Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06249-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Paramax horuci napoj
500 mg prasok na peroralny roztok vo vrecku

paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 5 dni v pripade bolesti a do 3 dni v pripade horac¢ky nebudete citit’ lepsie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paramax hortci napoj a na o sa uziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paramax horuci napoj
Ako uzivat’ Paramax hortci napoj

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paramax horuci napoj

Obsah balenia a d’alsie informacie

o0k wh e

1. Co je Paramax hortci napoj a na ¢o sa uziva

Paramax hortici napoj je prasok na pripravu lieku vo forme horticeho napoja dostupny vo vreckach.
Obsahuje lieCivo paracetamol, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych analgetika (lieky proti
bolesti) a antipyretika (lieky proti horucke).

Paramax horuci napoj sa pouziva na kratkodobu Gl'avu od miernej az stredne silnej bolesti (napr.
bolest’ hlavy, svalov a kibov, bolest’ zubov a menstruaéna bolest’) a horu¢ky spojenej s prechladnutim
a chripkou.

Paramax hortici napoj je uréeny dospelym a dospievajucim vo veku od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paramax horiici napoj

Neuzivajte Paramax hortci napoj
- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Paramax hortici ndpoj, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika, ak
- mate znizenu funkciu obliciek
- mate znizenu funkciu pe¢ene (vratane Gilbertovho syndromu (mierna ZItacka))
- mate deficienciu glukdza-6-fosfatdehydrogenazy (nedostatok enzymu)
- mate hemolytickt anémiu (neobvykly rozpad ¢ervenych krviniek).

Pocas liecby lieckom Paramax hortci napoj ihned’ informujte svojho lekara, ak
- mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked sa v
krvnom obehu nachadzaji baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite
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podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U
takychto pacientov bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolickd acidoza (abnormalita
krvi a telesnych tekutin), ked sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo
ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy mozu
zahfiat’: zavazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti
(nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Neprekracujte dennti davku uvedenu v Casti 3. Vyssie nez odporacané davky neposkytuji lepsiu tl'avu
od bolesti. Namiesto toho m6zu spdsobit’ vel'mi zavazné poskodenie pecene. Priznaky poskodenia
pecene mozu byt oneskorené o nieckol’ko dni. Preto je dolezité o najskor kontaktovat’ lekara, ak ste
uzili viac Paramaxu horuceho napoja, ako ste mali, aj ked’ sa citite dobre.

Neuzivajte Paramax hortici napoj s inymi liekmi obsahujiicimi paracetamol, pretoze existuje riziko
prekro¢enia maximalnej dennej davky paracetamolu. Ked uzivate Paramax horuci napoj, skontrolujte
si zlozky inych liekov predtym, ako ich uzijete.

Vo vSeobecnosti mdze pravidelné uzivanie liekov proti bolesti, najmé kombinacie niekol’kych liekov
proti bolesti, spdsobit’ trvalé¢ poSkodenie obliciek s rizikom zlyhania obliciek.

Neuzivajte Paramax hortici napoj bez odporticania lekara, ak mate problémy s pitim alebo poskodenu
pecen a neuzivajte Paramax horuci napoj spolu s alkoholom. Intoxika¢ny ucinok alkoholu sa pridanim
Paramaxu horticeho napoja nezvysi. Po¢as uzivania tohto licku sa vyhnite pitiu alkoholu.

Paramax horuci napoj sa musi uzivat’ opatrne, ak ste podvyziveny alebo dehydratovany.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s astmou, ktori su citlivi na kyselinu acetylsalicylovu, pretoze v
stvislosti s paracetamolom boli hlasené mierne bronchospazmy (kf¢e svalstva priedusiek)(skrizena
reakcia).

Po dlhodobe;j liecbe analgetikami pri uzivani kazdy druhy den alebo castejSie sa moze vyvinut alebo
zhorsit bolest’ hlavy. Bolest” hlavy spdsobena nadmernym uzivanim analgetik sa nema liecit
zvySovanim davky. V takychto pripadoch sa ma uzivanie analgetik po konzultacii s lekarom prerusit’.

Iné lieky a Paramax horuci napoj
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Paramax hortici napoj s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol. Existuje riziko
prekro¢enia maximalnej dennej davky paracetamolu.

Povedte svojmu lekdrovi, ak uZivate:

o lieky na riedenie krvi (napr. warfarin). Obcasné davky Paramaxu horuceho népoja nemaja
vyznamny vplyv na sklon ku krvacaniu. Ak vSak Paramax horuci napoj uzivate opakovane,
kontaktujte svojho lekara

o metoklopramid a domperidon (na prevenciu nevol’nosti a vracania)

o Kolestyramin (na liecbu napr. vysokej hladiny cholesterolu v krvi). Lieky sa majt uzivat’ s aspon

1-hodinovym ¢asovym odstupom.

probenecid (na liecbu dny)

karbamazepin, fenytoin, fenobarbital (na liecbu epilepsie)

rifampicin a izoniazid (antibiotikum na liecbu tuberkul6zy)

I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek)

chloramfenikol (antibiotikum), ked’ sa podéva ako injekcia

flukloxacilin (antibiotikum), vzhl'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutiny

(nazyvanej metabolicka acidoza), ktora si vyzaduje okamzita lie¢bu (pozri ¢ast’ 2).

Paramax horuci napoj a jedlo, napoje a alkohol
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Pocas uzivania tohto lieku sa treba vyhybat’ alkoholickym napojom. StibeZzné uzivanie alkoholu a
paracetamolu moze spdsobit’ zavazné poskodenie pecene.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ak je to potrebné, Paramax horuci népoj sa moze uzit’ pocas tehotenstva. Mali by ste uzit’ najnizsiu
moznu davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horticku, a uzivat’ ju ¢o najkratsi ¢as. Kontaktujte
svojho lekara, ak bolest’ neustupi a/alebo horucka sa neznizi, alebo ak potrebujete liek uzivat’ astejsie.

Paracetamol prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Tento liek sa moze uzivat’ v
obdobi doj¢enia. Neprekracujte denni davku odporucant v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paramax horuci napoj nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Paramax hortci napoj obsahuje

o Manitol, ktory moze mat’ mierny laxativny uéinok

o Xylitol (1665 mg v jednom vrecku), ktory moze mat’ laxativny ucinok. Kaloricka hodnota
xylitolu je 2,4 kcal/g.

3. Ako uzivat’ Paramax hortci napoj

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak bolest’ pretrvava viac ako 5 dni alebo horucka pretrvava dlhsie ako 3 dni alebo sa bolest’ a horiicka
zhorSuju, musite sa obratit’ na lekara.

Upozornenie! Vyssie ako odporacané davky mozu spdsobit’ vel'mi zdvazné poskodenie pecene.

evve

bolest’ a/alebo horucku, a uzivajte ju ¢o najkratsi Cas.
Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov:

Pacienti s telesnou hmotnostou 34-60 kg: 1 vrecko kazdych 4-6 hodin podl'a potreby. Maximalna
denna davka su 4 vrecka za 24 hodin (2000 mg paracetamolu za 24 hodin).

Pacienti s telesnou hmotnostou nad 60 kg: 1-2 vrecka kazdych 4-6 hodin podla potreby. Maximalna
denna davka je 6 vreciek za 24 hodin (3000 mg paracetamolu za 24 hodin).

Minimalny ¢asovy odstup medzi jednotlivymi davkami st 4 hodiny.

Deti vo veku do 12 rokov a dospievajiici s telesnou hmotnostou menej ako 34 kg:

Paramax hortici napoj nie je uréeny na uzitie u deti mladsich ako 12 rokov a dospievajucich s telesnou
hmotnostou mensou ako 34 kg, pretoze tato sila davky sa neodporuca pre tuto vekovi
skupinu/skupinu s telesnou hmotnost'ou.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
Ak mate poruchu funkciu pecene alebo obliciek, je potrebné znizit' davku alebo predlzit’ interval
medzi davkami. Pred uzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Sposob podavania:
Obsah vrecka rozpustite v Salke alebo hrnéeku horuce;j, nie vsak vriacej vody a dobre premiesajte.
Pripraveny roztok sa ma uzit' do 30 minut.
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AK uZijete viac Paramaxu horuceho nipoja, ako mate

Predavkovanie paracetamolom je potencidlne smrtel'né v doésledku nezvratného poskodenia pecene. V
pripade predavkovania alebo nahodného pozitia vyhl'adajte okamzita lekarsku pomoc. Okamzita
lekéarska pomoc je dblezita, aj ked’ sa citite dobre, kvoli riziku zavazného poSkodenia pecene.

Cim kratsi je interval medzi uitim a zaGatim lie¢by protiliekom (¢o najmenej hodin), tym viésia je
pravdepodobnost’, Ze sa da predist’ poskodeniu pecene.

Ak zabudnete uzit’ Paramax horuci napoj

Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Nikdy neuzivajte dve davky s
krat$im intervalom, ako sa odporuca. Medzi dvoma dévkami vzdy ponechajte casovy odstup aspoii 4
hodiny.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spésobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE uZivat tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak mate:

e infekciu s priznakmi, ako je horacka a zavazné zhorSenie vasho celkového stavu, alebo horucka s
priznakmi lokalnej infekcie, ako je bolest’ hrdla/hltana/ust alebo problémy s mocenim. Vykona sa
vySetrenie krvi na kontrolu mozného zniZenia poctu bielych krviniek (agranulocytéza). Paramax
hortci napoj moéze spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek a vasa odolnost’ voci infekcii moze
byt’ zniZena. Tieto vedlajsie ¢inky st zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b).

e zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok) vratane dychavi¢nosti, opuchu tvare, Gst, jazyka
alebo hrdla (angioedém). Tieto vedl'ajSie Gcinky st vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako
1z 10 000 osob).

e koznu vyrazku (vratane zihl'avky, svrbenia), sCervenanie koze, olupovanie koze, pluzgiere, vredy
alebo vredy v tstach. Mo6zu to byt priznaky zavaznych, zZivot ohrozujtcich koznych poruch
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza). Tieto vedl'ajsie ucinky boli
hlasené nahodne.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb

- znizenie poctu niektorych krviniek, poruchy zrazanlivosti, poruchy kmenovych buniek (poruchy
krvotvornych buniek v kostnej dreni), hemolytickd anémia (neobvykly rozpad cervenych
Krviniek)

- alergické reakcie

- zvySena telesna teplota (hypertermia)

- svrbenie, vyrazka, zihl'avka, opuch koze (edém)

- depresia, zmétenost, halucinacie, poruchy zraku

- tras, bolest’ hlavy

- bolest’ brucha, hnacka, krvacanie do Zzalidka alebo ¢riev, nevolnost’, vracanie

- porucha funkcia pecene, zlyhanie pecene, Zltacka

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b

- bronchialny spazmus (nahle zovretie svalov v stenach priedusiek)

- poruchy krvi vratane nezvycajného krvacania a podliatin

- nizke hladiny glukézy (cukru) v krvi

- zavrat (okrem vertiga), celkovy pocit nevolnosti, utlm, liekova interakcia blizsie nespecifikovana
- poskodenie peCene (priznakmi mdzu byt slabost’, strata hmotnosti, nevol'nost’ a Zltacka)

- poruchy obliciek a zakaleny mo¢

- zoZltnutie koZe alebo o¢i. Toto st prejavy problémov s pecetiou.

- boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

- akutny generalizovany pustulozny exantém (zavazné rozsiahle pluzgierovité vyrazky)
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- vel'mi zriedkavé pripady poruchy krvi a telesnych tekutin (metabolicka acidoza s vysokym
aniénovym deficitom), ku ktorym dochadza pri zvySeni kyslosti plazmy, ked’ sa flukloxacilin
uziva subezne s paracetamolom, zvycajne za pritomnosti rizikovych faktorov (pozri Cast 2).

Nezname (z dostupnych udajov):
- zavazné ochorenie, ktoré méze zvysit kyslost’ krvi (nazyvané metabolickd acidoza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paramax horici napoj

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v p6vodnom obale (vo vrecku) na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vreckach po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Paramax hortci napoj obsahuje

Liec¢ivo je 500 mg paracetamolu v jednom vrecku.

Dalsie zlozky st manitol (E 421), xylitol (E 967), aréma &iernych ribezli (maltodextrin, dextroza,
triacetin E 1518, arabska guma E 414, diacetat sodny E 262), glykozidy steviolu, prasok z ervenej
repy (koncentrat Stavy z Cervenej repy, maltodextrin, kyselina citrénova E 330), a mentolova aréma
(maltodextrin, dextroza, oxid kremicity E 551, arabskd guma E 414, pulegén).

AKo vyzera Paramax horuci napoj a obsah balenia

Paramax horuci napoj je prasok ruzovej farby s arémou ¢iernych ribezli baleny v samostatnych
vreckach.
Po rozpusteni v hortcej vode je roztok Cerveny a ¢iry.

5, 6, 10, 12, 20 a 24 vreciek v skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

Finsko

Vyrobca

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hiameenlinna


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Finsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Litva, LotySsko: Arax

Déansko: Arax Hot

Svédsko: Paracut

Estonsko, Finsko, Slovinsko: Paramax
Nemecko: Paramax Heiflgetrank

Ceska republika: Paramax Horky népoj
Slovenska republika: Paramax horuci napoj
Mad’arsko: Paramax Hot

Pol'sko: Paramax Quick

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



