Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paramax-Cod, 500 mg + 30 mg, tabletki
Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek Paramax-Cod i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Lek zawierajacy mieszaning paracetamolu i
kodeiny powoduje dtuzsze i silniejsze dziatanie przeciwbolowe w poréwnaniu z dziataniem kazdego
sktadnika oddzielnie.

Lek jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu bélu o umiarkowanym nasileniu.

Ten lek zawiera kodeing. Kodeina nalezy do grupy lekow zwanych opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, ktore fagodzg bol. Moze by¢ stosowana sama (w monoterapii) lub w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwbdlowymi, takimi jak paracetamol.

Kodeing mozna stosowac¢ u dzieci w wieku od 12 lat w krotkotrwalym tagodzeniu umiarkowanego
boélu, ktory nie jest tagodzony innymi lekami przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen
stosowanymi w monoterapii.

2. Informacje wazne przed zazyciem leku

Kiedy nie przyjmowaé leku Paramax-Cod
- jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na paracetamol, kodeing lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Paramax-Cod.;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnosc¢ nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby;

- jesli pacjent ma chorobg alkoholowa;

- jesli pacjent ma astmg oskrzelowa lub niewydolnoscig oddechows;

- podczas pierwszych trzech miesigcy ciazy;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli u pacjenta wystepuje niedobor enzymu - dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- jesli pacjent przyjmuje rownocze$nie inhibitory MAO (leki stosowane m.in. w leczeniu depresji),
oraz w ciggu 14 dni po zakonczeniu leczenia lekami z tej grupy;

- do tagodzenia bolu u dzieci i mtodziezy (w wieku 0 do 18 lat) po zabiegu usuniecia migdatkow
podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu $rédsennego;

- jesli pacjent wie, ze bardzo szybko metabolizuje kodeing do morfiny.

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ani stosowa¢ lekéw zawierajacych alkohol, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia toksycznego uszkodzenia watroby oraz nasilenia
dziatania kodeiny. Szczegolne ryzyko wystgpienia toksycznego uszkodzenia watroby istnieje u 0sob
niedozywionych i regularnie pijacych alkohol.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ u osob niewydolnoscia ptuc, watroby i nerek.

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ U 0so6b zazywajacych leki powodujace depresj¢ osrodkowego uktadu
nerwowego, jak benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne czy znieczulajace.

- Dhugotrwale stosowanie duzych dawek kodeiny moze powodowac uzaleznienie. W razie stosowania
duzych dawek kodeiny moze wystgpi¢ tolerancja, uzaleznienie psychiczne i zaparcie.

- Kodeina moze wywota¢ napad kolki watrobowej u pacjentow z kamica zotciows.

- Kodeina moze wywota¢ napad kolki u pacjentéw z kamica moczowa.

- Kodeina moze spowodowa¢ zatrzymanie moczu u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego.

- Kodeina moze zwickszac cisnienie wewnatrzczaszkowe i z tego powodu nalezy zachowac
ostrozno$¢ u pacjentéw po urazach gtowy.

- U pacjentéw z niewydolno$cia nerek odstgp pomiedzy kolejnymi dawkami leku powinien wynosi¢
Cco najmniej 8 godzin.
Kodeina jest przeksztatcana w morfing przez enzymy watrobowe. Morfina jest substancja, ktora
tagodzi bol. Niektore osoby maja zmienione te enzymy, co moze w rozny sposob wptywac na
dziatanie leku. U niektérych osob morfina nie jest wytwarzana lub jest wytwarzana w bardzo matych
ilosciach, co nie zapewnia odpowiedniego ztagodzenia bolu. Inne osoby sg bardziej narazone na
cigzkie dziatania niepozadane spowodowane wytwarzaniem bardzo duzej ilosci morfiny. Jesli u
pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac
przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem: wolny lub ptytki oddech,
dezorientacja, sennos$¢, mate zrenice, nudnosci lub wymioty, zaparcia, utrata apetytu.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy po zabiegu chirurgicznym
Kodeiny nie nalezy stosowa¢ w tagodzeniu bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usuniecia migdatkow
podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu $rédsennego.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz objawy toksycznosci
morfiny moga si¢ u nich nasilac.

Zazywanie leku Paramax-Cod z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, nalezy sprawdzié¢, czy inne przyjmowane leki nie
zawieraja paracetamolu lub kodeiny.

Paracetamol

Przeciwwskazane jest stosowanie tego leku rownoczesnie z inhibitorami MAO oraz w ciggu 2 tygodni
po zakonczeniu leczenia lekami z tej grupy, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia stanu pobudzenia
i wysokiej goraczki.

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby.

Leki takie jak izoniazyd czy ryfampicyna (leki przeciwgruzlicze), karbamazepina, fenytoina

i fenobarbital (leki stosowane w m.in. padaczce) przyspieszajg metabolizm paracetamolu. Moze

to prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Probenecyd (lek stosowany m.in. w dnie moczanowej) opdznia usuwanie metabolitdw paracetamolu
I moze zwigksza¢ watrobowa toksyczno$¢ paracetamolu.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT, lek przeciwwirusowy stosowany

w zakazeniu wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.



Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny).
Jednoczesne stosowanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

Szybko$¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwickszona przez metoklopramid lub domperydon
(leki stosowane w nudnosciach i wymiotach), za§ zmniejszona przez kolestyraming (lek obnizajacy
nadmierne stezenie cholesterolu we krwi)).

Salicylamid (lek o dziataniu przeciwbélowym i przeciwgoraczkowym) wydtuza czas wydalania
paracetamolu.

Flukloksacyline (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i plynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i ktére moze
wystapi¢ szczegolnie u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow), niedozywieniem,
przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

Kodeina

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie tego leku razem z innymi lekami przeciwboélowymi o
zawierajacymi buprenorfing, pentazocyne lub nalbufine, poniewaz dziatanie kodeiny moze by¢
ostabione, a ryzyko wystgpienia zespotu odstawiennego po przerwaniu leczenia zwigkszone.

Alkohol nasila dziatanie kodeiny.

Barbiturany, benzodiazepiny, pochodne morfiny (leki przeciwbolowe i przeciwkaszlowe), metadon
(opioidowy lek przeciwbolowy) stosowane jednoczesnie z kodeing powoduja zwickszenie ryzyka
zahamowania osrodka oddechowego, CO moze prowadzi¢ do zgonu w razie przedawkowania tych
lekow.

Inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (leki przeciwdepresyjne o dziataniu
uspokajajacym, barbiturany, klonidyna i jej pochodne, leki nasenne, neuroleptyki, leki przeciwlekowe)
nasilajg hamujace dziatanie kodeiny na o§rodkowy uktad nerwowy.

Jednoczesne stosowanie kodeiny i lekéw cholinolitycznych moze powodowac niedrozno$¢ porazenng
jelit.

Paramax-Cod z jedzeniem i piciem
Lek mozna zazywac¢ podczas positku lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek jest przeciwwskazany w pierwszym trymestrze ciazy.
W drugim i trzecim trymestrze cigzy przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.

Karmienie piersig
Paracetamol i kodeina przenikaja do mleka kobiecego. Nie nalezy przyjmowac kodeiny w okresie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Ze wzgledu na zawarto$¢ kodeiny lek Paramax-Cod moze zaburza¢ zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Paramax-Cod
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka leku PARAMAX- COD, to:

Doro$li: 1 do 2 tabletek co 6 godzin.



Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 tabletek.

Dzieci w wieku od 12 do 18 lat:
zalecana dawka kodeiny u dzieci w wieku 12 lat i starszych wynosi 1 do 2 tabletek co 6 godzin, jesli
to konieczne, az do maksymalnej dawki wynoszacej 180 mg na dobeg.

Leku Paramax-Cod nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na ryzyko
ciezkich zaburzen oddychania.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek: u pacjentéw z niewydolnoscig nerek odstep migdzy kolejnymi
dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin.

.....

pacjent lub opiekun powinien zasiggna¢ opinii lekarza.

Sposdb podawania
Tabletki nalezy potykac popijajac szklankg wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paramax-Cod

Objawy

Paracetamol: przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé w ciagu
Kilku-kilkunastu godzin objawy takie jak nudnos$ci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennos$¢ i ogélne
ostabienie. Objawy te mogg ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i
zo6ttaczka.

Kodeina: przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie kodeiny u dorostych moze spowodowaé
zahamowanie o$rodka oddechowego (sinica, zahamowanie czynnosci oddechowej, sptycenie
oddechu), obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, zwolnienie czynnosci serca, sennos¢, wymioty,
wysypke, $wiad skory, niezbornos$¢ ruchow, obrzek ptuc (rzadko), zwezenie Zrenic.

Objawy przedawkowania u dzieci: zahamowanie czynnosci oddechowej, zwezenie Zrenic, drgawki,
objawy uwalniania histaminy — nagle zaczerwienienie i obrzgk twarzy, pokrzywka, zatrzymanie
mocCzu.

Postepowanie

W kazdym przypadku przyjgcia przez pacjenta wigkszej niz zalecana dawki leku, lub jesli dziecko
przypadkowo potkneto nawet jedng tabletke, nalezy sprowokowaé wymioty, jezeli od zazycia nie
uptyneto wiecej czasu niz 1 godzina, i natychmiast skontaktowac si¢ z izba przyjec najblizszego
szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Paramax-Cod
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej tabletki, nalezy zazy¢ tabletke
jak najszybciej a nastgpnie kontynuowac zazywanie leku wedtug zalecen.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Paramax-Cod moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Paracetamol moze powodowac reakcje anafilaktyczne niezaleznie od dawki, jednak bardzo rzadko.
Zglaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych.
Stwierdzono rzadkie przypadki reakcji nadwrazliwosci, wymagajgce zaprzestania leczenia, tj.



zaczerwienienie skory, wysypke, rumien lub pokrzywke, obrzek naczynioruchowy (wyraznie
oddzielony, umiejscowiony obrzek obejmujacy glebsze warstwy skory wiacznie z tkanka podskorng)
duszno$¢, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie, obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi az do objawow
wstrzasu.

Opisano bardzo rzadkie przypadki zmniejszenia liczby granulocytéw (pewnego rodzaju krwinek
biatych) lub ptytek krwi, i zaniku granulocytow we krwi.

Moga wystapi¢ zaparcia, nudno$ci, wymioty, kolka nerkowa, martwica, brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek.

Kodeina moze spowodowa¢ sennos¢, zawroty gtowy, zahamowanie oSrodka oddechowego, bezdech.
Podczas dlugotrwatego stosowania leku wystepuje ryzyko uzaleznienia oraz wystapienia zespotu
odstawiennego u pacjentdw, ktérzy nagle zaprzestali stosowania leku, oraz u noworodkéw, ktérych
matki przyjmowaty lek w trzecim trymestrze cigzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paramax-Cod
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paramax-Cod

- Substancjami czynnymi leku sg paracetamol i kodeina. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu
1 30 mg kodeiny fosforanu potwodnego.

- Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, kwas stearynowy, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Paramax-Cod i co zawiera opakowanie

Biate tabletki o ksztalcie kapsutki z rowkiem o dtugosci 18 mm i szerokosci 7,5 mm.

Pojemnik z tworzywa sztucznego z HDPE, z zamknieciem z LDPE, w tekturowym pudetku zawiera
10, 20, 30, 50 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hadmeenlinna, Finlandia

Wytworca


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hdmeenlinna, Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Vitabalans Sp. z.0.0., ul. Kalwaryjska 69, 30-504 Krakow

Telefon: (0-48) 12 423 6105

Data zatwierdzenia ulotki: 05/2022



