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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Paramax Extra 500 mg/65 mg tablety
paracetamol/kofein

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vadm povedal vas

lekér alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu 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 vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paramax Extra a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paramax Extra
Ako uzivat’ Paramax Extra

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paramax Extra

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Paramax Extra a na ¢o sa pouZziva

Paramax Extra je lick na uvol'nenie bolesti a na znizenie horicky (analgetikum a antipyretikum).
Paramax Extra obsahuje dve lieciva, paracetamol a kofein. Paracetamol tlmi bolest’ a znizuje horucku
a kofein prispieva k jeho analgetickému ucinku.

Paramax Extra sa pouziva na symptomaticki liecbu miernej az stredne zavaznej bolesti napr. bolesti
hlavy, bolesti zubov, menstruacnej bolesti a/alebo vysokej teploty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paramax Extra

Neuzivajte Paramax Extra

- ak ste alergicky na paracetamol alebo kofein alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste diet'a mladsie ako 12 rokov.

- ak trpite zavaznou hepatocelularnou nedostatoc¢nostou (Childova-Pughova klasifikacia > 9).

Upozornenia a opatrenia

Pred tym, ako za¢nete uzivat’ Paramax Extra, sa obrat'te na svojho lekara:

- ak trpite zavaznou poruchou pecene alebo obliciek (vratane alkoholovej poruchy pecene).

- ak pijete vel'ké mnozstva kavy alebo ¢aju obsahujucich kofein. Stibezné pouzivanie moze
vyvolat’ podrazdenost’ a pocit napitia sposobené kofeinom.

- ak mate problémy s alkoholom alebo poruchu pecene. Nepouzivajte sibezne Paramax Extra
a alkohol; u¢inok alkoholu sa pridanim Paramaxu Extra zvysuje.

- ak trpite chronickou podvyzivou a nedostatkom glukézo-6-fostat dehydrogenazy.

- ak trpite Gilbertovym syndromom (familiarnou nehemolytickou zltackou).
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Bezpecnostné opatrenia, ktoré sa maja dodrzat’

- ak uzivate liek ovplyviujuci pecenové funkcie,

- ak ste dehydratovany,

- pri chronickej poruche vyzivy,

- ak mate astmu a ste citlivy na kyselinu acetylsalicylovu.

Ak uZzivate iné lieky na uvol'nenie bolesti, ktoré obsahuji paracetamol, neuzivajte Paramax Extra bez
konzultécie s lekdrom alebo lekarnikom. Nikdy neuzivajte vyssie davky paracetamolu, ako su
odportucané davky. Vyssie davky, ako su odporucané davky, neposkytuju silnejsiu tl'avu od bolesti,
maju vSak za nasledok riziko zavazného poskodenia pecene. Priznaky poskodenia pecene sa zvycajne
prejavia v priebehu niekol'kych dni po nadmernom prijme paracetamolu. Z dovodu rizika poskodenia
pecene je dolezité, aby ste €o najskor kontaktovali svojho lekara, ak ste uzili davku, ktora bola prilis
vysoka, aj ked’ sa citite dobre (pozri ¢ast’ Ak uzijete viac Paramaxu Extra, ako mate).

Iné lieky a Paramax Extra

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, pretoze liecivd mozu ovplyviiovat’ ucinok inych lieiv.

Bud’te zvlast’ opatrny pri nasledujticich liekoch a prirodnych pripravkoch:

- Antikoagulancia (lieky pouzivané na zabranenie tvorby krvnych zrazenin),

- Metoklopramid a domperidon (lieky na nevolnost’ a vracanie),

- Chloramfenikol (ktory je antibiotikom),

- Kolestyramin (lieck na znizenie hladin cholesterolu v krvi),

- Fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (liek pouzivany na lieCbu epilepsie),

- Rifampicin (liek na liecbu tuberkulézy),

- Probenecid (liek na liecbu dny),

- Zidovudin (liek na liecbu HIV),

- Lubovnik bodkovany (hypericum, v niektorych prirodnych pripravkoch),

- Flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu vazneho rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene lie¢it’, a ktora sa méze
vyskytnut’ najmé v pripade t'azkého poskodenia obli¢iek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny
cirkulujuce v krvi vedua k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa
uzivaju maximalne denné davky paracetamolu.

Ako pri inych liecbach migrény uzivanie prili§ vel'a Paramaxu Extra moze sposobit’ denné bolesti
hlavy alebo méze migrénu zhorsit. Obratte sa na svojho lekara, ak si myslite, Ze je to vas pripad.
Budete musiet prestat’ uzivat’ Paramax Extra, aby sa tato tazkost’ odstranila.

Ak uzivate ktorykol'vek z vyssie uvedenych liekov alebo prirodnych produktov, pred pouzitim
Paramaxu Extra sa porad’te so svojim lekarom.

Prilezitostné davky Paramaxu Extra a antikoagulancii sa moézu uzivat’, ale ak potrebujete denne a
dlhodobo uzivat’ liek na bolest’, porad’te sa so svojim lekarom.

Paramax Extra a jedlo a napoje
Neuzivajte tento liek s alkoholickymi napojmi. Mali by ste obmedzit’ prijem napojov s obsahom
kofeinu (kava, ¢aj, kola).

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

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

Ak je to nevyhnutné, Paramax Extra je mozné pouzit’ pocas tehotenstva. Pouzivajte najnizsiu moznu

davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo hortcku, a pouZzivajte jupocasnajkratSej moznej doby. Ak sa
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bolest’ a/alebo horucka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obrat’te sa na svojho
lekara.

Za beznych terapeutickych podmienok sa moze Paramax Extra pouzivat’ pocas dojcenia. A predsa sa
ma pouzivat’ len po starostlivom postdeni prinosu a rizika lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paramax Extra nema ziadny zndmy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Paramax Extra

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

Len na peroralne a kratkodobé pouzitie.

Dospeli a deti vo veku nad 12 rokov:

Zvycajna davka je 1 - 2 tablety az 3-krat denne alebo podl’a potreby.

Dévka 1 - 2 tablety sa nema podavat s ¢asovym odstupom menej ako 6 hodin. Specificky interval
davky zavisi od priznakov a maximalnej celkovej dennej davky.

Neprekracujte odporuc¢anti denni davku 6 tabliet v priebehu 24 hodin.

Ak tazkosti pretrvavaju po dobu viac ako 3 dni, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

StarSie osoby
Rovnako ako u dospelych.

Pouzitie u deti
Neodporuca sa pre deti mladsSie ako 12 rokov.

Ak uZijete viac Paramaxu Extra, ako mate

V pripade predavkovania a otravy okamzite vyhl'adajte lekara alebo pohotovost’ nemocnice, aj ked’ sa
citite dobre, z dovodu rizika oneskorené¢ho zdvazného poskodenia pecene. Priznaky v pripade
predavkovania su bledost,, nevol'nost’, vracanie, nechutenstvo, bolest’ brucha, triaska, nervozita,
agitacia (nepokoj), diuréza (zvySena tvorba a vylucovanie mocu obli¢kami), porucha traviaceho traktu,
tachykardia (zrychlena srdcova Cinnost’) alebo srdcova arytmia (nepravidelna srdcova ¢innost’).

Ak zabudnete uzit’ Paramax Extra
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku. Pokracujte v lie¢be ako zvycajne.

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

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Paramax Extra moze sposobit’ znizenie po¢tu bielych krviniek a méze znizit’ vasu odolnost’ voci
infekcii. Prestaiite uzivat’ Paramax Extra a okamzite vyhl'adajte svojho lekara, ak sa u vas objavi
infekcia s priznakmi, ako je horucka a zavazné zhorSenie vasho celkového zdravotného stavu alebo
horacka s lokalnymi priznakmi infekcie, ako je bolest’ hrdla/hltana/tst alebo problémy s mocenim.. Na
kontrolu mozného zniZenia poctu bielych krviniek (agranulocytéza) sa buda vykonavat’ pravidelné
krvné testy.

Nasledujuci prehl’ad zahfiia dosial’ zaznamenané vedl'ajSie ucinky z hl'adiska ich frekvencie:
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Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

. nevolnost,

. nespavost’,

. nepokoj,

. zvySeny srdcovy pulz (tachykardia).

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0séb):
. reakcie z precitlivenosti (vratane vyrazky).

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

. hematopoetické dysfunkcie vratane trombocytopénie (nizky pocet krvnych dosticiek, ktory sa
prejavuje krvacanim alebo modrinami, ku ktorym dochadza l'ahSie ako zvycajne)
a agranulocytdzy (znizeny pocet bielych krviniek granulocytov).

. anafylaxia (zdvazna alergicka reakcia), angioedém (rychly opuch koze a sliznice, €o tiez mdze
viest’ k umrtiu).
. vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zavaznych koznych reakcii.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paramax Extra
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti a dospievajucich.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri 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’ zivotné prostredie.

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

- Lieciva su paracetamol a kofein. Kazd4 tableta obsahuje 500 mg paracetamolu a 65 mg kofeinu.
- Dalsie zlozky su povidon 29-32, mikrokrystalicka celuloza, kyselina stearova, stearat horecnaty.

Ako vyzera Paramax Extra a obsah balenia

Biele tablety v tvare kapsuly s deliacou ryhou na jednej strane, s priemernou sirkou 7,5 mm a dizkou
18 mm.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

Velkosti balenia: 10, 20, 30, 60 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINSKO

Tel: + 358 (3) 615600

Fax: + 358 (3) 6183130

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Svédsko: Paracut Comp

Finsko, Mad’arsko, Pol'sko, Slovinsko: Paramax Comp

Estonsko, Litva, Lotyssko, Slovenska republika: Paramax Extra

Nemecko: Para-Caf

Ceska republika: Paramax Combi

Dansko: Arax Extra

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



