Pakkausseloste: Tietoa kayttdjélle

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

Lue tdméa pakkaussel oste huolellisesti, ennen kuin aloitat |1dakkeen kayttamisen, sillé se siséltda sinulle

tarkeitatietoja.

Kaytatata ladketta juuri siten kuin téssa pakkaussel osteessa kuvataan tai kuin |&8kéri tai apteekkihenkil Skunta ovat

neuvoneet sinulle.

- Sailytatama pakkaussel oste. Voit tarvita sité uudel leen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéa laékarille tai apteekkihenkilkunnalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassi pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny |88karin puoleen, ellei olosi parane 3 paivan jalkeen tai se huononee.

Téassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

1. Mita PARAMAX -tabletit ovat ja mihin niité kéytetdan

2. Mitasinun on tiedettéva, ennen kuin kéytdt PARAMAX -tabletteja
3. Miten PARAMAX -tabletteja kéytetdéan

4. Mahdolliset haittavai kutukset

5. PARAMAX -tablettien séilyttéminen

6. Pakkauksen siséltt ja muutatietoa

1. Mita PARAMAX -tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

PARAMAX -tabletteja kaytetéan tilapéi sesti kuumeen al entami seen sekd lievien ja kohtalaisten kiputilojen
oireenmukai seen hoitoon kuten paénsarkyyn, hammasséarkyyn, kuukautiskipuihin, lihas- ja nivelkipuihin seka
leikkausten ja kei seen kipuun.

Kaanny |adkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 3 paivan jalkeen.
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat PARAMAX -tablettga

Ala ota PARAMAX -tabletteja
- jos olet allerginen parasetamolille tai tdmén |&8kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele [aékéarin kanssa ennen kuin kaytét PARAMAX -tablettgja:
- jos sinullaon munuais- jaltai maksavikatal nautit runsaasti tai sédnnollisesti alkoholia

Muut ladkevalmisteet ja PARAMAX -tabletit

Kerro lé8kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kayttanyt muita |é8kkeitd,
myos |88kkeitd, joita l88kari e ole méarannyt.

Karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, rifampisiini ja probenesidi saattavat lisitéa parasetamolin haitalisia
vaikutuksia maksalle. Neuvottele |88kérisi kanssa, mikali kaytét naité | 88kkeita.

Véattadakses yliannostusriskia tarkista etteivat muut kayttamasi |a8kkeet siséllé parasetamolia.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys

Tarvittaessa PARAMAX -tabl etteja voidaan kayttéa raskauden aikana. K&yté pienintd mahdollista annosta, joka
vahentda kipuajaltai kuumetta, ja kayta val mistetta mahdollisimman lyhyen gjan. Ota yhteytta |88kariisi/kétil 60si,
joskipu ei vahenejaltai kuume el alenetai jos sinun on otettava | 88ketta useammin.

Parasetamoli erittyy jonkin verran &dinmaitoon, mutta on epatodennakdist, ettd silld olis vaikutusta lapseen.
Kysy |88kéarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaén |adkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
PARAMAX -tablettien ottamisen ei tiedeta vaikuttavan ajokykyyn eiké koneiden kayttokykyyn.




3. Miten PARAMAX -tabletteja kaytetasn

Kaytatata |adketta juuri siten kuin la8kari on madrannyt tai apteekkihenkil 6kunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
|&akariltatal apteekista, jos olet epdvarma.

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

Lapset 3-12 -vuotiaat:

L asten annos médritetddn painon mukaan. Tavallinen annos on 15 mg/kg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa. Téta
annosta el saa ylittda ilman |aékéarin 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 vaein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

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

Alle 3-vuoctiaille jajatkuvaan kayttdon vain | 88karin ohjeen mukaan.

Jos otat enemman PARAMAX -tablettgja kuin sinun pitais

Suositusta suurempien annosten ottaminen aiheuttaa maksavaurion vaaran. Y liannostuksen ensioireita ovat
pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu. Y liannostustapauksessa ota vélittémasti yhteys |aékériin,
péivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (p. 0800 147 111).

Josunohdat ottaa PARAMAX -tabletin
Al & ota kaksinkertai sta annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman | 88kkeen kaytosta, kagnny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki 188kkeet, tamakin |&8ke voi alheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki elvét kuitenkaan niita saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleisid haittavaikutuksia ovat uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

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

Hyvin harvinaisia ovat voimakkaat yliherkkyysreaktiot (ihon tai limakalvojen yhtakkista turpoamista, kuten
silménymparysten, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista, mika mahdollisesti vaikeuttaa hengittamista
(Quincken 6deema)).

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |a8karille tai apteekkihenkiltkunnalle. Taméa koskee myods sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joitaei ole mainittu tassa pakkaussel osteessa. V oit ilmoittaa haittavai kutuksista
my®s suoraan (ks. yhteystiedot ala). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman
|&8keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L aakkeiden haittavai kutusrekisteri
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5. PARAMAX -tablettien sdilyttdaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Tama |adkevalmiste el vaadi erityisid séilytysolosuhteita.



Ala kayta tata | aketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen ("Kayt. viim.”).Viimeinen
kayttopai vamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivai.

Ladkkeita el tule heittdd viemdriin elka havittda talougattel den mukana. Kysy kayttaméattomien [aékkeiden
hévittémi sesta apteekista. Néin menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muutatietoa

Mita PARAMAX sisdltaa

PARAMAX Junior 250 mg:

- Vakuttava aine on parasetamoli 250 mg yhdessa tabl eti ssa.

- Muut aineet ovat povidoni, mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykol aatti, steariinihappo ja
magnesi umstearaatti.

PARAMAX Rap 500 mg:

- vaikuttava aine on parasetamoli 500 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat povidoni, mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti, steariinihappo ja
magnesi umstearaatti.

L ddkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

L &&keval misteen kuvaus:

PARAMAX Junior 250 mg tabl etti: valkoinen, pyored, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 10 mm.
PARAMAX Rap 500 mg tabletti: valkoinen, kapselinmallinen, jakouurteel linen 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 haltijajavalmistaja

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Puh: 03-615600

Fax: 03-6183130

Tama pakkaussdoste on tarkistettu viimeksi 17.4.2019



Bipacksedel: Information till anvéndaren

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

L 4s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehdller information
som ar viktig for dig.
Anvand altid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din l&kare

ell

er apotekspersonal.

Spara dennainformation, du kan behéva lasa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behdver merainformation eller rad.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
inte ndmnsi dennainformation. Se avsnitt 4.

Du méste tala med |akare om du inte mar béttre eller om du mér samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finnsinformation om féljande:

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

2. Vad du behtver vetainnan du anvander PARAMAX -tabletter
3. Hur du anvénder PARAMAX -tabl etter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur PARAMAX -tabletter skaforvaras

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

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

PARAMAX -tabletter anvands tillfalligt for sdnkning av feber och for symptomatisk behandling av lindrigatill
mattliga varktillstand sdsom huvudvérk, tandvark, menstruationsvark, muskel- och ledvark samt postoperativa
vark.

Du méste tala med |akare om du inte mér béttre eller om du mér samre efter 3 dagar.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander PARAMAX -tabletter

Anvand inte PARAMAX -tabletter
- om du & alergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehdlIsamne i detta lakemedel (angesi avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet
Talamed l&kare eller apotekspersonal innan du tar PARAMAX -tabletter:
- om du har nedsatt njur- och/eller leverfunktion eller om du anvander alkohol mycket eller regelbundet.

Andralékemedel och PARAMAX-tabletter

Tala om for l8kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra [&kemedel eller kan tankas ta andra
|&kemedel.

K arbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin och probenecid kan oka skadliga verkningar for levern. Radfraga
din l&areifdl du anvander dessalékemedel.

Om du anvander andra lakemedel forsakra att de inte innehaler paracetamol for att undvika risken for
Overdosering.

Graviditet, amning och fertilitet

Om sa & nodvandigt kan PARAMAX -tabl etter anvandas under graviditet. Du ska dock anvanda lagsta mojliga dos
som lindrar din smérta och/eller din feber och anvanda lakemedi et under kortast méjligatid. Kontakta
|8kare/barnmorska om smértan och/eller febern inte minskar eller om du behover taldkemediet oftare.

Paracetamol passerar i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Rédfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar nagot |akemedel .




K 6rforméga och anvandning av maskiner
Intag av PARAMAX -tabletter paverkar inte korformagan och forméagan att anvanda maskiner.

3. Hur du anvander PARAMAX -tabletter
Taalltid dettaldkemedel enligt 1&karens anvisningar. Radfraga | akare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Barn 3-12 &

Doseringen for barn bestams enligt vikten. Normal dos & 15 mg/kg hogst 3 ganger i dygnet. Denna dos far €
Overskridas utan |&8karens 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 viamunnen 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 ganger i dygnet.

For barn under 3 & och for regelbundet bruk endast enligt |1&karens ordination.

Om du har tagit for stor mangd av PARAMAX -tabletter

Intag av storre doser an de rekommenderade férorsakar risken for leverskada.

Forsta symptom vid dverdosering ar illamdende, krakningar och magsmarta. Vid dverdoserings fall kontakta
omedelbart |8kare, forsta hjé pen pa nérmaste §ukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

Om du har glomt att ta PARAMAX -tabletter
Tainte dubbel dosfor att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal .
4. Eventuedlla biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga biverkningar &r trotthet, illamé&ende och krékningar.

Mindre vanliga biverkningar & huvudvark, svettning, yrsel samt diarré, buksmérta och forstoppning.

Séllsynt biverkning &r rodnad i huden.

Mycket séllsynta biverkningar &r kraftiga dverkéndighetsreaktioner (plétslig svullnad av hud eller semhinnor,
sarskilt svullnad runt 6gonen, i ansikte, 1&ppar, munnen eller halsen som hindrar andning (Quinckes 6dem)).
Allvarliga hudreaktioner har i mycket séllsyntafall rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte ndamnsii
dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidratill att ¢kainformationen om |&kemedel s sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur PARAMAX -tabletter skaforvaras

Forvara detta |akemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet & den sistadagen i
angiven manad.

L akemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushdlsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar |akemedel
som inte langre anvands. Dessa dtgarder r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
PARAMAX Junior 250 mg:
- Den aktiva substansen ar paracetamol 250 mg i en tablett.
- Ovrigainnehéllsamnen &r povidon, mikrokristallin cellulosa, natriumstérkel seglykolat, stearinsyra och
magnesiumstearat.

PARAMAX Rap 500 mg:
- Den aktiva substansen &r paracetamol 500 mg i en tablett.
- Ovrigainnehallsamnen &r povidon, mikrokristallin cellulosa, natriumstérkel seglykolat, stearinsyra och
magnesiumstearat.

L akemedlets utseende och fér packningsstor lekar

L 8kemed|ets utseende:

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

PARAMAX Rap 500 mg: vit, kapselformad tablett med brytskara, 1angden 18 mm och bredden 7,5 mm.

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

Innehavar e av godkannande fér forsdljning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Puh: 03-615600

Fax: 03-6183130

Denna bipacksedeln andrades senast 17.4.2019



