Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Paramax Comp 500 mg/65 mg tabletit
parasetamoli/kofeiini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan laédkkeen ottamisen, silla se siséltaa

sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laékéri on méaarannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee my0ds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3 péivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Paramax Comp on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Paramax Comp-tabletteja
Miten Paramax Comp-tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Paramax Comp-tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

S

1. Mitd Paramax Comp on ja mihin sita kdytetaan

Paramax Comp on kipua lievittdva ja kuumetta alentava ladkevalmiste (analgeetti ja antipyreetti). Paramax
Comp sisaltaa kahta vaikuttavaa ainetta, parasetamolia ja kofeiinia. Parasetamoli vahentaa kipua ja alentaa
kuumetta ja kofeiini tehostaa parasetamolin Kipua lievittdvaa vaikutusta.

Paramax Compia kéytetdan lievan ja keskivaikean kivun kuten paansaryn, hammassaryn, kuukautiskivun
ja/tai korkean kuumeen oireenmukaiseen hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Paramax Comp-tabletteja

Ala kayta Paramax Comp-tabletteja

- jos olet allerginen parasetamolille tai kofeiinille tai timéan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- josolet alle 12-vuotias lapsi.

- jossinulla on vaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh > 9).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1d8karin kanssa ennen kuin kéaytat Paramax Compia:

- jossinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus (mukaanlukien alkoholin aiheuttama maksasairaus)

- jos kéytat suuria maéaria kofeiinipitoista kahvia tai teetd. Samanaikaisessa kéyt0ssé saattaa esiintya
kofeiinin aiheuttamaa artyneisyytta ja jannittyneisyytta.

- jos sinulla on alkoholiongelmia tai maksasairaus. Alé kiytid Paramax Compia ja alkoholia
samanaikaisesti; alkoholin vaikutus ei voimistu ottamalla Paramax Compia.

- jos sinulla on krooninen aliravitsemus ja glukoosi-6-fosfaatti-dehydrogenaasin puutos.

- jossinulla on Gilbertin oireyhtyma (perinnéllinen ei-hemolyyttinen keltaisuus).

Kerro heti laakérille Paramax Comp -hoidon aikana:
- jossinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit ja
niiden toksiinit kulkevat verenkierrossa, mika aiheuttaa elinvaurioita), tai jos kérsit aliravitsemuksesta,



kroonisesta alkoholismista tai jos kéytat myos flukloksasilliinia (antibiootti). Vakavasta sairaudesta
nimeltd metabolinen asidoosi (veren ja nesteen poikkeavuus) on saatu ilmoituksia, kun potilas on saanut
parasetamoliannoksia sdannéllisesti pidemmaén aikaa tai kun parasetamolia on otettu flukloksasilliinin
kanssa. Metabolisen asidoosin oireita voivat olla vakavat hengitysvaikeudet, joihin liittyy syvéé ja
nopeaa hengitysta, uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Varovaisuuttaa tulee noudattaa:

- jos kéytat maksan toimintaan vaikuttavia ladkkeita.

- jos olet kuivunut

- jossinulla on krooninen ravitsemussairaus

- jos sinulla on astma ja olet allerginen asetyylisalisyylihapolle.

Jos kaytat muita parasetamolia sisaltavia kipulddkkeits, ala kaytad Paramax Comp-tabletteja ennen kuin
keskustelet laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ala koskaan ota suurempia parasetamoliannoksia
kuin suositellaan. Suuremmat kuin suositellut annokset eivat lievitd kipua sen enempééa, mutta aiheuttavat
vakavan maksavaurion riskin. Maksavaurion oireet ilmestyvat yleensa muutaman paivan kuluessa
parasetamolin yliannostuksesta. Jos olet ottanut liian suuren annoksen, on tarke&d, etta otat yhteytté la&kariin
mahdollisimman pian, vakavan maksavaurion riskin vuoksi, vaikka voisit hyvin (Katso kappale Jos kéaytat
enemman Paramax Comp-tabletteja kuin sinun pitdisi).

Muut ladkevalmisteet ja Paramax Comp

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt muita
la&kkeita tai aiot kayttad, myos laékkeitd, joita 1aékari ei ole madrannyt. Ladkkeiden vaikutukset voivat
muuttua, jos niitd kaytetddn samanaikaisesti muiden ladkkeiden kanssa.

Ole erityisen tarkka seuraavien ladkevalmisteiden ja rohdosvalmisteiden kanssa:

- Antikoagulantit (veren hyytymista estavat ladkkeet),

- Metoklopramidi ja domperidoni (pahoinvoinnin ja oksentelun estol&éke),

- Kloramfenikoli (antibiootti),

- Kolestyramiini (veren kolesterolia alentava laéke),

- Fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini (epilepsialadkkeitd),

- Rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kaytettava laake),

- Probenesidi (kihdin hoitoon kaytettava ladke),

- Tsidovudini (HIV-lddke),

- Mékikuisma (Hypericum, jota on joissakin rohdosvalmisteissa),

- Flukloksasilliini (antibiootti), silla siihen liittyy riski saada vakava veren ja nestetasapainon hairié
(nimeltdan metabolinen asidoosi), joka vaatii kiireellista hoitoa (ks. kohta 2).

Kuten muidenkin migreenilddkkeiden kanssa, liiallinen Paramax Compin kéytt6 voi aiheuttaa péivittaista
paanséarkya tai voi pahentaa migreeniasi. Kysy ladkarilta, jos uskot tdman koskevan sinua. Voit joutua
lopettamaan Paramax Compin kéyton korjataksesi ongelman.

Jos kéytét jotakin yllamainituista l&&kevalmisteista tai rohdosvalmisteista, keskustele ensin 1adkarin kanssa
ennen Paramax Compia kéyttoa.

Paramax Compia ja verenohennusléékkeitd voidaan satunnaisesti ottaa samanaikaisesti, mutta jos sinun
tarvitsee kayttad kipuldékkeita péivittdin pidemman aikaa, keskustele 14&kérisi kanssa.

Paramax Comp ruuan ja juoman kanssa
Ala ota tatd valmistetta alkoholijuomien kanssa. Sinun pité4 rajoittaa kofeiinipitoisten juomien (kahvi, tee,
kola) kayttoa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet tulevasi raskaaksi, kysy ladkariltasi tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa tdman ladkkeen kaytosta.



Tarvittaessa Paramax Comp-tabletteja voidaan kayttaa raskauden aikana. Kayté pienintda mahdollista
annosta, joka vahentéa Kipua ja/tai kuumetta, ja kdyta valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteytté
la&kariisi/katiloosi, jos kipu ei vahene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava ladketta useammin.
Paramax Comp-tabletteja voidaan kdyttad imetyksen aikana normaaleissa hoitotilanteissa, mutta kuitenkin
vain laakarin huolellisen hyoty-riskiarvion jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Paramax Comp ei vaikuta autolla ajoon tai koneiden kayttoon.

3. Miten Paramax Comp-tabletteja kaytetaan

Kayta tata laaketté juuri siten kuin 1a8kéri on méaarénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ainoastaan suun kautta ja lyhytaikaiseen kayttoon.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:

Tavanomainen annos on 1-2 tablettia enintdén 3 kertaa vuorokaudessa tai tarvittaessa.

1-2 tabletin annosta ei saa ottaa useammin kuin 6 tunnin valein. Annostusvali riippuu oireista ja
enimmaisvuorokausiannoksesta.

Al4 ylita suositeltua vuorokausiannosta 6 tablettia 24 tunnissa.

Jos vaivasi jatkuu pitempédén kuin 3 pdivaa, ota yhteys laakariin.

lakkaat
Kuten aikuisille.

Lapset
Ei suositella alle 12-vuatiaille lapsille.

Jos kaytat enemmén Paramax Comp-tabletteja kuin sinun pitéaisi

Y liannostustapauksessa tai myrkytyksessa —vaikka voisitkin hyvin— ota valittomasti yhteys laakariin tai
sairaalan ensiapuun viivastyneen vakavan maksavaurion riskin takia. Voit myds kysya neuvoa
Myrkytystietokeskuksesta (puh. 0800 147 111). Oireita yliannostustapauksissa ovat kalpeus, pahoinvointi,
oksentelu, ruokahaluttomuus, vatsakivut, vapina, hermostuneisuus, levottomuus, lisaéntynyt virtsaneritys,
ruoansulatuskanavan héirid, sydamen tihealyontisyys tai rytmihairiot.

Jos unohdat ottaa Paramax Comp-tabletteja
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jatka hoitoa tavalliseen tapaan.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, myos tdmakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Paramax Comp voi aiheuttaa veren valkosolujen méarén vahenemisté ja vastustuskykysi infektioita vastaan
saattaa alentua. Lopeta valittémasti Paramax Comp-tablettien kéyttdaminen ja ota yhteytta l1aakariin,
jos sinulla on infektion oireita, kuten kuumetta, vakavaa yleiskunnon laskua tai jos sinulla on kuumetta ja
paikallisia infektio-oireita, kuten kurkkukipua, nielukipua, suukipua tai virtsatievaivoja. Sinulta otetaan
verikoe, jolla tutkitaan onko veresi valkosolujen méaré véhentynyt (agranulosytoosi).

Seuraavassa listassa haittavaikutukset esitetddn sen mukaan, kuinka usein niita on tdhan mennessa raportoitu:

Yleiset (voi koskea yhta kayttdjaa kymmenestd):
e huonovointisuus,



e unettomuus,
e |evottomuus,
e sydamen tihe&lyontisyys (takykardia).

Harvinaiset (voi koskea yhta kayttajaa tuhannesta):
o yliherkkyysreaktiot (ihottuma mukaanlukien)

Hyvin harvinaiset (voi koskea yhta kayttajaa 10 000:sta):

e verenmuodostuksen hairiét mukaanlukien trombosytopenia (alhainen verihiutalemé&ard, joka ilmenee
normaalia herkemmin ilmestyvina verenvuotoina tai mustelmina) ja agranulosytoosi (alentunut
granylosyyttivalkosolujen mééra).

¢ anafylaksia (vakava allerginen reaktio), angioddeema (nopea ihon ja limakalvojen turpoaminen, miké voi
johtaa jopa kuolemaan)

e hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
e vakava sairaus, joka voi lisata veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia kayttavilla
vaikeaa sairautta potevilla potilailla (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

5. Paramax Comp-tablettien séilyttdminen
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

L&akkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Paramax Comp sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli ja kofeiini. Yksi tabletti sisaltdd 500 mg parasetamolia ja 65 mg
kofeiinia.

- Muut aineet ovat povidoni 29-32, mikrokiteinen selluloosa, steariinihappo ja magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valkoiset, kapselinmuotoiset tabletit, joissa jakouurre toisella puolella. Tabletin leveys on 7,5 mm ja pituus
18 mm.

Tabletit voidaan puolittaa.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot: 10, 20, 30, 60 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 H&meenlinna

SUOMI

Tel: + 358 (3) 615600

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Paracut Comp: SE

Paramax Comp: FI, HU, PL, SI

Paramax Extra: EE, LT, LV, SK

Para-Caf. DE

Paramax Combi: CZ

Arax Extra: DK

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 30.12.2024



Bipacksedel: Information till anvandaren

Paramax Comp 500 mg/65 mg tabletter
paracetamol/koffein

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paramax Comp &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Paramax Comp
Hur du anvéander Paramax Comp

Eventuella biverkningar

Hur Paramax Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS

1. Vad Paramax Comp ar och vad det anvands for

Paramax Comp &r ett smartstillande och febernedsattande lakemedel (analgetisk och antipyretisk). Paramax
Comp innehaller tva aktiva substanser, paracetamol och koffein. Paracetamol lindrar smarta och minskar
feber, och koffein 0kar dess smértlindrande effekt.

Paramax Comp anvands for symptomatisk behandling av lindrig till mattlig smarta t.ex. huvudvark,
tandvérk, dysmenorré och/eller hig feber.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Paramax Comp

Anvéand inte Paramax Comp

- omdu ar allergisk mot paracetamol eller koffein eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- omdu éar under 12 ar.

- om du har svart nedsatt leverfunktion (Child-Pugh> 9).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Paramax Comp:

- omdu har svar lever- eller njursjukdom (inklusive alkoholrelaterad leversjukdom).

- om du anvander stora mangder kaffe eller te som innehaller koffein. Samtidig anvandning kan orsaka
koffein inducerad irritabilitet och ké&nsla av spanning.

- om du har alkoholproblem eller leversjukdom. Anvéand inte Paramax Comp och alkohol samtidigt;
effekten av alkohol forstarkas inte genom tilldgg av Paramax Comp.

- omdu har en kronisk undernéring och glukos-6-fosfatdehydrogenas-brist

- omdu har Gilberts syndrom (bekant icke-hemolytisk gulsot).

Under behandling med Paramax Comp, kontakta genast l&kare:

- om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du samtidigt
tar flukloxacillin (lakemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vétskerubbning s.k. metabolisk acidos
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har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nar paracetamol ges i rekommenderade doser under en
langre period eller nar paracetamol tas tillsammans med flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos
kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krakningar

Du ska vara forsiktigt:

- om du anvander lakemedel som paverkar leverfunktionen
- om du &r uttorkad

- om du &r undernérd

- om du har astma och du ar kénslig mot acetylsalicylsyra

Du ska inte ta Paramax Comp utan att radfraga en lakare eller apotekspersonal om du anvander andra
smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol. Aldrig ta hogre doser av paracetamol an
rekommenderat. Hogre doser dn rekommenderat ger inte en starkare smértlindring utan medfor en risk for
allvarlig leverskada. Symptomen pa leverskada upptrader vanligtvis ett par dagar efter 6verdoseringen.
Darfor r det viktigt att du kontaktar en lakare sa snart som majligt om du har tagit en dos som var for hog,
aven om du mar bra, eftersom pa grund av risken for allvarlig leverskada (se avsnitt Om du har tagit for stor
méngd av Paramax Comp).

Andra lakemedel och Paramax Comp
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana, eftersom lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel.

Var sérskilt forsiktig med féljande l1dkemedel och naturliga produkter:

- Antikoagulantia (lakemedel som anvands for att forebygga blodproppar),

- Metoklopramid och domperidon (ldkemedel mot illamaende och krakningar),

- Kloramfenikol (som &r ett antibiotikum),

- Kolestyramin (lakemedel som sanker kolesterolhalten i blodet),

- Fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (lakemedel for behandling av epilepsi),

- Rifampicin (I&kemedel for behandling av tuberkulos),

- Probenecid (lakemedel for behandling av gikt),

- Zidovudin (lakemedel mot HIV),

- Johannesort (Hypericum, finns i vissa naturprodukter).

- Flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och vatskerubbningar
(s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2).

Liksom med andra l&ékemedel mot migrén kan anvandning av for mycket Paracut Comp orsaka daglig
huvudvark eller kan gora din migran varre. Fraga din lakare om du tror att detta intraffat for dig. Du kan
behdva sluta ta Paramax Comp att komma till rdtta med problemet.

Om du anvander nagon av ovanstaende lakemedel eller naturprodukter, konsultera en lakare innan du
anvander Paramax Comp.

Enstaka doser av Paramax Comp och antikoagulantia kan anvandas, men om du behdver ta smartstillande
lakemedel dagligen under en lang period, tala med din lakare.

Paramax Comp med mat och dryck
Ta inte denna produkt tillsammans med alkoholhaltiga drycker. Du bor begrénsa dricka drycker som
innehéller koffein (kaffe, te, Cola).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om s& ar nodvandigt kan Paramax Comp-tabletter anvandas under graviditet. Du ska dock anvénda lagsta
mojliga dos som lindrar din smarta och/eller din feber och anvénda lakemedlet under kortast mojliga tid.



Kontakta lakare/barnmorska om smartan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta Iakemedlet
oftare.

Under normala terapeutiska konditioner Paramax Comp-tabletter kan anvéndas under amning. Det bor endast
anvéndas efter lakare har gjort en noggrann nytta-riskbeddmning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Paramax Comp har inga kéanda effekter pa bilkorning eller anvandning av maskiner.

3. Hur du anvander Paramax Comp
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Endast for oralt bruk och kortsiktigt bruk.

Vuxna och barn 6ver 12 ar:

Den vanliga dosen ar 1- 2 tabletter hdgst 3 ganger per dygn eller vid behov.

Dosen pa 1-2 tabletter bor inte tas med mindre dn 6 timmars mellanrum. Dosintervallen beror pa symptom
och maximal daglig dos.

Overskrid inte rekommenderad daglig dos pa 6 tabletter inom 24 timmar. Om besvaren bestar efter tre dagar
bor lakare uppsokas.

Aldre
Som for vuxna.

Barn
Rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Paramax Comp

Om du har tagit for stor méngd lakemedel, kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller sjukhusets
akutmottagning aven om du mar bra pa grund av risken for férsenad allvarlig leverskada. Du kan ocksa
kontakta till Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111). Symptomen vid dverdosering &r blekhet,
illamaende, krakningar, anorexi, buksmarta, tremor, nervositet, agitation, diures, stérningar i
matsmaltningskanal, 6kad hjartverksamhet eller rytmrubbningar i hjértat.

Om du har glémt att ta Paramax Comp
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt behandlingen som vanligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Paramax Comp kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot infektioner
kan minska. Sluta ta Paramax Comp och kontakta din lakare omedelbart, om du far en infektion med
symptom sasom feber och allvarlig forsamring av ditt allmantillstand, eller feber med lokala
infektionssymptom sdsom ont i hals/svalg/mun eller vattenkastningsbesvar, skall du omedelbart uppsoka
lakare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera eventuell minskning av vita blodkroppar
(agranulocytos).

Féljande tabell omfattar biverkningar som rapporterats hittills, grupperade enligt frekvens:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e illamaende,



e sdmnldshet,
e rastlOshet,
e (Okad hjartverksamhet (takykardi).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
o (verkénslighet (inklusive utslag)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e hematopoetiska storningar inklusive trombocytopeni (1agt antal blodplattar som uppkommer som
blodningar eller blamérken som utkommer lattare &n normalt) och agranulosytos (minskat antal vita
blodkroppar granulocyter).

o Anafylaxi chock (allvarlig allergiska reaktionen), angioddem (shabbt svullnad av huden och slemhinnor
som kan leda aven till doden)

e Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
e Ettallvarligt tillstand som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar
sjukdom som anvéander paracetamol (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Paramax Comp ska forvaras

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar paracetamol och koffein. Varje tablett innehaller 500 mg paracetamol och
65 mg koffein.

- Ovriga innehalsamnen &r povidon 29-32, mikrokristallin cellulosa, stearinsyra och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vita, kapselformade tabletter med en skara pa ena sidan, bredd 7,5 mm och ldngd 18 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Fdrpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 60 och 100 tabletter.


file:///C:/Users/tenhoell/AppData/Roaming/OpenText/OTEdit/current/fi/www.fimea.fi

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 H&meenlinna

FINLAND

Tel: + 358 (3) 615600

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Paracut Comp: SE

Paramax Comp: FI, HU, PL, SI

Paramax Extra: EE, LT, LV, SK

Para-Caf. DE

Paramax Combi: CZ

Arax Extra: DK

Denna bipacksedel godkandes senast 30.12.2024
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