sp. zn. sukls97982/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

PARAMAX Rapid 500 mg tablety
paracetamolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii

sveho l¢ékate nebo 1¢karnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je PARAMAX Rapid 500 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PARAMAX Rapid 500 mg uZivat
Jak se PARAMAX Rapid 500 mg pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak PARAMAX Rapid 500 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je PARAMAX Rapid 500 mg a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek PARAMAX Rapid 500 mg patii mezi 1€ky nazyvané analgetika, antipyretika.

Léciva latka piipravku PARAMAX Rapid 500 mg je paracetamol. PARAMAX Rapid 500 mg
tlumi bolest a snizuje horecku. PARAMAX Rapid 500 mg nedrazdi Zaludek a nevyvolava
krvéaceni, mohou jej tedy uzit i nemocni s zalude¢nimi a dvanactnikovymi viedy.

PARAMAX Rapid 500 mg se uziva k rychlé ulevé pii bolestech hlavy véetné migrény, pii
bolestech zad, zubi, pii bolestivé menstruaci a ke snizeni horecky.

PARAMAX Rapid 500 mg téz pifinasi tlevu pfi bolesti svali a kloubti a bolesti v krku
doprovéazejici chiipku a nachlazeni.

Po poradé s Iékafem se PARAMAX Rapid 500 mg rovnéZ uziva k potlaceni bolesti provazejici
osteoartrozu a pii neuralgii.

Vzhledem k obsahu 1é¢ivé latky neni ptipravek vhodny pro déti do 6 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PARAMAX Rapid 500 mg uZivat

Neuzivejte PARAMAX Rapid 500 mg:
- jestlize jste alergicky(4) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
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(uvedenou v bodé¢ 6).
- pokud trpite zdvaznym jaternim onemocnénim, zloutenkou

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim PARAMAX Rapid 500 mg se porad’te se svym Iékaiem nebo Iékarnikem:

- pokud trpite onemocnénim jater (pti dlouhodobém podavani vyssich davek paracetamolu
u pacientil se zménami jaternich funkci se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testl);

- jestlize mate snizenou funkci ledvin (v téchto ptipadech musi pacienti uzivat nizsi davky
piipravku, které urci 1€kar);

- pokud uzivate peroralni antikoagulancia (l1éky zabranujici srazeni krve), protoze pfi
soucasném podavani vyssich davek paracetamolu a téchto 1ékl je nutna kontrola krevni
srazlivosti;

- pokud mate deficit enzymu glukédza-6-fosfatdehydrogenazy;

- jestlize trpite hemolytickou anemii (druh chudokrevnosti zplisobeny zvysenym rozpadem
cervenych krvinek).

Neuzivejte tento ptipravek bez doporuceni 1ékate, pokud mate problémy s pozivanim alkoholu

a/nebo uzivate jakakoli 1é¢iva obsahujici paracetamol.

Piti nadmérného mnozstvi kavy nebo ¢aje spolu s uzivanim tablet miize zptsobit pocit napéti

a podrazdénosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a PARAMAX Rapid 500 mg

Informujte svého I¢kate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

PredepiSe-li Vam Iékat né&jaky jiny 1€k, upozornéte ho, ze jiz uzivaite PARAMAX Rapid
500 mg.

Utinky piipravku PARAMAX Rapid 500 mg a jinych sou¢asné pouzivanych piipravki se
mohou vzajemné ovliviiovat.

Soucasné uzivani PARAMAX Rapid 500 mg a 1€k na spani, 1€kt proti epilepsii (fenobarbital)
nebo nékterych antibiotik (rifampicin) miiZze zplsobit poskozeni jater.

Soucasné uzivani PARAMAX Rapid 500 mg s flukloxacilinem (antibiotikum), je spojeno se
zavaznym rizikem abnormality krve a télnich tekutin (metabolicka acidoza s vysokou
aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené 1é¢ena a kterd miize nastat zejména v piipade
tézkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a vedou k
poskozeni organil), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich
davek paracetamolu.

Dale muze dojit ke vzajemnému plsobeni pifi soucasném uzivani chloramfenikolu,
metoklopramidu, domperidonu a probenecidu.

Pokud chcete soucasné s ptipravkem PARAMAX Rapid 500 mg uZivat jiné 1éky proti bolesti
a nachlazeni, porad’te se s Iékafem.

Soucasné dlouhodobé uzivani ptipravku PARAMAX Rapid 500 mg s kyselinou
acetylsalicylovou nebo dal$imi nesteroidnimi protizanétlivymi léky mlize vést k poskozeni
ledvin.

Uzivat PARAMAX Rapid 500 mg soucasné s antikoagulancii (Iéky proti srazeni krve) lze
pouze pod lékatskym dohledem.

O soucasném uzivani piipravku PARAMAX Rapid 500 mg a cholestyraminu se porad’te

s lekafem.
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PARAMAX Rapid 500 mg s jidlem a pitim
Béhem uzivani pfipravku nesmite konzumovat alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud je to nutné, PARAMAX Rapid 500 mg muzete v prib¢hu t€hotenstvi uzivat. Uzivejte
co nejnizsi moznou davku, kterd zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi
moznou dobu. Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1éCivy
ptipravek uzivat Castéji, obrat’te se na svého Iékate/svou porodni asistentku.

V obdobi kojeni je podavani pripravku mozné pouze 1 den, dale pouze po porad¢ s I€karem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
U piipravku PARAMAX Rapid 500 mg je ovlivnéni pozornosti pii fizeni a obsluze stroji
nepravdépodobné.

3. Jak se PARAMAX Rapid 500 mg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil
svého l1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo
1¢karnikem.

Davkovani pro dospivajici od 15 let a dospélé

Uzivaji se 1-2 tablety (tj. 500 mg - 1000 mg ) 1-4 krat denné.

Jednotlivou davku 1000 mg mohou uZivat osoby s hmotnosti vyssi nez 60 kg. Pro osoby s
hmotnosti do 60 kg je vhodna davka 1 tableta tj. 500 mg paracetamolu.

Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny u dospélych a 4-6 hodin u
dospivajicich.

Maximalni denni davka paracetamolu u dospivajicich od 15 let a dospélych je 4 g, tj. 8
tablet pfipravku PARAMAX Rapid 500 mg.

Dospivajici ve véku 12-15 let
UZivaji 1 tabletu (500 mg) aZ 3x denné v ¢asovém odstupu nejméné 4-6 hodin. Maximalni
denni davka je 6 tablet (3 g).

Davkovani u déti

U déti se davkovani pfipravku urcuje podle télesné hmotnosti:

Jednotliva dévka paracetamolu je 10 —15 mg/kg télesné hmotnosti.

Déti s hmotnosti 17 — 32 kg: uZiva se 1/2 tablety (tj. 250 mg) po 4 — 6 hodinach.
Déti s hmotnosti 33 — 40 kg: uziva se 1 tableta (tj. 500 mg) po 4 — 6 hodinach.

Maximalni denni davka paracetamolu u déti je 60 mg/kg/den rozdélend do 4 az 6 dennich
davek, tj. uziva se pfiblizn¢ 15 mg/kg po 6 hodinach nebo 10 mg/kg po 4 hodinach.

Ptipravek neni ur¢en pro déti mladsi nez 6 let.
Détem muze byt tableta rozdrcena a rozpusténa.

Neprekracujte doporucené davkovani
UZivani vysSich neZ doporucenych davek mize vést k riziku zavazného poSkozeni jater.
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Pokud Vy nebo Vase dité trpite onemocnénim ledvin, je nutné se o uzivani piipravku
PARAMAX Rapid 500 mg poradit s 1ékafem, ktery Vam upravi ddvkovani.

Upozornéni

Pokud nedojde u hore¢natych onemocnéni do 3 dnii ke zlepSeni ptiznakt (horecka, bolest)
nebo se naopak obtize zhorsi, vyskytnou se nové priznaky nebo neobvyklé reakce, porad’te se
o dalsi 1écbé¢ s Iékatem. Bez porady s 1¢karem neuzivejte tento 1€k déle nez 7 dna, u déti 3
dny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku PARAMAX Rapid 500 mg, nezZ jste mél(a)

Pti predavkovani nebo pii nahodném poziti piipravku ditétem vyhledejte neprodlené svého
I€kate nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni. Tento letdk, ptipadné zbyl¢ tablety vezméte s
sebou, aby Iékar véde¢l, co jste uzil(a).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit PARAMAX Rapid 500 mg

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte obvyklou
davku ptipravku, jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte v obvyklém davkovani v ¢asovych
odstupech uvedenych vyse.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti dodrzovéni doporuc¢eného davkovani vyvolava paracetamol nezadouci G€inky jen velmi
ojedinéle.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly pozorovany s nasledujici ¢etnosti vyskytu:

Vzacné (az u 1 pacienta z 1000) se mohou vyskytnout mirné nezadouci ucinky postihujici
travici trakt (pocit na zvraceni, zvraceni).

Velmi vzacné (azu 1 pacienta z 10000) mize dojit k vyskytu alergické reakce ve formé kozniho
exantému (zanétliva kozni reakce), bronchospazmu (z0zZeni priduSek a dychaci obtize) nebo
anafylaktického Soku (vystupiiovana Zivot ohrozujici alergicka reakce).

Velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zdvaznych koznich reakci.

Velmi vzacné se mohou vyskytnout poruchy krvetvorby (thrombocytopenie — snizeni poctu
krevnich desti¢ek, leukopenie — chorobné snizeni poctu bilych krvinek, pancytopenie —
soucCasny pokles poctu vSech typii krevnich bunck /Cervenych a bilych krvinek, krevnich
desticek/, neutropenie - abnormalni snizeni poctu neutrofili (druh bilych krvinek) v krvi,
agranulocytoza — nedostatek bilych krvinek (granulocytll) v krvi a kostni dfeni), které jsou vSak
obvykle reverzibilniho (vratného) charakteru.

Vzacné byly zaznamenany piipady sniZzeni poctu cervenych krvinek v dasledku jejich
pred¢asného rozpadu (hemolyticka anemie) pii 1écbé paracetamolem.

Vzacné se mohou objevit zvySené hodnoty jaternich enzyml. Velmi vzacné miize dojit k
poskozenti jater jiz pti uziti terapeutickych davek paracetamolu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo

1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. NeZadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uéinkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5.  Jak pripravek PARAMAX Rapid 500 mg uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
oznacenim Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PARAMAX Rapid 500 mg obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamolum 500 mg v jedné tableté

- dalSimi slozkami pomocnymi latkami jsou povidon, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl
karboxymethyl$krobu, kyselina stearova 50%, magnesium-stearat.

PARAMAX Rapid 500 mg tablety neobsahuji laktozu ani cukr.

Jak pripravek PARAMAX Rapid 500 mg vypada a co obsahuje toto baleni
PARAMAX Rapid 500 mg jsou bilé podlouhlé bikonvexni tablety, z jedné strany s ptlici
ryhou. Tabletu Ize rozdé€lit na stejné davky.

Velikost baleni
10 nebo 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy, Varastokatu 7-9, Himeenlinna, Finsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci.
Vitabalans CZ, s.r.o. Na Sadce 446/2, 149 00 Praha 4, Ceska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
12. 05. 2022

5/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

