Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

PARAMAX-COD tabletit
parasetamoli, kodeiinifosfaattihemihydraatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silld se sisiltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilyta timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitdi PARAMAX-COD on ja mihin sitd kiytetdin

. Mitd sinun on tiedettévi, ennen kuin kdytdit PARAMAX-CODia
. Miten PARAMAX-CODia kéytetidén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. PARAMAX-CODin siilyttdminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN AW —

1. Miti PARAMAX-COD on ja mihin siti kiytetain

PARAMAX-COD-tabletteja kiytetddn eri syistd johtuviin kiputiloihin. Ne ovat tarkoitettu tilapdiseen
kiyttoon.

Kodeiinia voidaan kayttda yli 12-vuotiaiden lasten lyhytaikaiseen kohtalaisen kivun lievitykseen, kun
muut kipulddkkeet, kuten parasetamoli tai ibuprofeeni, eivit yksin riité.

Tama valmiste sisdltdd kodeiinia. Kodeiini kuuluu opioidianalgeettien ryhmiédn, jotka toimivat
kivunlievittdjind. Sitd voidaan kéyttdd yksinddn tai yhdistelmidnd muiden kipulddkkeiden, kuten
parasetamolin kanssa.

2. Mité sinun on tiedettiivii, ennen kuin kiytit PARAMAX-CODIa

Ald ota PARAMAX-CODia
- jos olet allerginen parasetamolille ja/tai kodeiinille tai timén l44kkeen 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 uniapneaoireyhtymén
vuoksi tehdyn nielu- tai kitarisojen poiston jalkeen.
- jos tiedat, ettd elimistdsi muuntaa kodeiinia morfiiniksi erittdin nopeasti.
- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiaytit PARAMAX-CODia, jos
sinulla on:

- keuhkojen, maksan tai munuaisten toimintahéirio,

- kohonnut aivopaine,

- sappi- tai virtsatievaivoja,




- eturauhasen litkakasvua,
- ummetusta.

Kerro heti ladkérille PARAMAX-COD-hoidon aikana

- jos sinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit
ja niiden toksiinit kulkevat verenkierrossa, miké aiheuttaa elinvaurioita), tai jos kérsit
aliravitsemuksesta, kroonisesta alkoholismista tai jos kédytit myds flukloksasilliinid (antibiootti).
Vakavasta sairaudesta nimeltd metabolinen asidoosi (veren ja nesteen poikkeavuus) on saatu
ilmoituksia, kun potilas on saanut parasetamoliannoksia sdédnnollisesti pidemmén aikaa tai kun
parasetamolia on otettu flukloksasilliinin kanssa. Metabolisen asidoosin oireita voivat olla
vakavat hengitysvaikeudet, joihin liittyy syvéi ja nopeaa hengitystd, uneliaisuus, pahoinvointi ja
oksentelu.

- jos sinulla ilmenee vaikeaa yldvatsakipua, joka mahdollisesti siteilee selkéén, tai pahoinvointia,
oksentelua tai kuumetta, koska ndmé voivat olla haimatulehdukseen (pankreatiittiin) ja
sappiteiden tulehdukseen liittyvid oireita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla esiintyy mitd tahansa seuraavista oireista, kun
kaytit PARAMAX-COD-valmistetta:
- Tunnet kipua tai koet pahentunutta kipuherkkyyttd (hyperalgesia), joka ei muutu, vaikka
ladkeannos olisi suurempi.

Alkoholi lisid PARAMAX-CODin mahdollista hengitysti lamaavaa vaikutusta ja maksavaurion
riskid.

Kipuladkkeiden pitkdaikainen kéyttd saattaa aiheuttaa munuaisvaurioita, ns. analgeettisen nefropatian.

Kodeiinia tulee kéyttidd varoen keskushermostoa lamaavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien,
antipsykoottien tai anesteettien kanssa.

Kodeiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka lievittda
kipua. Joillakin ihmisill4 on tdmén entsyymin muunnos, mikd voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin.
Joidenkin ihmisten elimist6 ei tuota morfiinia tai sitd muodostuu erittiin pienid maaria, jotka eivat riitd
kivun lievittdimiseen. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavaikutuksia todenndkdisemmin kuin
muut, koska heidén elimistonséd muodostaa erittdin suuria méirid morfiinia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava timén ldékkeen kaytto ja kddnnyttava ladkérin
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.

Uneen liittyvdt hengityshdiriot

PARAMAX-COD voi aiheuttaa uneen liittyvid hengityshairigitd, kuten uniapneaa (hengityksessi on
taukoja unen aikana) ja uneen liittyvaa hypoksemiaa (alentunut happipitoisuus veressd). Oireita voivat
olla hengityskatkot unen aikana, yolliset herddmiset hengenahdistuksen takia, vaikeudet yllépitdd unta
tai liiallinen uneliaisuus péivélla. Jos havaitset tai joku muu havaitsee sinulla niité oireita, ota yhteytta
ladkariin. Ladkédri voi harkita annoksen pienentdmista.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke siséltda kodeiinia, joka on opioidilddke. Se voi aiheuttaa riippuvuutta ja/tai addiktion.

Toistuva opioidien kayttd voi johtaa siihen, ettei lddke tehoa niin hyvin (totut siihen, titd kutsutaan
toleranssiksi). Toistuva PARAMAX-COD-valmisteen kéytto voi my0s johtaa riippuvuuteen,
vadrinkayttoon ja addiktioon, mitké voivat aiheuttaa hengenvaarallisen yliannostuksen. Ndiden
haittavaikutusten vaara voi kasvaa suuremmalla annoksella ja pidempiaikaisessa kéytdssa.



Riippuvuus tai addiktio voi saada sinut tuntemaan, ettet enéé hallitse, kuinka paljon lddkettd kaytit tai
kuinka usein sinun tiytyy ottaa sit.

Riippuvuus- tai addiktioriski vaihtelee yksildllisesti. Sinulla voi olla suurempi vaara riippuvuudesta tai
addiktiosta PARAMAX-COD-valmisteeseen, jos:
- sind tai joku perheestési on joskus kdyttanyt védrin alkoholia, reseptiladkkeitd tai huumeita tai
ollut riippuvainen niistd (addiktio)
- tupakoit
- sinulla on joskus ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistusta tai persoonallisuushiirid) tai olet
ollut psykiatrisessa hoidossa muiden mielisairauksien vuoksi.

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, kun kidytit PARAMAX-COD-valmistetta, se voi olla merkki
riippuvuudesta tai addiktiosta:
- sinun tdytyy ottaa ladkettd pidempédn kuin 1d4kéiri on neuvonut
- sinun tdytyy ottaa enemmaén kuin suositeltu annos
- tunnet, ettd sinun tiytyy jatkaa ldékkeen ottamista, vaikka se ei auta lievittdméan kipua
- kaytit ladkettd muista syistd kuin mihin sitd on méritty, esimerkiksi pysyéksesi rauhallisena tai
nukkuaksesi paremmin
- olet toistuvasti yrittdnyt lopettaa lddkkeen kéayton tai hallita sen kaytt6d, mutta epdonnistunut
- kun lopetat ladkkeen kayton, tunnet olosi huonoksi, ja olosi paranee, kun otat lddkettd taas
(vieroitusoireet)

Jos havaitset mitéén ndisté oireista, keskustele l4édkarin kanssa sinulle parhaasta hoitopolusta, myos
siitd, milloin on asianmukaista lopettaa 14ékitys ja miten lopettaa se turvallisesti.

Lapset ja nuoret

Kaytto lapsille ja nuorille leikkauksen jilkeen

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

Kdytto lapsille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt
Kodeiinia ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, koska morfiinimyrkytyksen oireet
saattavat olla pahempia néill4 lapsilla.

Muut lifikevalmisteet ja PARAMAX-COD
Karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, rifampisiini ja isoniatsidi saattavat lisdtd parasetamolin
maksatoksisuutta.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd jotakin seuraavista lddkkeista:
- flukloksasilliini (antibiootti), sillé siihen liittyy riski saada vakava veren ja nestetasapainon hiirid
(nimeltdin metabolinen asidoosi), joka vaatii kiireellistd hoitoa (ks. kohta 2).
- gabapentiini tai pregabaliini epilepsian tai hermosdryn (neuropaattinen kipu) hoitoon.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

PARAMAX-CODin pitkéaikaista kdyttod raskauden aikana ei suositella.
Al4 kiiytd kodeiinia, jos imetiit. Kodeiini ja morfiini erittyvit rintamaitoon.
Neuvottele PARAMAX-CODin kaytosté ladkéarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kodeiini vaikuttaa vésyttivisti, joten PARAMAX-COD voi vaikuttaa haitallisesti ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

3. Miten PARAMAX-CODia kiiytetiin



Kayta tité ladketta juuri siten kuin 148kéri on méarénnyt. Tarkista annostusohjeet 14édkérilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen hoidon aloittamista sekd sddannollisesti hoidon aikana 1d4dkari keskustelee kanssasi siitd, mitd
voit odottaa PARAMAX-COD-valmisteen kdyttdmiseltd, milloin ja miten pitkdédn sinun tiytyy ottaa
sitd, milloin ottaa yhteyttd l4édkariin ja milloin 1d4kitys on lopetettava.

PARAMAX-COD-valmistetta on kéytettivd mahdollisimman lyhyen ajan, joka riittdé oireiden
lievittdmiseen. Jos lddkkeen ottamisen aikana ei saavuteta tehokasta kivunlievitystd, kysy neuvoa
ladkarilta.

Tavanomainen ladkéirin madrddma annos on aikuisille 1-2 tablettia joka 4.- 6. tunti, enintéén 6 tablettia
vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Vihintdin 12-vuotiaiden lasten tulee ottaa 1-2 tablettia 6 tunnin vilein tarpeen mukaan. Ali ota
enempad kuin 6 tablettia (180 mg kodeiinia) vuorokaudessa.

Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa ottaa PARAMAX-CODia kayttoon liittyvien vakavien
hengitysvaikeuksien riskin vuoksi.

Lédke otetaan runsaan nesteen kera.

Jos kiytit enemmin PARAMAX-CODia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen ensioireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu. Maksa- ja munuaisvauriot ovat
mahdollisia suurilla annoksilla.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Parasetamoli:

Suositeltua annosta kéytettiessé haittavaikutukset ovat vahdisia.

Harvoin esiintyvini haittavaikutuksina saattaa ilmeti allergisia reaktioita.

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Pitkdaikaiskdyton yhteydessid maksavaurion mahdollisuutta ei voida kokonaan sulkea pois.
Pitkdaikainen kipulddkkeiden kuten parasetamolin kayttd saattaa myds lisété riskid munuaisvaurioihin.
Haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon (saatavissa olevat tiedot eivit riitd arviointiin): vakava
sairaus, joka voi lisdtd veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia kayttavilla vaikeaa
sairautta potevilla potilailla (ks. kohta 2).

Kodeiini:

Kodeiini voi aiheuttaa vésymysté, pahoinvointia, ummetusta ja sappiteiden toimintahdiridita.
Haittavaikutukset ovat riippuvaisia annosméaéarést.

Kodeiinin aiheuttama riippuvuusriski on huomioitava.

Haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon (saatavissa olevat tiedot eivét riitd arviointiin): suolistossa
olevan sulkijalihaksen sairaus (Oddin sulkijalihaksen toimintahéirio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my&s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. PARAMAX-CODin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sdilyta alle 25°C.

Tatd lddkettd on sdilytettdva turvallisessa ja suojatussa paikassa, jossa muut ihmiset eivit padse siithen
kisiksi. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa ja olla hengenvaarallinen ihmisille, jos sitd ei ole tarkoitettu
heille.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti paivas.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti PARAMAX-COD sisiltai

- Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli 500 mg ja kodeiinifosfaattihemihydraatti 30 mg yhdessi
tabletissa.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni, steariinihappo ja magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
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 Hidmeenlinna
Puh: (03) 615 600

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.04.2026
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Bipacksedel: Information till anviindaren

PARAMAX-COD tabletter
paracetamol, kodeinfosfathemihydrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven 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 anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder PARAMAX-COD
3. Hur du anvinder PARAMAX-COD

4. Eventuella biverkningar

5. Hur PARAMAX-COD ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

1. Vad PARAMAX-COD ir och vad de anviands for
PARAMAX-COD anvinds mot smarttillstand av olika slag. De ar avsedda for tillfallig anvandning.

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

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder PARAMAX-COD

Anvind inte PARAMAX-COD
- om du ar 6verkdnslig mot paracetamol och/eller kodein eller innehallsdmne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6),
- om du har andningsinsufficiens,
- om du har svar astma,
- om du har kramper i gallvdgarna, urinvdgarna eller tarmarna,
- for smartlindring hos barn och ungdomar (0-18 ar) efter avldgsnande av halsmandlar eller
polyper vid obstruktivt sémnapnésyndrom,
- om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin,
- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt 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 svéra sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nér 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 har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nir paracetamol ges i
rekommenderade doser under en langre period eller nir paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pé metabolisk acidos kan inkludera:

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

- om du upplever svar smirta i ovre delen av buken som eventuellt stralar ut mot ryggen,
illamaende, krakningar eller feber eftersom detta kan vara symtom foérknippade med
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) och gallvdgarna.

Tala med lékare eller apotekspersonal om du upplever nagot av féljande symtom medan du anvénder
PARAMAX-COD:
- Du upplever smarta eller 6kad smartkanslighet (hyperalgesi) som inte svarar pa en 6kad dosering
av ditt lakemedel.

Alkohol 6kar PARAMAX-COD eventuella andningsdepressiva effekten och risken for leverskada.
Langvarig anvindning av smartstillande 1ikemedel kan orsaka njurskador, s.k. nefropati.

Kodein ska anvéndas med forsiktighet med likemedel som forlamar centrala nervsystemet sdsom
bensodiazepiner, antipsykotika eller med anestetika.

Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det dr morfin som ger smértlindring. Vissa
personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pa olika sétt. Vissa personer
kan inte bilda morfin eller sé bildas det i véildigt sma méngder vilket gor att man inte far tillracklig
smirtlindring. Andra personer har en 6kad risk att f allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en
mycket stor méangd morfin. Om du far ndgon av f6ljande biverkningar maste du sluta att ta detta
lakemedel och omedelbart kontakta ldkare: l&ngsam eller ytlig andning, férvirring, somnighet, sma
pupiller, illamaende eller kridkningar, forstoppning, aptitloshet.

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

Somnrelaterade andningsstorningar

PARAMAX-COD kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom somnapné (andningsuppehall
under somnen) och sdomnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehall under sdémnen, uppvaknande under natten p& grund av andnod, svarigheter att
uppritthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar
dessa symtom, kontakta din lékare. Liakaren kan dverviga att sinka dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehéller kodein som ér ett opioidldkemedel. Det kan leda till beroende och/eller
missbruk.

Upprepad anvéindning av opioidldkemedel kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du blir
vénjer dig vid det, sd kallad tolerans). Upprepad anvandning av PARAMAX-COD kan ocksé leda till
beroende och missbruk med risk for livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka
med en hogre dos och ldngre behandlingstid.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kdnner att du inte léngre har kontroll dver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det.




Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for
beroende eller missbruk av PARAMAX-COD om:
- du eller ndgon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger (“missbruk™).
- du ér rokare.
- du nigonsin har haft problem med sinnesstimningen (depression, dngest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av psykiatriker for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar PARAMAX-COD kan det vara ett tecken pé att
du har blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:
- Du behover ta ldkemedlet under en ldngre tid 4n vad ldkaren har ordinerat.
- Du behdver ta mer &n den rekommenderade dosen.
- Du kanske kénner att du méste fortsétta ta ldkemedlet &ven nér det inte hjdlper for att lindra din
smarta.
- Du anvénder lakemedlet av andra skél &n de lédkaren ordinerat, till exempel for att “kénna dig
lugn” eller for att ’fa hjalp att sova”.
- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller & kontroll 6ver anvindningen av
lakemedlet.
- Nér du slutar ta lakemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar béttre nér du tar lakemedlet igen
("utséttningssymtom”).

Om du mirker nigot av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bista
behandlingsvigen for dig, samt nér det dr 1ampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sékert sétt.

Barn och ungdomar

Anvdndning hos barn och ungdomar efter operation

Kodein ska inte anvindas for smértlindring hos barn och ungdomar efter avlagsnande av halsmandlar
eller polyper vid obstruktivt sémnapnésyndrom.

Anvdndning hos barn med andningsbesvdr
Kodein rekommenderas inte till barn med andningsbesvir, eftersom symtomen pa morfinfoérgiftning
kan bli allvarligare hos dessa barn.

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

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel:
- flukloxacillin (I&kemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vitskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kriver skyndsam behandling (se avsnitt 2).
- gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi eller smérta orsakad av nervproblem
(neuropatisk smérta).

Graviditet, amning och fertilitet

Léngvarig behandling med PARAMAX-COD under graviditet inte rekommenderas.

Ta inte kodein om du ammar. Kodein och morfin passerar 6ver till brostmjolk. Radgor med ldkare om
anvindning av PARAMAX-COD.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kodein har en trottande effekt. PARAMAX-COD kan ha skadliga effekter pa korformégan eller
formagan att anvénda maskiner.

3. Hur du anvinder PARAMAX-COD



Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du ér oséker.

Innan behandlingen pébdrjas och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren att diskutera med
dig vad du kan forvénta dig av att anvinda PARAMAX-COD, nér och hur linge du behover ta det, nér
du ska kontakta ldkare och ndr du behdver sluta med behandlingen.

PARAMAX-COD ska anvindas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Om ingen effektiv
smirtlindring uppnas medan du tar lakemedlet ska du radfriga en lakare.

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

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

PARAMAX-COD ska inte anvédndas av barn under 12 ar p.g.a. risken for svéra andningsbesvir.
Medicinen tas med riklig mingd vitska.

Om du har anviint for stor mingd av PARAMAX-COD

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning.

Forsta symptomen vid dverdosering ar illamaende, krakningar och magbesvir. Lever- och njurskador
dr mojliga vid stora doser.

4. Eventuella biverkningar

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

Paracetamol:

Vid anvéindning av rekommenderad dos ar biverkningar séllsynta.

Sillsynta biverkningar kan vara allergiska reaktioner.

Allvarliga hudreaktioner har i mycket séllsynta fall rapporterats.

Vid langtidsbehandling kan risken for leverskador inte helt uteslutas.

Langvarig anvindning av smaértstillande medel som paracetamol kan ocksa 6ka risken for njurskador.
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data): ett allvarligt tillstind som kan gora
blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar sjukdom som anvinder paracetamol (se
avsnitt 2).

Kodein:

Kodein kan fororsaka trotthet, illaméende, forstoppning och dysfunktion i gallgngar. Biverkningar ér
dosberoende.

Risk for beroendeutveckling orsakad av kodein ska iakttas.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data): problem som péaverkar en klaff i
tarmarna (Oddis sfinkter-dysfunktion).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.
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5. Hur PARAMAX-COD ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara detta ldkemedel pa ett sékert stille dir andra personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer nér det inte dr avsett for dem.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man gor
kastar med medicinerlikemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlets utseende:
Vit, kapselformad tablett med brytskara. Langden dr 18,0 mm och bredden 7,5 mm.

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

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Tel: (03) 615 600

Denna bipacksedel éindrades senast 07.04.2026
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