Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

PARAMAX-COD tabletit
parasetamoli, kodeiinifosfaattihemihydraatti

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se siséltaa
sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd PARAMAX-COD on ja mihin sita kdytetaan

. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat PARAMAX-CODia
. Miten PARAMAX-CODia kaytetdén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. PARAMAX-CODin sdilyttdminen

. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa
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1. Mitd PARAMAX-COD on ja mihin sita kaytetaan

PARAMAX-COD-tabletteja ké&ytetddn eri syistd johtuviin kiputiloihin. Ne ovat tarkoitettu tilap&iseen
kayttoon.

Kodeiinia voidaan kéytt&a yli 12-vuotiaiden lasten lyhytaikaiseen kohtalaisen kivun lievitykseen, kun
muut kipuldékkeet, kuten parasetamoli tai ibuprofeeni, eivat yksin riité.

Tama valmiste siséltad kodeiinia. Kodeiini kuuluu opioidianalgeettien ryhmaén, jotka toimivat
Kivunlievittgjind. Sitd voidaan kayttdd yksindan tai yhdistelmdnd muiden kipuld&kkeiden, kuten
parasetamolin kanssa.

2. Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat PARAMAX-CODIa

Ala ota PARAMAX-CODia
- jos olet allerginen parasetamolille ja/tai kodeiinille tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6),
- jos sinulla on hengitysvajaus,
- jos sinulla on vaikea keuhkoastma,
- jos sinulla on sappitiehyt-virtsatie- tai suolistokouristuksia.
- lasten ja nuorten (0—-18-vuotiaiden) kivunlievitykseen obstruktiivisen uniapneaoireyhtyman
vuoksi tehdyn nielu- tai kitarisojen poiston jalkeen.
- jos tiedét, ettd elimistdsi muuntaa kodeiinia morfiiniksi erittain nopeasti.
- jos imetat.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat PARAMAX-CODia, jos
sinulla on:

- keuhkojen, maksan tai munuaisten toimintahéirio,

- kohonnut aivopaine,

- sappi- tai virtsatievaivoja,




- eturauhasen liikakasvua,
- ummetusta.

Kerro heti ladkarille PARAMAX-COD-hoidon aikana

- jossinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit
ja niiden toksiinit kulkevat verenkierrossa, mika aiheuttaa elinvaurioita), tai jos karsit
aliravitsemuksesta, kroonisesta alkoholismista tai jos kaytat myds 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 syvaa ja nopeaa hengitystd, uneliaisuus, pahoinvointi ja
oksentelu.

Alkoholi lisad PARAMAX-CODin mahdollista hengitysta lamaavaa vaikutusta ja maksavaurion
riskia.

Kipuldékkeiden pitk&aikainen kaytto saattaa aiheuttaa munuaisvaurioita, ns. analgeettisen nefropatian.
Kodeiinia tulee kayttaa varoen keskushermostoa lamaavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien,
antipsykoottien tai anesteettien kanssa.

Kodeiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka lievittaa
Kipua. Joillakin ihmisilla on tdman entsyymin muunnos, miké voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin.
Joidenkin ihmisten elimisto ei tuota morfiinia tai sitd muodostuu erittdin pienia maaria, jotka eivat riita
kivun lievittdmiseen. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavaikutuksia todennakdisemmin kuin
muut, koska heidéan elimistonsd muodostaa erittéin suuria maaria morfiinia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava tdman ladkkeen kaytto ja kaannyttava ladkarin
puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus. Morfiiniin verrattuna kodeiinin aiheuttama riippuvuusriski on
pieni, mutta se on otettava huomioon.

Lapset ja nuoret

Kaytto lapsille ja nuorille leikkauksen jalkeen

Kodeiinia ei pida kayttaa kivunlievitykseen lapsille ja nuorille obstruktiivisen uniapneaoireyhtyman
vuoksi tehdyn nielu- tai kitarisojen poiston jalkeen.

Kaytto lapsille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt
Kodeiinia ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, koska morfiinimyrkytyksen oireet
saattavat olla pahempia néilla lapsilla.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

PARAMAX-CODin pitkdaikaista kayttoa raskauden aikana ei suositella.
Al kayta kodeiinia, jos imetat. Kodeiini ja morfiini erittyvat rintamaitoon.
Neuvottele PARAMAX-CODin kaytosta ladkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kodeiini vaikuttaa vasyttavasti, joten PARAMAX-COD voi vaikuttaa haitallisesti ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

Muut l1d8kevalmisteet ja PARAMAX-COD
Karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, rifampisiini ja isoniatsidi saattavat lisata parasetamolin
maksatoksisuutta.

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytat jotakin seuraavista ladkkeista:
- flukloksasilliini (antibiootti), silla siihen liittyy riski saada vakava veren ja nestetasapainon hairié
(nimelt&d&n metabolinen asidoosi), joka vaatii kiireellista hoitoa (ks. kohta 2).



3. Miten PARAMAX-CODia kéaytetaan

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin 1aékari on méaarannyt. Tarkista annostusohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen ladkarin maaraama annos on aikuisille 1-2 tablettia joka 4.- 6. tunti, enintdan 6
tabl./vrk.

Tatd ladketta saa kayttaa enintdén 3 vuorokauden ajan. Kaanny laékérin puoleen, jos Kipu ei helpota 3
vuorokauden kuluessa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Vahintaan 12-vuotiaiden lasten tulee ottaa 1-2 tablettia 6 tunnin vélein tarpeen mukaan. Al4 ota
enempda kuin 6 tablettia (180 mg kodeiinia) vuorokaudessa.

Alle 12-vuotiaat lapset eivét saa ottaa PARAMAX-CODia kayttéon liittyvien vakavien
hengitysvaikeuksien riskin vuoksi.

Ladke otetaan runsaan nesteen kera.

Jos kaytat enemman PARAMAX-CODia kuin sinun pitéaisi

Yliannostuksen ensioireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu. Maksa- ja munuaisvauriot ovat
mahdollisia suurilla annoksilla. Yliannostustapauksessa ota valittdmasti yhteys Iaékariin,
paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (p. 0800 147 111).

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos tamakin la&ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niita saa.

Parasetamoli:

Suositeltua annosta kaytettdessa haittavaikutukset ovat vahéisia.

Harvoin esiintyvina haittavaikutuksina saattaa ilmeta allergisia reaktioita.

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Pitk&aikaisk&yton yhteydesséd maksavaurion mahdollisuutta ei voida kokonaan sulkea pois.
Pitkaaikainen kipuldékkeiden kuten parasetamolin kayttd saattaa myos lisaté riskia munuaisvaurioihin.
Haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon (saatavissa olevat tiedot eivét riitd arviointiin): vakava
sairaus, joka voi lisdta veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia kéayttavilla vaikeaa
sairautta potevilla potilailla (ks. kohta 2).

Kodeiini:

Kodeiini voi aiheuttaa vasymystd, pahoinvointia, ummetusta ja sappiteiden toimintahairioita.
Haittavaikutukset ovat riippuvaisia annosmaarasta.

Kodeiinin aiheuttama riippuvuusriski on huomioitava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lé&akkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. PARAMAX-CODin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sdilyta alle 25°C.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeit4 ei tule heittda viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mitd PARAMAX-COD sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli 500 mg ja kodeiinifosfaattihnemihydraatti 30 mg yhdessa
tabletissa.

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ladkevalmisteen kuvaus:
Valkoinen, kapselimallinen, jakouurteellinen tabletti, jonka pituus on 18 mm ja leveys 7,5 mm.

Pakkauskoot:
10, 20, 30, 50 ja 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Puh: (03) 615 600

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.02.2025



Bipacksedel: Information till anvandaren

PARAMAX-COD tabletter
paracetamol, kodeinfosfathemihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad PARAMAX-COD ér och vad de anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvander PARAMAX-COD
3. Hur du anvénder PARAMAX-COD

4. Eventuella biverkningar

5. Hur PARAMAX-COD ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad PARAMAX-COD &r och vad de anvands for
PARAMAX-COD anvands mot smarttillstand av olika slag. De &r avsedda for tillfallig anvandning.

Kodein kan anvandas till barn 6ver 12 ar for korttidsbehandling av mattlig smérta, som inte enbart kan
lindras av andra smartstillande medel sasom paracetamol eller ibuprofen.

Detta lakemedel innehaller kodein. Kodein hor till en grupp lakemedel som kallas opioidanalgetika
och som verkar genom att lindra smérta. Det kan anvandas ensamt eller i kombination med andra
smaértstillande medel som paracetamol.

2. Vad du behdver veta innan du anvander PARAMAX-COD

Anvand inte PARAMAX-COD

- om du ar 6verkanslig mot paracetamol och/eller kodein eller innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),

- om du har andningsinsufficiens,

- om du har svar astma,

- om du har kramper i gallvigarna, urinvégarna eller tarmarna.

- for smartlindring hos barn och ungdomar (0-18 ar) efter avlagsnande av halsmandlar eller
polyper vid obstruktivt somnapnésyndrom,

- om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin,

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med PARAMAX-COD, om du har:
- lung-, lever- eller njursjukdom,

- Okat hjarntryck,

- problem i gall- eller urinvégarna,

- prostataforstoring,

- forstoppning.




Under behandling med PARAMAX-COD, kontakta genast lakare:

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

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning
- dasighet, illamaende och krakningar

Alkohol 6kar PARAMAX-COD eventuella andningsdepressiva effekten och risken for leverskada.
Langvarig anvandning av smartstillande lakemedel kan orsaka njurskador, s.k. nefropati.

Kodein ska anvandas med forsiktighet med lakemedel som forlamar centrala nervsystemet sasom
bensodiazepiner, antipsykotika eller med anestetika.

Codeine jamfort med morfin-inducerad beroenderisken &r liten, men det maste beaktas.

Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det & morfin som ger smartlindring. Vissa
personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pa olika satt. VVissa personer
kan inte bilda morfin eller sa bildas det i valdigt sma mangder vilket gor att man inte far tillracklig
smartlindring. Andra personer har en okad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en
mycket stor mangd morfin. Om du far nagon av foljande biverkningar maste du sluta att ta detta
lakemedel och omedelbart kontakta lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring, sémnighet, sma
pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, aptitloshet.

Barn och ungdomar

Anvandning hos barn och ungdomar efter operation

Kodein ska inte anvandas for smartlindring hos barn och ungdomar efter avldgsnande av halsmandlar
eller polyper vid obstruktivt sdmnapnésyndrom.

Anvandning hos barn med andningsbesvar
Kodein rekommenderas inte till barn med andningsbesvar, eftersom symtomen pa morfinforgiftning
kan bli allvarligare hos dessa barn.

Graviditet, amning och fertilitet

Langvarig behandling med PARAMAX-COD under graviditet inte rekommenderas.

Ta inte kodein om du ammar. Kodein och morfin passerar éver till brostmjolk. Radgor med lakare om
anvéndning av PARAMAX-COD.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kodein har en trottande effekt. PARAMAX-COD kan ha skadliga effekter pa korférmagan eller
formagan att anvanda maskiner.

Andra lakemedel och PARAMAX-COD
PARAMAX-COD skall inte anvandas tillsammans med produkter som innehaller karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital, rifampicin och isoniazid. Tillsammans kan de 6ka toxicitet for levern.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

- 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).

3. Hur du anvander PARAMAX-COD



Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Vanlig lakares ordinerats dos &ar for vuxna 1-2 tabletter varje 4.-6. timme, inte mer &n 6 tabletter per
dygn.

Detta lakemedel ska inte tas i mer &n 3 dagar. Om smartan inte forbattrats efter 3 dagar, tala med
lakare.
Medicinen tas med riklig mangd vatska.

Barn fran 12 till 18 ar:
Den rekommenderade kodeindosen till barn 12 ar och &ldre ska vara 1-2 tabletter varje 6 timme vid
behov upp till en maximal dos pé 6 tabletter (180 mg kodein) per dygn.

PARAMAX-COD ska inte anvandas av barn under 12 ar p.g.a. risken for svara andningsbesvar.

Om du har anvant for stor mangd av PARAMAX-COD

Forsta symptomen vid 6verdosering ar illamaende, krakningar och magbesvar. Lever- och njurskador
ar mojliga vid stora doser. Vid dverdosering kontakta omedelbart ldkare, forsta hjalpen pa narmaste
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan PARAMAX-COD orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Paracetamol:

Vid anvandning av rekommenderad dos ar biverkningar sallsynta.

Séllsynta biverkningar kan vara allergiska reaktioner.

Allvarliga hudreaktioner har i mycket sallsynta fall rapporterats.

Vid langtidsbehandling kan risken for leverskador inte helt uteslutas.

Langvarig anvandning av smartstillande medel som paracetamol kan ocksa 6ka risken for njurskador.
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): ett allvarligt tillstdnd som kan géra
blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar sjukdom som anvénder paracetamol (se
avsnitt 2).

Kodein:

Kodein kan fororsaka trotthet, illamaende, forstoppning och dysfunktion i gallgangar. Biverkningar ar
dosberoende.

Risk for beroendeutveckling orsakad av kodein ska iakttas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur PARAMAX-COD ska forvaras
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Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hdgst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar paracetamol 500 mg och kodeinfosfathemihydrat 30 mg i en tablett.
- Ovriga innehallsamnen &ar mikrokristallin cellulosa, povidon, stearinsyra och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlets utseende:
Vit, kapselformad tablett med brytskara. Langden &r 18,0 mm och bredden 7,5 mm.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 30, 50 och 100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Tel: (03) 615 600

Denna bipacksedel &ndrades senast 14.02.2025



