Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00153-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

PARAMAX-COD
tablety
500 mg paracetamolu/30 mg hemihydrat kodeinium-fosfatu

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je PARAMAX-COD a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PARAMAX-COD
Ako uzivat PARAMAX-COD

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PARAMAX-COD

Obsah balenia a d’alsie informacie

I

1. Co je PARAMAX-COD a na &o sa pouziva

PARAMAX-CQOD je liek, ktory obsahuje fixni kombinéaciu dvoch lie¢iv: paracetamolu a hemihydratu
kodeinium-fosfatu (= kodein). PARAMAX-COD patri do skupiny liekov nazyvanych analgetika
(lieky na utiSenie bolesti).

Kodein sa mo6ze pouzit’ u deti starSich ako 12 rokov na kratkodobé potlacenie stredne silnej bolesti,
ktort nie je mozné zmiernit’ inymi liekmi proti bolesti, ako je samotny paracetamol alebo ibuprofén.

Tento liek obsahuje kodein. Kodein patri do skupiny liekov nazyvanych opiatové analgetika, ktoré
zmiernuju bolest’. Mozno ich pouzit’ samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi proti bolesti, ako je
paracetamol.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PARAMAX-COD
Neuzivajte PARAMAX-COD

- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- ak mate akatny zachvat astmy alebo zavazné tazkosti s dychanim;

- pri poraneni hlavy a pri zvy$enom vnutrolebe¢nom tlaku (napr. v désledku krvacania do
mozgu ¢i nadoru);

- pri akutnom zlyhani pecene a pri zavaznom poskodeni pecene;

- ak ste nedavno podstapili operaciu pecene, zI¢nika alebo zI¢ovych ciest;

- ak uZzivate lieky proti depresii, ktoré sa volaju inhibitory monoaminooxidazy (MAO) alebo ste
ich uzivali v poslednych dvoch tyzdioch;

- ak mate paralyticky ileus (stav, pri ktorom svalstvo ¢riev nedovol'uje potrave prechadzat, ¢o
ma za nasledok upchatie ¢riev);

- ak ste oboznameny, Ze mate nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy;
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- naulavu od bolesti u deti a dospievajucich (0-18 rokov) po odstraneni nosnych a/alebo
krénych mandli z d6vodu syndromu obstrukénej spankovej apnoe (kratkodobé zastavenie
dychu pocas spanku) vzhl'adom k zvySenému riziku vzniku zavaznych a zivota ohrozujucich
nepriaznivych reakcii vratane straty vedomia a zastave dychania,

- ak viete, ze vel'mi rychlo metabolizujete kodein na morfin;

- ak dojcite.

Liek sa nesmie podavat’ detom do 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat PARAMAX-COD, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento kombinovany liek sa nema pouzivat,
- ak mate akttne poskodenie funkcie pecene;
- ak mate zavazné poskodenie funkcie obliciek;
- ak trpite nadmernym uZzivanim alkoholu alebo omamnych a psychotropnych latok alebo ak ste
zavisly od opiatov (morfin, kodein). Pri sti¢asnom uzivani PARAMAXU-COD
a konzumovani alkoholu moéze u alkoholikov dojst’ k poskodeniu pecene;
- ak mate poruchy vedomia.

Pocas liecby lieckom PARAMAX-COD ihned informujte svojho lekara,

- ak mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked sa v
krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, o vedie k poSkodeniu organov), alebo ak
trpite podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin
(antibiotikum). U takychto pacientov bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka
acidoza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v
pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky
metabolickej acidozy mozu zahimat: zavazné dychacie t'azkosti s hlbokym rychlym dychanim,
ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevol'nost’ (vracanie).

Opatrnost’ je nutnad aj v pripade, ze
- mate chronickt zapchu, zapalové alebo obstrukéné ochorenie ¢riev, silnit hnac¢ku, nadmerné
potenie alebo zavazné krvacanie, nepravidelny tep srdca, myasténiu gravis (autoimunitné
ochorenie, ktoré sposobuje svalovi slabost’), ak mate zIcové kamene, silné bolesti brucha,
alebo zvicsenie prostaty.

Pri poruche funkcie pecene alebo obliciek a u dialyzovanych pacientov je potrebné znizit' davku alebo
predizit interval medzi jednotlivymi davkami.

PARAMAXU-COD sa nesmie podavat’ sucasne s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol a kodein.
Pri nutnosti dlhodobého uzivania PARAMAXU-COD je potrebné sledovat’ peceniové enzymy.

Pri dlh§om uzivani vysokych davok PARAMAXU-COD, ktoré nezodpoveda odporucaniu lekara, sa
moézu vyskytnat bolesti hlavy. V tom pripade nezvySujte davky lieku. Liek vysad’te a vyhl'adajte
lekara.

UZzivanie vysSich ako odporucanych davok modze viest' k vaznemu poskodeniu pecene.

Pri dlhsie trvajlicom uzivani vyssich davok je mozny rozvoj zavislosti.

Kodein sa ur¢itym enzymom v peceni premieinia na morfin. Morfin je latka, ktora ulavuje od bolesti.
Niektori 'udia maji tento enzym pozmeneny, co sa mdze prejavit roznymi spésobmi. U niektorych
jedincov morfin nevznika vobec alebo vo vel'mi malych mnozstvach a neposkytne preto dostato¢nii
ulavu od bolesti. U inych ludi existuje zvySené riziko zdvaznych vedl'ajsich ucinkov, pretoze
dochadza k tvorbe vel'mi vysokého mnozstva morfinu. Ak sa u vas objavi akykol'vek z nasledujucich
vedrlajSich u¢inkov, musite prestat’ tento liek uzivat’ a okamzite vyhl'adat’ pomoc lekara: pomalé alebo
plytké dychanie, zméitenost’, nechutenstvo, ospalost, zapcha, pocit na vracanie alebo vracanie.

Deti a dospievajuci

Uzitie u deti a dospievajicich po chirurgickom zdakroku
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Kodein nie je uréeny na ul'avu od bolesti u deti a dospievajtcich po odstraneni nosnych alebo krénych
mandli z dovodu syndrému obstrukénej spankovej apnoe (kratkodobé zastavenie dychu pocas spanku).

Uzitie u deti s dychacimi tazkostami
Pouzitie kodeinu sa u deti s dychacimi tazkostami neodporuca, ked’ze priznaky morfinovej toxicity
mozu byt u tychto deti zavaznejsie.

Iné lieky a PARAMAX-COD

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

-  PARAMAX-COD moze zvySovat ucinok inych liekov, ktoré timia nervovy systém, napr. liekov
na spanie, na upokojenie, lieckov proti alergii, depresii, inych liekov proti bolesti. Si¢asné uzivanie
PARAMAXU-COD a niektorych lickov na spanie, lickov proti epilepsii alebo rifampicinu
(antibiotikum) moze spdsobit’ poskodenie pecene.

- Pri stiasnom podavani PARAMAXU-COD a lamotriginu (liek proti epilepsii) moze dojst’

K znizeniu G¢innosti lamotriginu.

- Uzivanie PARAMAXU-COD spolu s chloramfenikolom (antibiotikum) méze viest k hromadeniu
antibiotika v organizme a zvySeniu jeho Skodlivosti.

- Nastup uc¢inku PARAMAXU-COD méze byt oneskoreny pri si¢asnom uzivani latok, ktoré
spomal’uju vyprazdiovanie Zalidka (napr. propantelin) alebo latky, ktora znizuje hladinu
cholesterolu (Kolestyramin). U¢inok PARAMAXU-COD méze urychlit’ siéasné uZivanie latok,
ktoré urychl'uji vyprazdiovanie zaltidka (napr. metoklopramid alebo domperidon).

- Peroralne kontraceptiva (lieky proti otehotneniu uzivané tstami) mozu oslabovat’ u€¢inok
paracetamolu.

- Sucasné uzivanie kodeinu spolu s liekmi na vykasliavanie (napr. ambroxol) nie je vhodné, pretoze
kodein mdze potlacat reflex kasla.

Sucasné uzivanie paracetamolu (lie¢ivo PARAMAXU-COD) a zidovudinu (protivirusovy liek)
moze viest’ k zniZeniu poctu bielych krviniek a poskodeniu pecene.

- Pri stasnom dlhodobom uzivani vyssich davok PARAMAXU-COD (viac ako 4 tablety denne)
sucasne s niektorymi liekmi znizujicimi zrazavost’ krvi (warfarin alebo kumarinové derivaty) sa
zaznamenala zvySena krvacavost’. Preto je pri takejto sucasnej lieCbe vhodné Castejsie kontrolovat’
zrazavost’ krvi.

- flukloxacilin (antibiotikum), vzh'adom na zdvazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutiny
(nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri ¢ast’ 2).

PARAMAX-COD a jedlo, napoje a alkohol
Liek uzivajte pred jedlom alebo pocas jedla.

Pri uzivani PARAMAXU-COD sa nesm pit’ alkoholické napoje. Nadmerné pozivanie alkoholu spolu
s podavanim PARAMAXU-COD méze viest’ az k poskodeniu pecene. Najvyssie riziko poskodenia
pecene nastava u chronickych konzumentov alkoholu, ak uzija liek po kratkodobej abstinencii

(12 hodin).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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.

PARAMAX-COD mozno uzivat’ pocas tehotenstva len v nutnych pripadoch a len na odporuc¢enie
lekara, ktory zvazi prinos a riziko liecby.
PARAMAX-COD sa nesmie uzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva ani poc¢as poérodu.

Ak dojcite, neuzivajte PARAMAX-COD. PARAMAX-COD obsahuje kodein. Kodein a morfin
prechadzaji do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kodein sposobuje tnavu. PARAMAX-COD mdze preto nepriaznivo ovplyvnit’ schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako uzivat PARAMAX-COD

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli
Zvycajna davka je 1 az 2 tablety s odstupom najmenej 4-6 hodin.
Neuzivajte viac ako 8 tabliet pocas jedného dna. NeuZzivajte viac ako 240 mg pocas 24 hodin.

Tento liek neuzivajte dlhSie ako 3 dni. Ak sa bolest’ po 3 diloch nezlepsi, porad’te sa so svojim
lekarom.

Pediatrickd populdcia

Dospievajuci vo veku od 12 do 18 rokov:

Odporucana davka kodeinu u dospievajucich od 12 rokov a viac je 1 az 2 tablety kazdych 6 hodin, v
pripade potreby az do maximéalnej dennej davky 240 mg kodeinu.

Vzhl'adom na riziko zavaznych dychacich tazkosti lieck PARAMAX-COD nesmu uzivat’ deti mladsie
ako 12 rokov.

Starsi ludia:
Davkovanie je rovnaké ako u dospelych, avsak lekar musi urcit’, ¢i nepotrebujete znizené davky.

Pacienti so znizenou funkciou pecene a/alebo obliciek:

Davkovanie uréuje lekar. U tychto pacientov je obvykle nutné znizit' davku alebo prediZit interval
medzi jednotlivymi davkami. Pri znizenej funkcii obli¢iek mozno podat’ maximalne 1 tabletu

S odstupom od predchadzajucej davky najmenej 6 — 8 hodin.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie (ustami).
Tablety sa majt uzit' s dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Ak uzZijete viac PARAMAXU-COD, ako mate

Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Predavkovanie sa moze prejavit’ itlmom dychu, ospalostou, zizenim zrenic, nevol'nost’ou, vracanim,
bolestou hlavy, zadrziavanim mocu a stolice, modrastym sfarbenim pokozky a sliznic, chladnou
pokozkou, nadmernym potenim, zltackou.

Ak zabudnete uzitt PARAMAX-COD

Zabudnutu davku uzite ihned’, ako si spomeniete. Ak sa blizi ¢as nasledujicej davky, vynechajte
predchadzajiucu davku a vyckajte na nasledujucu davku. Vzdy dodrziavajte odstup medzi jednotlivymi
davkami asponi 4 hodiny.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak prestanete uzivatt PARAMAX-COD

V pripade ndhleho prerusenia lie¢by po dlh§om uZivani vysSich ako odporucanych davok
PARAMAXU-COD sa mdzu vyskytnit bolesti hlavy a unava, bolesti svalov, nervozita, poruchy
travenia. Po vysadeni tazkosti odznievaji v priebehu niekol’kych dni. Potom mozno PARAMAX-
COD uzivat’ len vtedy, ak to nariadi lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek ihned’ vysad’te a okamzite vyhladajte lekara, ak sa objavi opuch tvire, pokoZKky a sliznic
alebo dychavi¢nost’.

Pri uzivani paracetamolu a kodeinu (lie¢iva PARAMAXU-COD) sa m6zu vyskytnat nasledujuce
vedlajsie ucinky (zoradené podl'a Castosti vyskytu):

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1z 10 0séb): tinava, mdloby, zavraty, slabgie bolesti hlavy, pokles
krvného tlaku, zdpcha a najmé na zaciatku liecby nevolnost’ a vracanie.

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 20 100 0séb): poruchy spanku, svrbenie, s¢ervenenie
pokozky, zihl'avka.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 7 1 000 0s6b): usny Selest, dychaviénost’, sucho v ustach,
alergicka vyrazka, poruchy videnia, z(izenie ocnych zreniciek.

Vel’mi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b): znizenie poctu bielych a ¢ervenych
krviniek, krvnych dosticiek, precitlivenost’ (s opuchom hrtanu, dychavi¢nost’ou, navalmi horicavy,
potenim, nevol'nostou, poklesom krvného tlaku), zazenie priedusiek (astma), zhorSenie zrakove;j
motorickej koordinacie, utlm dychovych funkecii (pri vysSich davkach alebo u pacientov so zvySenym
vnutrolebeénym tlakom), zmeny nalady.

Velmi zriedkavo sa vyskytli pripady zdvaznych koznych reakcii.

Nezndme (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov): poruchy krvotvorby, porucha
dychania pocas spanku (apnoe), zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané
metabolickd acidoza) u pacientov so zavaznym ochorenim, uzivajicich paracetamol (pozri Cast’ 2).
Pri uzivani vyssich ako odport¢anych davok PARAMAXU-COD sa mo6zu vyskytnut’ kratke straty
vedomia, poruchy videnia, ziZenie zrenic, zhorSenie pohybovych schopnosti, zmeny nalady.

Pri uzivani vyssich davok alebo u pacientov so zvySenym vnutrolebecnym tlakom alebo poranenim
hlavy sa m6ze vyskytniat’ Gtlm dychu.

Pri uzivani vysokych davok a najmé u pacientov s poruchami funkcie pl'ic méze dojst’ k opuchu pluc.

Hlasenie vedl’ajsich 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 ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt PARAMAX-COD

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PARAMAX-COD obsahuje

- Lieciva su paracetamol 500 mg a hemihydrat kodeinium-fosfatu 30 mg v 1 tablete.

5


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, povidon, kyselina stearova, stearat hore¢naty.
PARAMAX-COD neobsahuje laktozu ani cukor.
AKko vyzera PARAMAX-COD a obsah balenia

Ako vyzera PARAMAX-COD )
Biela tableta kapsulovitého tvaru s deliacou ryhou. Hrubka tablety je 7,5 mm a dlzka je 18 mm.

Obsah balenia:
10, 20, 30, 50 a 100 tabliet vo fI'asi z HDPE.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



