nem szabad tullépni.

12 év alatti gyermekek esetén a gyogyszer felnétt feliigyelete mellett alkalmazhato.

Az alkalmazéas maédja:
A tablettakat egy pohar folyadékkal kell lenyelni.

Ha az eléirtnal tobb PARAMAX tablettat vett be

A javasolt adagolas tullépése majkarosodast okozhat.

A taladagolas elsé tlinetei a hanyinger, hanyas és hasi fajdalom.

Tuladagolés esetén azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy a legkozelebbi siirgésségi osztalyhoz.

Ha elfelejtette bevenni a PARAMAX tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfelijebb 1 betegnél fordulhat eld):
- hanyinger, hanyas

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6):

- fejfajas, izzadas, csokkent testhomérséklet

- szédulés, almossag, idegesség

- hasmenés, hasi fajdalom (beleértve a gorcsoket, gyomorégést), székrekedés
- €g0 érzés a torokban

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 betegnél fordulhat eld):
- borpir

Nagyon ritka mellékhatasok (10000-bdl legfeljiebb 1 betegnél fordulhat el6):
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- sUlyos allergias reakcidk (Quincke-6déma, nehézlégzés, csokkent vérnyomas, sokk). Sulyos
allergias reakciok el6forduldsakor azonnal orvoshoz kell fordulni.

- aveér alakos elemeinek csokkent szama (csokkent vérlemezke- és fehérvérsejt-, valamint
vOrosvértestszam)

- horgdgores (analgetikus asztma)

- majkarosodas

- vesekarosodas

- sulyos bérreakcidok

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato

meqg):

- avért a megengedettnél savasabba tevd stilyos betegség (ugynevezett metabolikus acidé6zis) az
eleve sulyos betegségben szenvedd, paracetamolt szedd betegeknél (lasd 2. pont).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenul a hatGsag részére is bejelentheti:

Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

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

5. Hogyan kell a PARAMAX tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ez a gydgyszer nem igényel killdnleges tarolast.

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

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a PARAMAX tabletta?

A készitmény hatéanyaga:

PARAMAX Junior 250 mg tabletta:
250 mg paracetamolt tartalmaz tablettanként.

PARAMAX Rapid 500 mg tabletta:
500 mg paracetamolt tartalmaz tablettanként.

PARAMAX Forte 1 g tabletta:
1 g paracetamol tablettanként.




Egyéb osszetevok: povidon (K29-31), mikrokristalyos cellul6z, A-tipusi karboximetilkeményito-
natrium, sztearinsav, magnézium-sztearat.

Milyen a PARAMAX tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
PARAMAX Junior 250 mg tabletta:

Fehér, kerek, dombor( tabletta bemetszéssel ellatva. Atmérdje 10 mm. A tabletta egyenlé adagokra
oszthato.

PARAMAX Rapid 500 mg tabletta:
Fehér, kapszula alaku tabletta, bemetszéssel ellatva. A tabletta szélessége 7,5 mm, hosszusaga 18 mm.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

PARAMAX Forte 1 g tabletta:
Fehér, kapszula alaku tabletta, bemetszéssel ellatva. A tabletta szélessége 9 mm, hosszlséaga 22,5 mm.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

PARAMAX Junior 250 mgq tabletta:
10 db tabletta buborékcsomagolasban és dobozban.

PARAMAX Rapid 500 mq tabletta:
10 db vagy 20 db vagy 30 db tabletta buborékcsomagoléasban és dobozban.
100 db tabletta mlianyag tartalyban és dobozban.

PARAMAX Forte 1 g tabletta:
5 db vagy 25 db vagy 100 db tabletta buborékcsomagolasban és dobozban.
5 db vagy 25 db vagy 100 db tabletta mtianyag tartalyban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Finnorszag

Tel.: +358 3 615 600

PARAMAX Rapid 500 mq tabletta:

OGYI-T-10209/01 = PARAMAX Rapid 500 mg tabletta, 10 db buborékcsomagoléasban
OGYI-T-10209/13 PARAMAX Rapid 500 mg tabletta, 20 db buborékcsomagoléasban
OGYI-T-10209/02 PARAMAX Rapid 500 mg tabletta, 30 db buborékcsomagoléasban
OGYI-T-10209/03 PARAMAX Rapid 500 mg tabletta, 100 db milanyag tartalyban

PARAMAX Junior 250 mg tabletta:
OGYI-T-10209/04 PARAMAX Junior 250 mg tabletta 10 db buborékcsomagolasban

PARAMAX Forte 1 g tabletta:

OGYI-T-10209/05 PARAMAX Forte 1 g tabletta 5 db buborékcsomagolasban
OGYI-T-10209/06 PARAMAX Forte 1 g tabletta 5 db mianyag tartalyban
OGYI-T-10209/09 PARAMAX Forte 1 g tabletta 100 db buborékcsomagoléasban
OGYI-T-10209/10 PARAMAX Forte 1 g tabletta 100 db milanyag tartalyban
OGYI-T-10209/11 PARAMAX Forte 1 g tabletta 25 db buborékcsomagolasban
OGYI-T-10209/12 PARAMAX Forte 1 g tabletta 25 db miianyag tartalyban

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2025. februar.



