Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

PARAMAX® Junior 250 mg tabletit
PARAMAX® Rap 500 mg tabletit
parasetamoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Kaéyta tata 1adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri tai apteekkihenkil6kunta ovat
neuvoneet sinulle.

Sdilytd taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee my®os sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3 pdivén jélkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd PARAMAX -tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdadn

2. Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit PARAMAX -tabletteja
3. Miten PARAMAX -tabletteja kdytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. PARAMAX -tablettien sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mita PARAMAX -tabletit ovat ja mihin niita kadytetidn

PARAMAX -tabletteja kdytetddn tilapdisesti kuumeen alentamiseen seka lievien ja kohtalaisten kiputilojen
oireenmukaiseen hoitoon kuten paansarkyyn, hammassarkyyn, kuukautiskipuihin, lihas- ja nivelkipuihin sekéa
leikkausten jalkeiseen kipuun.

Kéaénny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 3 pdivéan jalkeen.

2. Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat PARAMAX -tabletteja

Ali ota PARAMAX -tabletteja

jos olet allerginen parasetamolille tai tdiméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkérin kanssa ennen kuin kaytit PARAMAX -tabletteja:

jos sinulla on munuais- ja/tai maksavika tai nautit runsaasti tai sddnnollisesti alkoholia

Kerro heti 1ddkarille PARAMA X-hoidon aikana:

jos sinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit ja niiden
toksiinit kulkevat verenkierrossa, mika aiheuttaa elinvaurioita), tai jos karsit aliravitsemuksesta, kroonisesta
alkoholismista tai jos kdytdt myos flukloksasilliinid (antibiootti). Vakavasta sairaudesta nimeltd metabolinen
asidoosi (veren ja nesteen poikkeavuus) on saatu ilmoituksia, kun potilas on saanut parasetamoliannoksia
saannollisesti pidemmaén aikaa tai kun parasetamolia on otettu flukloksasilliinin kanssa. Metabolisen asidoosin
oireita voivat olla vakavat hengitysvaikeudet, joihin liittyy syvda ja nopeaa hengitystd, uneliaisuus, pahoinvointi
ja oksentelu.

Muut lidkevalmisteet ja PARAMAX -tabletit

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita ladkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 1adkari ei ole mddrannyt.

Karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, rifampisiini ja probenesidi saattavat lisdtd parasetamolin haitallisia
vaikutuksia maksalle. Neuvottele ladkarisi kanssa, mikali kdytat naita ladkkeita.

Vilttddksesi yliannostusriskid tarkista etteivdt muut kdyttdmasi ladkkeet sisdlld parasetamolia.




Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét:
- flukloksasilliinia (antibiootti), sillé siihen liittyy riski saada vakava veren ja nestetasapainon héirié (nimeltdén
metabolinen asidoosi), joka vaatii kiireellistd hoitoa (ks. kohta 2).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Tarvittaessa PARAMA X-tabletteja voidaan kdyttdd raskauden aikana. Kéytd pienintd mahdollista annosta, joka
vahentdd kipua ja/tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteytta ladkariisi/kétiloosi,
jos kipu ei vdhene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava ladkettd useammin.

Parasetamoli erittyy jonkin verran didinmaitoon, mutta on epatodenndkoistd, ettd silla olisi vaikutusta lapseen.
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkadn ladkkeen kayttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
PARAMAX -tablettien ottamisen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

3. Miten PARAMAX -tabletteja kdytetian

Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin lddkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat (>40 kg) lapset ja nuoret: 1-2 PARAMAX Rap 500 mg tablettia suun kautta 4-6 tunnin
vdlein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset 3-12 -vuotiaat:

Lasten annos maéritetddn painon mukaan. Tavallinen annos on 15 mg/kg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa. Taté
annosta ei saa ylittdd ilman ladkarin maaraysta.

17-25 kg: 1 PARAMAX Junior 250 mg tabletti suun kautta 4-6 tunnin vélein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

25-32 kg: 1-2 PARAMAX Junior 250 mg tablettia suun kautta 4-6 tunnin vélein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Yli 32 kg: 1 PARAMAX Rap 500 mg tabletti suun kautta 4-6 tunnin vélein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Alle 3-vuotiaille ja jatkuvaan kédytt6on vain ladkérin ohjeen mukaan.

Jos otat enemman PARAMAX -tabletteja kuin sinun pitaisi

Suositusta suurempien annosten ottaminen aiheuttaa maksavaurion vaaran. Yliannostuksen ensioireita ovat
pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4édkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkaériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa PARAMAX -tabletin
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleisia haittavaikutuksia ovat uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat paanséarky, hikoilu, huimaus seké ripuli, mahakipu ja ummetus.
Harvinainen haittavaikutus on punoitus.

Hyvin harvinaisia ovat voimakkaat yliherkkyysreaktiot (ihon tai limakalvojen yhtdkkistd turpoamista, kuten
silmé@nymparysten, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista, mikd mahdollisesti vaikeuttaa hengittdmista
(Quincken 6deema)).

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.



Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin): vakava sairaus, joka voi liséta
veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia kayttdvilld vaikeaa sairautta potevilla potilailla (ks. kohta
2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my®os sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. PARAMAX -tablettien sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sadilytysolosuhteita.

Al kiyta titd 1ddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivaméaran jilkeen (“Kéyt. viim.”). Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita PARAMAX sisaltaa

PARAMAX Junior 250 mg:

- Vaikuttava aine on parasetamoli 250 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat povidoni, mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti, steariinihappo ja
magnesiumstearaatti.

PARAMAX Rap 500 mg:

- vaikuttava aine on parasetamoli 500 mg yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat povidoni, mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti, steariinihappo ja
magnesiumstearaatti.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ladkevalmisteen kuvaus:

PARAMAX Junior 250 mg tabletti: valkoinen, pyored, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 10 mm.
PARAMAX Rap 500 mg tabletti: valkoinen, kapselinmallinen, jakouurteellinen tabletti, jonka pituus on 18 mm ja
leveys 7,5 mm.

Pakkauskoot:
PARAMAX Junior 250 mg: 10 tablettia.
PARAMAX Rap 500 mg: 10, 20 ja 30 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna
Puh: 03-615600

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.01.2025


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvandaren

PARAMAX® Junior 250 mg tabletter
PARAMAX® Rap 500 mg tabletter
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller information

som dr viktig for dig.

Anvand alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din ldkare

eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad PARAMAX -tabletter dr och vad de anvands for

2. Vad du behover veta innan du anviander PARAMAX -tabletter
3. Hur du anvdander PARAMAX -tabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur PARAMAX -tabletter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad PARAMAX -tabletter dr och vad de anvinds for

PARAMAX -tabletter anviands tillfalligt for sankning av feber och fér symptomatisk behandling av lindriga till
mattliga varktillstdnd sdsom huvudvérk, tandvérk, menstruationsvérk, muskel- och ledvirk samt postoperativa
vark.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mér samre efter 3 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander PARAMAX -tabletter

Anvind inte PARAMAX -tabletter
- om du &r allergisk mot paracetamol eller nagot annat innehallsamne i detta 1akemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar PARAMAX -tabletter:
- om du har nedsatt njur- och/eller leverfunktion eller om du anvénder alkohol mycket eller regelbundet.

Under behandling med PARAMAX, kontakta genast ldkare:

- om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras toxiner cirkulerar i
blodet och orsakar organskador), vid undernéaring, kronisk alkoholism eller om du samtidigt tar flukloxacillin
(1akemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vétskerubbning s.k. metabolisk acidos har rapporterats hos
patienter i dessa situationer, nar paracetamol ges i rekommenderade doser under en ldangre period eller nir
paracetamol tas tillsammans med flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning
- dasighet, illamaende och krakningar

Andra likemedel och PARAMAX-tabletter

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra ldkemedel eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin och probenecid kan 6ka skadliga verkningar for levern. Radfraga
din ldkare ifall du anvénder dessa lakemedel.

Om du anvander andra ldkemedel forsdkra att de inte innehaller paracetamol for att undvika risken for
overdosering.




Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar:
- flukloxacillin (lakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och vétskerubbningar (s.k.
metabolisk acidos) som kréver skyndsam behandling (se avsnitt 2).

Graviditet, amning och fertilitet

Om sa dr nodvandigt kan PARAMA X-tabletter anvéndas under graviditet. Du ska dock anvénda ldgsta mojliga dos
som lindrar din smérta och/eller din feber och anvénda lakemedlet under kortast majliga tid. Kontakta
lakare/barnmorska om smaértan och/eller febern inte minskar eller om du behover ta lakemedlet oftare.

Paracetamol passerar i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Intag av PARAMAX -tabletter paverkar inte korférmagan och formagan att anvanda maskiner.

3. Hur du anvdnder PARAMAX -tabletter
Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna och barn och ungdomar éver 12 ar (>40 kg): 1-2 PARAMAX Rap 500 mg tabletter via munnen var 4-6
timme 1-3 ganger i dygnet.

Barn 3-12 ar:

Doseringen for barn bestdms enligt vikten. Normal dos dr 15 mg/kg hogst 3 ganger i dygnet. Denna dos far ej
overskridas utan ldkarens ordination.

17-25 kg: 1 PARAMAX Junior 250 mg tablett via munnen var 4-6 timme 1-3 ganger i dygnet.

25-32 kg: 1-2 PARAMAX Junior 250 mg tabletter via munnen var 4-6 timme 1-3 ganger i dygnet.

Over 32 kg: 1 PARAMAX Rap 500 mg tablett via munnen var 4-6 timme 1-3 génger i dygnet.

For barn under 3 ar och for regelbundet bruk endast enligt 1dkarens ordination.

Om du har tagit for stor mangd av PARAMAX -tabletter

Intag av storre doser d4n de rekommenderade fororsakar risken for leverskada. Forsta symptom vid 6verdosering ar
illamdende, krdkningar och magsmarta.

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta PARAMAX -tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lidkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behéver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga biverkningar &r trétthet, illamaende och krakningar.

Mindre vanliga biverkningar ar huvudvérk, svettning, yrsel samt diarré, buksmarta och forstoppning.

Séllsynt biverkning &r rodnad i huden.

Mycket sdllsynta biverkningar &r kraftiga 6verkanslighetsreaktioner (plotslig svullnad av hud eller slemhinnor,
sarskilt svullnad runt 6gonen, i ansikte, lappar, munnen eller halsen som hindrar andning (Quinckes 6dem)).
Allvarliga hudreaktioner har i mycket sdllsynta fall rapporterats.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data): ett allvarligt tillstdind som kan gora blodet for surt
(s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svér sjukdom som anvéinder paracetamol (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur PARAMAX -tabletter ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel
som inte ldngre anvédnds. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
PARAMAX Junior 250 mg:
- Den aktiva substansen ar paracetamol 250 mg i en tablett.
- Ovriga inneh&llsdamnen &r povidon, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat, stearinsyra och
magnesiumstearat.

PARAMAX Rap 500 mg:
- Den aktiva substansen dr paracetamol 500 mg i en tablett.
- Ovriga inneh&llsimnen &r povidon, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat, stearinsyra och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlets utseende:

PARAMAX Junior 250 mg: vit, rund tablett med brytskara. Diameter ar 10 mm.

PARAMAX Rap 500 mg: vit, kapselformad tablett med brytskara, ldngden 18 mm och bredden 7,5 mm.

Forpackningsstorlekar
PARAMAX Junior 250 mg: 10 tabletter.
PARAMAX Rap 500 mg: 10, 20 och 30 tabletter.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Puh: 03-615600

Denna bipacksedeln dndrades senast 15.01.2025


http://www.fimea.fi/

