Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paramax Comp, 500 mg + 65 mg, tabletki
Paracetamolum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paramax Comp i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paramax Comp
Jak stosowac lek Paramax Comp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Paramax Comp

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Paramax Comp i w jakim celu si¢ go stosuje

Paramax Comp jest lekiem usmierzajacym bol i obnizajacym goraczke (lek przeciwbolowy i
przeciwgoraczkowy). Paramax Comp zawiera 2 substancje aktywne, paracetamol i kofeing. Paracetamol
tagodzi bol i obniza goraczke, a kofeina wzmaga jego dziatanie przeciwbolowe.

Paramax Comp stosowany jest w objawowym leczeniu bélu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, np.
bol glowy, zebow, bole mesntruacyjne i/lub goraczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paramax Comp

Kiedy nie stosowa¢ leku Paramax Comp

- je$li pacjent ma uczulenie na paracetamol lub kofeing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- udzieci ponizej 12 roku zycia.

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ komoérek watroby (>9 punktéw w skali Childa-Pugha).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Paramax Comp nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek (wigczajac alkoholowe uszkodzenie
watroby).

- jesli pacjent spozywa duze ilosci kawy lub herbaty zawierajgcej kofeine. Jednoczesne stosowanie
moze powodowac rozdraznienie i uczucie napiecia wywotane przez kofeine.



- jesli pacjent ma problemy z alkoholem lub chorg watrobg. Nie nalezy stosowac¢ leku Paramax Comp
jednoczesnie z alkoholem; dziatanie alkoholu nie jest wzmocnione przez stosowanie leku Paramax
Comp.

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekte niedozywienie i niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowe;j.

- jesli pacjent cierpi na zespot Gilberta (rodzinna zottaczka nichemolityczna).

Srodkow ostroznosci nalezy przestrzegaé

- w przypadku korzystania z produktow leczniczych wptywajacych na czynno$¢ watroby
- jesli pacjent jest odwodniony

- przewlekle zaburzenia odzywiania

- jesli pacjent cierpi na astmg i jest uczulonych na kwas acetylosalicylowy.

Nie nalezy stosowac¢ leku Paramax Comp bez konsultacji z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje inne leki
przeciwbdlowe zawierajace paracetamol. Nigdy nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek paracetamolu niz
zalecane. Dawki wieksze niz zalecane nie powoduja mocniejszego efektu przeciwbolowego, a skutkuja
zwigkszonym ryzykiem powaznego uszkodzenia watroby. Objawy uszkodzenia watroby zwykle
wystepujg w ciagu kilku dni od zastosowania zbyt duzej dawki paracetamolu. Dlatego tez, wazne jest aby
skontaktowac si¢ z lekarzem natychmiast po zastosowaniu zbyt duzej dawki leku, nawet jesli pacjent
czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby (patrz ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana
dawki leku Paramax Comp” w punkcie 3).

Lek Paramax Comp a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze 0 lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac¢, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty, poniewaz leki moga wzajemnie wywiera¢ wplyw na swoje dzialanie

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac:

— leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow)

— metoklopramid i domperidon (leki na nudnos$ci i wymioty)

— chloramfenikol (antybiotyk)

— cholestyramine (lek obnizajacy stezenie cholesterolu)

— fenobarbital, fenytoina i karbamazepina (leki stosowane w leczeniu padaczki)

— ryfampicyne (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

— probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

— zydowudyng (lek stosowany w leczeniu zakarzen wirusem HIV)

— ziele dziurawca zwyczajnego (sktadnik niektorych preparatow naturalnych)

— flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i ktére moze
wystapi¢ szczegodlnie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie 1 ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow), niedozywieniem,
przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentdw stosujgcych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

Podobnie jak w przypadku innych metod leczenia migreny, zbyt czeste stosowanie Paramax Comp moze
powodowac¢ codzienne bole gtowy lub nasila¢ migreny. Nalezy zapytac lekarza, jesli pacjent uwaza, ze
jest tak w jego przypadku. W celu rozwigzania problemu by¢ moze pacjent bedzie musiat przerwaé
przyjmowanie Paramax Comp.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow lub preparatow naturalnych, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastoswaniem leku Paramax Comp.



Okazjonalnie lek Paramax Comp moze by¢ przyjmowny razem z lekami przeciwzakrzepowymi, ale jesli
pacjent potrzebuje dtugotrwatego stosowania srodkow przeciwbolowych powinien skonsultowacé sig
z lekarzem.

Lek Paramax Comp z jedzeniem i piciem
Nie nalezy stosowac leku w potaczeniu z alkoholem. Nalezy ograniczy¢ spozywanie napojow
zawieracjacych kofeing (kawa, herbata, cola)

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek PARAMAX Rapid mozna podawackobietom w ciazy, jesli jest to konieczne. Nalezy

stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca

goraczke i przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie

ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne bedzie zwigkszenie

czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Paramax Comp moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig, jesli przyjmowany jest zgodnie z ze
standardowymi warunkami stosowania.

Pomimo to, powinien by¢ stosowany jedynie po przeprowadzonej przez lekarza doktadnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Paramax Comp nie wywotuje zadnego znanego wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge
maszyn.

3. Jak stosowac lek Paramax Comp

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Do stosowania doustnego w krétkim okresie czasu.

Doro$li i dzieci powyzej 12 roku zycia:

Zwykle stosowana dawka to 1-2 tabletki do 3 razy na dobe lub w razie potrzeby.

Dawka 1-2-tabletkowa nie moze by¢ przyjmowana czesciej niz co 6 godzin. Wihasciwy odstep migdzy
dawkami zalezy od objawow i maksymalnej dawki dobowej.

Nie przekraczac zalecanej dawki dobowej, 6 tabletek, w ciagu 24 godzin.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku:
Jak dorosli.

Stosowanie u dzieci:
Lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Paramax Comp

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku i zatrucia, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ na oddziat ratunkowy, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na
ryzyko opdznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby. Objawy przedawkowania to blado$¢, nudnosci,
wymioty, jadlowstret, bol brzucha, drzenie, nerwowos$¢, pobudzenie, zwigkszone wydalanie moczu,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, tachykardia lub arytmia serca.



Pominiecie zastosowania leku Paramax Comp
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac
leczenie wedtug przyjetego schematu.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Paramax Comp moze powodowa¢ zmniejszenie ilosci biatych krwinek przez co ogranicza odpornos¢
na infekcje. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Paramax Comp i skontaktowac sie

z lekarzem jesli u pacjenta wsytgpuja objawy infekcji, takie jak goraczka i powazne pogorszenie
ogolnego stanu pacjenta lub goraczka i objawy miejscowej infekcji, takie jak owrzodzenie gardta/jamy
ustnej lub zaburzenia uktadu moczowego. Przeprowadzone zostang badania laboratoryjne krwi aby
sprawdzi¢ mozliwe zmienjszenie ilosci biatych krwinek (agranulocytoza).

Ponizsze dziatania niepozadane raportowane do chwili obecnej przedstawione sg zgodnie z czesto$cia
wystepowania:

Czesto (mogq wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow):
e nudnosci

e bezsenno$¢

e niepokoj

e przyspieszony rytm serca (tachykardia )

Rzadko (mogq wystgpi¢ u 1 na 1000 pacjentow):
o reakcje nadwrazliwos$ci (wlaczajac wysypke)

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

e zaburzone dziatanie krwiotworcze, w tym trombocytopenia (mata ilos¢ ptytek krwi objawiajaca si¢
przez czestsze krwawienia lub sinienia) i agranulocytoza (zmniejszona ilo$¢ biatych krwinek)

e Wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna), obrzgk naczynioruchowy (nagly obrzek skory i
bton $luzowych, ktéry moze prowadzi¢ do $mierci)

e bardzo rzadkie przypadki ci¢zkich reakcji skornych zostaty zgtoszone.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-
02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paramax Comp

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paramax Comp

- Substancjami czynnymi leku sa paracetamol i kofeina. Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu
i 65 mg kofeiny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon 29-32, kwas stearynowy i magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Paramax Comp i co zawiera opakowanie

Biata tabletka w ksztalcie kapsutki z linig podziatu na jednej stronie, o szerokosci 7,5 mm i dtugosci
18 mm.

Tabletka moze by¢ podzielona na dwie rowne czesci.

Wielko$¢ opakowania: 10, 20, 30, 60 i 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finlandia

Tel.: +358 3 615 600

Fax.: +358 3 618 3130

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Paracut Comp: Szwecja

Paramax Comp: Finlandia, We¢gry, Polska, Stowenia

Paramax Extra: Estonia, Litwa, Lotwa, Stowacja

Para-Caf: Niemcy

Paramax Combi: Czechy

Arax Extra: Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2022-05-09



