Sp. zn. sukls342917/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

PARAMAX Rapid 1 g tablety
paracetamolum

Prectéte si pozorné celou pFibalovou informaci dFive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ubliZit,
atoi tehdy, mé-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. CojePARAMAX Rapid 1 gak ¢emu se pouzZiva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PARAMAX Rapid 1 g uzivat
3. Jak se PARAMAX Rapid 1 g pouZiva

4.  Mozné nezadouci Ucinky

5. Jak pfipravek PARAMAX Rapid 1 g uchovavat

6.  Obsah baleni adalSi informace

1. Coje PARAMAX Rapid 1 g ak Cemu se pouziva
Pripravek PARAMAX Rapid 1 g patfi mezi léky nazyvané analgetika, antipyretika.

LéCivou latkou pripravku PARAMAX Rapid 1 g je paracetamol. PARAMAX Rapid 1 g tlumi
bolest a snizuje horecCku.

PARAMAX Rapid 1 g se uziva k 1é¢bé bolestivych stavd, jako jsou bolesti hlavy véetné
migrény, bolesti zad, zub(, bolestiva menstruace a déle ke snizeni horecky.

PARAMAX Rapid 1 g téZ pfinasi tlevu pfi bolesti svall a kloubl a bolesti v krku provazejici
chfipku a nachlazeni.

PARAMAX Rapid 1 g se rovnéz uziva k potlaceni bolesti provazejici néktera revmaticka
onemocnéni jako je osteoartrdza a pfi neuralgii (silné bolesti pocitované v priibéhu nervu).

Vzhledem k obsahu IéCivé latky je pfipravek vhodny pro dospivajici starSi 15 let a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PARAMAX Rapid 1 g uZivat
NeuZivejte pripravek PARAMAX Rapid 1 g:

- jestlize jste precitlivély(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

- pokud trpite zavaznym jaternim onemocnénim, Zloutenkou

- jestliZe trpite zdvaZznou hemolytickou anemii (druh chudokrevnosti)

Upozornéni a opatreni
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Zvlastni opatrnosti pFi pouZziti pFipravku PARAMAX Rapid 1 g je zapotfebi:
Neuzivejte tento pfipravek bez doporuceni lékarfe, pokud mate problémy s poZivanim
alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim a/nebo uZivate jakakoliv IéCiva obsahujici
paracetamol.

PFi podavani paracetamolu nemocnym se zménami jaternich funkci a u pacient(, ktefi uzivaji
dlouhodobé vyssi davky paracetamolu, se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testu.
Pacienti se sniZzenou funkci ledvin musi uZivat nizsi davky pfipravku, které urci lékar.

PrFi 16Cbé peroralnimi antikoagulancii (1éky zabranujici srazeni krve) a sou¢asném podavani
vysSich davek paracetamolu je nutna kontrola krevni srazlivosti.

Pacienti s deficitem enzymu glukoza-6-fosfatdehydrogenazy mohou pfipravek uzivat pouze
po poradé s lIékarfem.

Dalsi IéCive pFipravky a PARAMAX Rapid 1 g
Ucinky pfipravku PARAMAX Rapid 1 g a jinych soucasné pouzivanych pfipravki se mohou
vzajemné ovliviovat.
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uZzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.
Informujte svého lékare zejména pokud uzivate:

- warfarin (Iék sniZujici krevni srazlivost),

- metoklopramid, domperidon, probenecid (k 16é€bé nevolnosti a zvraceni),

- rifampicin, chloramfenikol (antibiotika),

- probenecid (k 1é¢bé dny),

- fenobarbital, fenytoin, lamotrigin (k 1é¢bé epilepsie),

- zidovudin (k 1écbé HIV,

- isoniazid (k 1éCbé tuberkul6zy),

- karbamazepin (k IéCbé epilepsie a bipolarni poruchy),

- cholestyramin (na sniZeni tukl v krvi),

- jinéléky obsahujici paracetamol.

PARAMAX Rapid 1 g sjidlem a pitim
Béhem uZivani pfipravku PARAMAX Rapid 1 g se nesmi konzumovat alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat.
Téhotné Zeny mohou pfipravek uzivat po pfedchozi poradé s lékafem. V pfipadé uzivani
béhem téhotenstvi je nutné pouzit co nejnizsi Gucinnou davku po co nejkratSi dobu a pfi co

nejmensi Cetnosti opakovani davek.
V obdobi kojeni je podavani pfipravku mozné pouze 1 den, dale pouze po poradé s lékafem.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojd

U pripravku PARAMAX Rapid 1 g je ovlivnéni pozornosti pfi Fizeni a obsluze stroji
nepravdépodobné.

3. Jak se PARAMAX Rapid 1 g uZiva

Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokynl svého lékare. Pokud s nejste jisty(d),
poradte se s Iékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani u dospivajicich od 15 let a dospélych:
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UZiva se 1/2 tablety aZ 1 tableta (tj. 500 mg-1000 mg ) podle potieby 1-4krét denné.
Jednotlivou davku 1000 mg mohou uZivat osoby s télesnou hmotnosti vyssi nez 60 kg. Pro
osoby s télesnou hmotnosti do 60 kg je vhodna jednotliva davka ¥z tablety tj. 500 mg
paracetamol ul.

Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny u dospélych a 4-6 hodin
u dospivgicich.
Maximalni denni davka je 4 g paracetamolu tj. 4 tablety pfipravku PARAMAX Rapid 1 g.

Neprekracujte doporucene davkovani.
Uzivani vyssich nez doporucenych davek miize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Pokud trpite onemocnénim ledvin, Iékaf Vam davkovani pfipravku PARAMAX Rapid 1 g
upravi.

Jestlize jste uZil(a) vice pripravku PARAMAX Rapid 1 g, neZ jste mél(a):

PFi pfedavkovani nebo pfi nahodném poziti pfipravku ditétem vyhledejte neprodlené svého
Iekare nebo nejblizsi zdravotnicke zafizeni. Tuto pfibalovou informaci, pfipadné zbylé tablety
vezméte sebou, aby lékar védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit PARAMAX Rapid 1 g

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku. Uzijte obvyklou davku
pfipravku, jakmile si vzpomenete, a pak pokraCujte v obvyklém davkovani v Casovych
odstupech uvedenych vyse.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mliZze mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PFi dodrZovani doporuceného davkovani vyvolava paracetamol nezadouci UCinky jen vzacné.
Nasledujici neZzadouci ucinky byly pozorovany s nasledujici frekvenci ¢etnosti vyskytu:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacient()
- mirné nezadouci Ucinky ze strany traviciho traktu (pocit na zvraceni, zvraceni),
- zvysené hodnoty jaternich enzymd.

Vemi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacient()

- aergickakozni reakce ve formé zarudnuti pokozky az kopfivky,

- poruchy krvetvorby sniZeni poCtu krevnich desti¢ek a/nebo bilych krvinek), které obvykle
vymizi po preruseni uzivani pripravku,

- snizeni poCtu ervenych krvinek v disledku jejich pfed¢asného rozpadu (hemolyticka
anemie),

- bronchospazmus (ztzeni pridusek a dychaci obtize) nebo anafylakticky Sok (t&zka
alergickareakce),

- zévaznékozni reakce,

- poskozeni jater.
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HlaSeni nezadoucich ucink(

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink(, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. NeZadouci G¢inky mlZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezédoucich acink( mdZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5.  Jak pFipravek PARAMAX Rapid 1 g uchovavat

Uchovéaveite tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pFipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené nablistru za ,,Pouzitelné
do:* na obau na tablety a na krabicce za ,EXP:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé pfipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lekarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivéate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARAMAX Rapid 1 g obsahuje

LéCivou latkou je paracetamolum 1 g v jedne tableté

Pomocnymi l&tkami jsou: Povidon, mikrokrystalicka celulosa, sodna sl
karboxymethylSkrobu, kyselina stearova 50%, magnesium-stearat.

Jak pripravek PARAMAX Rapid 1 g vypada a co obsahuje toto baleni
PARAMAX Rapid 1 g jsou bilé podlouhlé bikonvexni tablety s pllici ryhou na obou stranach
tablety. Délka tablety je 22,5 mm a Sitka 9 mm. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni:
30 a100 tablet
Tablety jsou zabaleny v blistru nebo v obalu natablety.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci
Vitabalans Oy, Hameenlinna, Varastokatu 8, Finsko

Vyrobce
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
Hameenlinna
13500
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Finsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
17.10.2018

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
O registraci.

Vitabalans CZ, s.r.o.

Na sadce 446/2

14 900 Praha 4

Ceska republika
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