Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

PARAMAX Rapid, 500 mg, tabletki
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScig ulotki przed zazyciem 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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3-4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paramax Rapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Paramax Rapid
Jak zazywa¢ lek Paramax Rapid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Paramax Rapid

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Lek Paramax Rapid zawiera paracetamol, ktdry dziata przeciwbolowo i przeciwgorgczkowo.

Lek jest stosowany w przypadku podwyzszonej temperatury ciala oraz w objawowym leczenie bolu o
nasileniu stabym do umiarkowanego, jak bole gtowy, zgbow, stawdw, migsni, bole miesigczkowe,
nerwobole.

Jesli po uptywie 3-4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paramax Rapid

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Paramax Rapid

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na paracetamol lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby;

- upacjentéw z chorobg alkoholows,;

- leku nie nalezy stosowac rownoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w leczeniu
depresji) oraz w ciggu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia lekami z tej grupy.

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paramax Rapid nalezy omowic to z lekarzem:
- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek;

- je$li u pacjenta wystepujg choroby watroby;

- jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD).

W trakcie stosowania leku Paramax Rapid nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza:
- jesli u pacjenta wystepujg cigzkie choroby, w tym ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub
posocznica (gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadow) lub



niedozywienie, przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje réwniez flukloksacyling
(antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie
kwasica metaboliczna (nieprawidtowo$¢ krwi i ptyndéw), gdy stosowali oni paracetamol w
regularnych dawkach przez dluzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling.
Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnos$ci z oddychaniem, w tym
przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Lek zawiera paracetamol. Nie nalezy przyjmowac innych lekow zawierajacych paracetamol (m.in.
niektore leki stosowane w tagodzeniu objawdw przeziebienia i grypy) ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania i zwigzanego z tym zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby. Nie zaleca si¢
dlugotrwatego lub czestego stosowania leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz zalecana. W przypadku przedawkowania nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

Patrz takze punkt 3 ,,Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Paramax Rapid”.

Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentdw gtodzonych i regularnie pijacych
alkohol.

W okresie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu.

Podczas stosowania dluzej niz 3 tygodnie duzych dawek paracetamolu (>4 g u dorostych) moze
wystapi¢ uszkodzenie watroby nawet u 0sob, u ktorych wczesniej nie diagnozowano niewydolnosci
watroby.

Pacjenci z umiarkowang lub ci¢zka niewydolnoscia watroby lub nerek powinni by¢ §cisle
kontrolowani przez lekarza.

Dhugotrwate stosowanie paracetamolu zwigksza ryzyko uszkodzenia nerek.

Lek Paramax Rapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

— flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych
(nazywanych kwasica metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania leku, nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki nie
zawieraja paracetamolu.

Przeciwwskazane jest stosowanie tego leku rownoczesnie z inhibitorami MAO oraz w ciagu 2 tygodni
po zakonczeniu leczenia lekami z tej grupy, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia stanu pobudzenia i
wysokiej goraczki.

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby.

Leki takie jak izoniazyd czy ryfampicyna (leki przeciwgruzlicze), karbamazepina, fenytoina i
fenobarbital (leki stosowane w m.in. padaczce) przyspieszaja metabolizm paracetamolu. Moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Probenecyd (lek stosowany m.in. w dnie moczanowej) opdznia eliminacje¢ metabolitow paracetamolu i
moze zwigksza¢ watrobowa toksycznos¢ paracetamolu.

Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT, lek przeciwwirusowy stosowany w
zakazeniu wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.
Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny).
Jednoczesne stosowanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

Szybko$¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwickszona przez metoklopramid lub domperidon
(leki stosowane w nudnosciach i wymiotach), zmniejszona za$ przez kolestyraming (zmniejsza duze
stezenie cholesterolu w kwi)).

Salicylamid (lek o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym) wydtuza czas wydalania
paracetamolu.

Paramax Rapid z jedzeniem i piciem
Lek mozna zazywac podczas positku lub niezaleznie od positku.

Cigza i karmienie piersig



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

Lek Paramax Rapid mozna podawa¢ kobietom w cigzy, jesli jest to klinicznie uzasadnione.
Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejszg zalecang dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca
gorgczke 1 przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony
lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne bedzie zwickszenie czestosci przyjmowania leku,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
W zalecanych dawkach paracetamol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak przyjmowa¢é lek Paramax Rapid

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zazwyczaj stosowane dawki leku Paramax Rapid:

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat (o masie ciata powyzej 40 kq)
1 lub 2 tabletki 1 do 3 razy na dobe nie czg¢Sciej niz co 4 godziny.
Nie nalezy stosowac leku cze$ciej niz 4 razy na dobe.

Leku Paramax Rapid nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby lub nerek:
U pacjentéw z niewydolno$cig nerek, watroby lub zespotem Gilberta dawka leku musi by¢ nizsza albo
nalezy wydtuzy¢ przerwy miedzy kolejnymi dawkami leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Paramax Rapid

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza, nawet
jesli pacjent dobrze si¢ czuje. Jesli od przedawkowania nie uptyneta wiecej niz 1 godzina, nalezy
sprowokowac¢ wymioty. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne
specjalistyczne leczenie w warunkach szpitalnych.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciagu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwosc¢, sennos¢ i ogdlne
ostabienie. Objawy te moga ustapic nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ zagrazajace
zyciu uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem
nudnosci i1 zottaczka.

Pominigcie przyjecia leku Paramax Rapid
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej tabletki, nalezy zazy¢ tabletke
jak najszybciej, a nastepnie kontynuowa¢ zazywanie leku wedtug zalecen.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ mozliwych dziatan niepozgdanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

czesto: (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 100): nudnosci, wymioty;
niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000): zaparcia;



bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000): reakcje anafilaktyczne, reakcje
nadwrazliwosci, zaczerwienienie skory, wysypka, rumien lub pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy
(wyraznie oddzielony, umiejscowiony obrzgk obejmujacy giebsze warstwy skory wiacznie z tkanka
podskorng) duszno$é, skurcz, zmniejszenia liczby granulocytow (pewnego rodzaju krwinek biatych)
lub plytek krwi i zaniku granulocytow w krwi. Kolka nerkowa, martwica, brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek.

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych): powazne schorzenie,
ktore moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u pacjentdow z ciezka choroba
przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Paramax Rapid
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po:
Termin waznos$ci. Termin wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paramax Rapid

- Substancja czynna leku jest paracetamol. Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: powidon, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa,
kwas stearynowy, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Paramax Rapid i co zawiera opakowanie

Biale tabletki o ksztalcie kapsutki, dtugosci 18 mm i szerokosci 7,5 mm, umieszczone w blistrach
lub pojemniku z HDPE i tekturowym pudetku.

10 tabletek (1 blister po 10 tabletek)

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

100 tabletek (1 pojemnik po 100 tabletek)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Vitabalans Oy
Varastokatu 8


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

13500 Hameenlinna

Finlandia
Tel.: +358 (3) 615600

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:
Vitabalans Sp. z 0.0., ul. Narbutta, nr 5, lok. 1, 02-564, Warszawa
Telefon: (0-48) 22 646 6035

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



