sp. zn. sukls17799/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

PARAMAX Rapid 250 mg tablety
paracetamolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pftitizi, musite se poradit s Iékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je PARAMAX Rapid 250 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PARAMAX Rapid 250 mg uZivat
Jak se PARAMAX Rapid 250 mg

Mozné nezadouci ucinky

Jak PARAMAX Rapid 250 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je PARAMAX Rapid 250 mg a k ¢emu se pouZziva

Pripravek PARAMAX Rapid 250 mg patii mezi 1éky nazyvané analgetika, antipyretika. Léciva latka
ptipravku PARAMAX Rapid 250 mg je paracetamol. PARAMAX Rapid 250 mg tlumi bolest a
snizuje horecku.

Tablety jsou uréeny k 1€cbé horecky a mirné az stfedné silné bolesti jako jsou bolesti hlavy véetné
migrény, bolesti zubli, menstruacni bolesti, bolesti zad, bolesti svali a kloubti a bolesti v krku pfi
chiipce a nachlazeni.

Po poradé slékafem je mozné uzivat ptipravek pii neuralgii (silné bolesti pocitované v prub&hu
nervu) razného pivodu a bolesti doprovazejici néktera revmatickd onemocnéni (artroza).

Pripravek je uréen zejména pro déti. Nékteré stavy ¢i situace uvedené v této ptibalové informaci jsou u
déti nepravdépodobné nebo nepfichazeji v tvahu, ale uvadi se pro pfipad, Zze by ptipravek chtéla
uzivat dospéla osoba.

Ptipravek neni urcen pro déti do 3 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PARAMAX Rapid 250 mg uZivat

Neuzivejte pripravek PARAMAX Rapid 250 mg

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize trpite zavaznym jaternim onemocnénim, Zloutenkou

- jestliZe trpite zdvaznou hemolytickou anemii (druh chudokrevnosti)

Upozornéni a opatieni
Zvlastni opatrnosti pii pouZziti PARAMAX Rapid 250 mg je zapotiebi



- pii dlouhodobém podavani vyssich davek paracetamolu a pii podavani paracetamolu u pacientt
se zménami jaternich funkei, pii kterém se doporucuje pravidelna kontrola jaternich testu;

- pfi snizené funkci ledvin, kdy musi pacienti uzivat nizsi davky ptipravku, které urci l1ékaf;

- pti 1é¢be peroralnimi antikoagulancii (1éky zabranujici srazeni krve) a sou¢asném podavani
vysSich davek paracetamolu. Je nutna kontrola krevni srazlivosti,

- pti deficitu enzymu gluké6za-6-fosfatdehydrogenazy lze ptipravek uzivat pouze po poradé
s lekarem.

Neuzivejte tento piipravek bez doporuceni lékate, pokud mate problémy s pozivanim alkoholu a/nebo
trpite jaternim onemocnénim a/nebo uzivate jakakoliv 1é¢iva obsahujici paracetamol.

Béhem [écby pripravkem PARAMAX Rapid 250 mg okamzité informujte svého lékafte:

- pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi
(stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organti), nebo trpite
podvyzivou, chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin
(antibiotikum). U pacientd s t€mito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych
davkach nebo kdy se paracetamol uziva spole¢né s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav
zvany metabolickd acid6za (porucha krve a télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidozy
mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na
zvraceni a zvraceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a PARAMAX Rapid 250 mg
Uginky piipravku Paramax Rapid 250 mg a jinych soucasné pouzivanych piipravkil se mohou
vzajemné ovliviiovat.
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Informujte svého 1ékate, zejména pokud uzivate:

- warfarin (1¢k snizujici krevni srazlivost),

- metoklopramid, domperidon, probenecid (k 1écb€ nevolnosti a zvraceni),

- rifampicin, chloramfenikol (antibiotika),

- probenecid (k 1écbé dny),

- fenobarbital, fenytoin, lamotrigin (k [éCb¢ epilepsie),

- zidovudin (k 1écbé HIV),

- isoniazid (k 1é¢bé tuberkulozy),

- karbamazepin (k 1é¢b¢ epilepsie a bipolarni poruchy),

- cholestyramin (na sniZeni tuk® v krvi),

- jiné léky obsahujici paracetamol,

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin

(zvané metabolicka acidoza), ktera musi byt urychlené 1é¢ena (viz bod 2).

PARAMAX Rapid 250 mg s jidlem a pitim
Béhem [éCby se nesmi konzumovat alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pokud je to nutné, PARAMAX Rapid muzete v pribéhu téhotenstvi uzivat. Uzivejte co nejnizsi
moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud
se bolest a/nebo hore¢ka nezmirni nebo pokud potiebujete 1€Civy pripravek uzivat Castéji, obratte se
na svého 1ékafe/svou porodni asistentku. V obdobi kojeni je podavani ptipravku mozné pouze 1 den,
dale pouze po poradé s lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
U piipravku Paramax Rapid 250 mg je ovlivnéni pozornosti pii fizeni a obsluze stroji
nepravdépodobné.



3. Jak se PARAMAX Rapid 250 mg uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani u déti:

U déti se davkovani ptipravku urcuje podle télesné hmotnosti:

Jednotliva davka paracetamolu je 10-15 mg/kg télesné hmotnosti.

Déti s télesnou hmotnosti 17 — 32 kg: uziva se 1 tableta (tj. 250 mg) po 4 — 6 hodinach.

Déti s télesnou hmotnosti 32 - 40 kg: uzivaji se 1-2 tablety (tj. 250 mg — 500 mg) po 4 — 6 hodinach.
Maximalni denni davka paracetamolu u déti je 60 mg/kg/den rozdelend do 4 az 6 dennich davek, tj.
uziva se jednotliva davka priblizn€ 15 mg/kg po 6 hodinach nebo 10 mg/kg po 4 hodinach.

Bez porady s 1ékatem se piipravek nepodava détem déle nez 3 dny.
Ptipravek neni ur€en pro déti mladsi nez 3 roky.
Détem mize byt tableta rozdrcena a rozpusténa.

Davkovani pro dospivajici od 15 let a dospélé:

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

Jednotliva davka 750 mg (3 tablety piipravku PARAMAX Rapid 250 mg) neni vhodna pro osoby
s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg, jednotliva davka 1000 mg (4 tablety ptipravku PARAMAX

Rapid 250 mg) neni vhodna pro osoby s télesnou hmotnosti niz$i nez 60 kg.

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

u dospivajicich.

Maximalni denni davka paracetamolu u dospivajicich a dospélych je 4 g, tj. 16 tablet ptipravku

PARAMAX Rapid 250 mg.

Neprekracujte doporucené davkovani.
Uzivani vyssich nez doporucenych davek miize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Pokud Vy nebo Vase dite trpite onemocnénim ledvin, je nutné se o uzivani piipravku PARAMAX
Rapid 250 mg poradit s 1ékafem, ktery Vam upravi davkovani.

Upozornéni:

Pokud nedojde do 3 dnti ke zlepSeni ptiznakt (horecka, bolest) nebo se naopak obtize zhorsi,
vyskytnou se nové ptiznaky nebo neobvyklé reakce, porad’te se o dalsi 1é¢bé s 1ékafem. Tento 1ék
uzivejte proti bolesti nejdéle 7 dnt, u déti nejdéle 3 dny, neurci-li 1ékar jinak.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku PARAMAX Rapid 250 mg, neZ jste mél(a):

Pti pfedavkovani nebo pii nahodném poziti pfipravku ditétem vyhledejte neprodlené svého 1ékare
nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni. Tuto piibalovou informaci, pripadné zbylé tablety vezmeéte
sebou, aby lékar vedél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit PARAMAX Rapid 250 mg

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku. Uzijte obvyklou davku ptipravku,
jakmile si vzpomenete, a pak pokra¢ujte v obvyklém davkovani v ¢asovych odstupech uvedenych
vyse.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany s nasledujici frekvenci cetnosti vyskytu:



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)
- nezadouci G¢inky ze strany traviciho traktu (pocit na zvraceni, zvraceni),
- zvySené hodnoty jaternich enzymd.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii)

- poruchy krvetvorby (sniZeni poctu krevnich desticek a/nebo bilych krvinek), které obvykle vymizi
po preruseni uzivani pfipravku,

- snizeni poctu Cervenych krvinek v disledku jejich pred¢asného rozpadu (hemolyticka anemie),

- alergicka kozni reakce ve formé zarudnuti pokozky az kopftivky,

- bronchospazmus (zizeni pradusek a dychaci obtize) nebo anafylakticky Sok (tézka alergicka
reakce),

- zavazné kozni reakce,

- poskozenti jater.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- zé&vazny stav, ktery mlze u pacientd s t€zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zptsobit
ptrekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek PARAMAX Rapid 250 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co PARAMAX Rapid 250 mg obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamolum 250 mg v jedné tableté
- Pomocnymi latkami jsou: povidon, mikrokrystalické celulosa, sodna stil karboxymethylskrobu,
kyselina stearova 50%, magnesium-stearat.

Jak PARAMAX Rapid 250 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Paramax Rapid 250 mg jsou bilé¢ kulaté bikonvexni tablety zjedné strany s pilici ryhou. Pramér
tablety je 10 mm. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Velikost baleni
10 tablet v blistru
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Vitabalans Oy, Himeenlinna, Varastokatu 8, Finsko

Vyrobce
Vitabalans OY
Varastokatu 7-9
Héameenlinna
13500

Finsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvilena:
15.1.2025

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Vitabalans CZ, s.r.o.

Na sadce 446/2

149 00 Praha 4

Ceska republika



