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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Paramax Horky napoj 500 mg prasek pro peroralni roztok v sacku

paracetamol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékate nebo
l1ékarnika.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Pokud se po 5 dnech v ptipad€ bolesti a po 3 dnech v ptipadé horecky nebudete citit 1épe nebo pokud
se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Paramax Horky napoj a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paramax Horky népoj uzivat
Jak se pripravek Paramax Horky népoj uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Paramax Horky napoj uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Paramax Horky napoj a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Paramax Horky néapoj je prasek, ktery se dodava v saccich a je urcen k ptiprave 1éku v podobé
horké tekutiny. Obsahuje 1é¢ivou latku paracetamol, kterd patii do skupiny 1€kt nazyvanych analgetika (1éky
proti bolesti) a antipyretika (I1éky snizujici horecku).

Pripravek Paramax Horky napoj se pouziva ke kratkodobé tilevé od mirné az stfedné silné bolesti
(napf.bolesti hlavy, svall a kloubt, bolesti zubti a menstruacni bolesti) a horecky spojené s nachlazenim
a chripkou.

Pripravek Paramax Horky napoj je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Paramax Horky napoj uZivat

NeuZivejte pripravek Paramax Horky napoj

jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bod¢ 6).
jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Paramax Horky napoj se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

jestlize mate snizenou funkci ledvin

jestlize mate snizenou funkci jater (zahrnujici 1 Gilbertiv syndrom (mirnou zloutenku))
jestlize mate nedostatek enzymu ozna¢ovaného jako glukdza-6-fosfat dehydrogenaza
jestlize trpite zavaznou hemolytickou anemii (abnormalni rozpad ¢ervenych krvinek).



e

Neprekracujte denni davku uvedenou v bod¢ 3. Vyssi nez doporucené davky neposkytuji vyraznéjsi ulevu od
bolesti; misto toho mohou vést k velmi zavaznému poskozeni jater. Pfiznaky poskozeni jater mohou byt
zpozdény az o nékolik dni. Je proto dilezité co nejdiive kontaktovat 1ékate, pokud jste uzil(a) vice pripravku
Paramax Horky népoj nez jste mél(a), i kdyz se citite dobfe.

Neuzivejte soucasné jiné ptipravky obsahujici paracetamol, protoZe existuje riziko piekro¢eni maximalni
denni davky paracetamolu. Pokud uzivate pfipravek Paramax Horky napoj, zkontrolujte si slozeni jinych
1é¢ivych piipravkl predtim, nez je uzijete.

Obecné plati, ze navykové uzivani 1€kt proti bolesti, zejména kombinaci nékolika 1€kt proti bolesti, miize
vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin.

Neuzivejte ptipravek Paramax Horky napoj bez doporuceni 1ékate, pokud mate problémy s pitim alkoholu
nebo poskozena jatra a neuzivejte ptipravek Paramax Horky napoj soucasné s alkoholem. Ptipravek Paramax
Horky napoj nezvySuje intoxikacni ucinky alkoholu. Pfi uzivani tohoto 1éku se vyhybejte piti alkoholu.

Pokud jste podvyziveni nebo dehydratovani, musi se pfipravek Paramax Horky napoj uzivat opatrné.

U pacientt s astmatem (dusSnosti), ktefi jsou citlivi na kyselinu acetylsalicylovou, je nutna opatrnost, protoze
v souvislosti s paracetamolem muze dojit k nahlému mirnému ztzeni pradusek (zkiizena reakce).

Po dlouhodobé 1é¢be 1éky proti bolesti, kdy se uzivaji obden nebo Cast&ji, se muze objevit bolest hlavy nebo
muze dojit k jejimu zhorSeni. Bolest hlavy vyvoland nadmérnym uzivanim 1€kt proti bolesti se nesmi 1€cCit
zvySovanim davky. V takovém ptipadé se musi po porad¢ s Iékafem uzivani 1€kt proti bolesti ukoncit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paramax Horky napoj
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte jiné ptipravky obsahujici paracetamol soucasn¢ s pripravkem Paramax Horky napoj.
Hrozi riziko piekrofeni maximalni denni davky paracetamolu.

Sdélte svému lékaii pokud uZivite:

e I¢ky na fedéni krve (napf. warfarin). Obcasné davky piipravku Paramax Horky napoj nemaji
vyznamny vliv na sklon ke krvaceni. Pokud v8ak pfipravek Paramax Horky napoj uzivate
opakovang, kontaktujte svého lékare.

o metoklopramid a domperidon (k prevenci pocitu nevolnosti a zvraceni)

kolestyramin (k 1é¢b€ napt. vysokého cholesterolu). Mezi uzivanim 1ékti ma byt interval nejménée
jedna hodina.

probenecid (k 1écbé dny)

karbamazepin, fenytoin, fenobarbital (k 1écb¢ epilepsie)

rifampicin a isoniazid (antibiotikum k 1é¢bé tuberkuldzy)

ttezalka teckovana (rostlinny 1écivy ptipravek)

chloramfenikol (antibiotikum), pokud je podavan injekcné

flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené 1écena a ktera maze
nastat zejména v piipadé tézkého posSkozeni 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.

Piipravek Paramax Horky napoj s jidlem, pitim a alkoholem
Alkoholickym napojim je nutno se béhem uzivani tohoto ptipravku vyhybat. Soucasné uzivani alkoholu a
paracetamolu mize zpisobit zdvazné poSkozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.



Pokud je to nutné Ize pripravek Paramax Horky napoj uzivat béhem te€hotenstvi. Musite uzivat nejnizsi
moznou davku, ktera zmiriiuje bolest a/nebo horecku a musite ji uzivat po co nejkratsi dobu. Pokud se bolest
a/nebo horecka nezmirni nebo pokud musite 1€k uzivat Cast&ji, obrat’te se na svého 1ékare.

Paracetamol prostupuje do matetského mléka v malych mnozstvich. Tento 1ék 1ze uzivat béhem kojeni.
Neptekracujte denni davku doporucenou v této piibalové informaci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Paramax Horky napoj nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Paramax Horky napoj obsahuje
e Mannitol, ktery miZe mit mirny projimavy ucinek
e Xylitol (1665 mg na sacek), ktery mtize mit projimavy t€inek. Energeticka hodnota xylitolu je 10,08
kJ/g (2,4 kcal/g).

3. Jak se pripravek Paramax Horky napoj uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud bolest ptetrvava déle nez 5 dnti nebo pokud horecka pretrvava déle nez 3 dny nebo pokud se tyto
stavy zhorsi, musite se obratit na lékaie.

Varovani! Vyssi nez doporuc¢ené davky mohou vést k velmi zavaznému poskozeni jater. Neptekracujte nize
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ji co nejkratsi dobu.
Doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Pacienti s télesnou hmotnosti 34-60 kg: 1 sacek kazdych 4-6 hodin dle potieby. Maximalni denni davka jsou
4 sacky béhem 24 hodin (2000 mg paracetamolu béhem 24 hodin).

Pacienti s télesnou hmotnosti nad 60 kg: 1 az 2 sacky kazdych 4-6 hodin dle potfeby. Maximalni denni davka
je 6 sackl béhem 24 hodin (3000 mg paracetamolu béhem 24 hodin).

Mezi jednotlivymi ddvkami dodrzujte interval nejméné 4 hodiny.

Déti mladsi 12 let a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 34 kg:
Ptipravek Paramax Horky napoj neni urCen pro déti mladsi 12 let a dospivajici s té€lesnou hmotnosti nizsi nez
34 kg, protoze sila davky se pro tuto vékovou/ hmotnostni skupinu nedoporucuje.

Porucha funkce jater nebo ledvin
Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin, je nutno snizit davku nebo prodlouzit davkovaci interval.
Porad’te se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento 1€k uzivat.

Zpusob podani:
Rozpust'te obsah sacku v Salku nebo hrnku horké, nikoli v§ak vrouci vody a dobie promichejte. Pripraveny
roztok pouzijte do 30 minut.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paramax Horky napoj, neZ jste mél(a)

Predavkovani paracetamolem je potencialné smrtelné kvuli nevratnému poskozeni jater.

Pti pfedavkovani nebo netimyslném poziti vyhledejte okamzitou lékatskou pomoc. Rychla lékarska péce je
rozhodujici, 1 kdyz se citite dobfte, a to kviili riziku zavazného poskozeni jater.

Cim krati je interval mezi pfeddvkovanim a zahajenim 1é¢by protijedem tzv. antidotem (co nejméné hodin),
tim vétsi je pravdépodobnost, Ze bude mozné poskozeni jater predejit.



JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Paramax Horky napoj
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nikdy neuzivejte dvé davky
v intervalu krat§im, nez je doporuceno. Mezi dvéma davkami vzdy ponechte interval nejméné 4 hodiny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékérnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRESTANTE tento lé¢ivy pFipravek uZivat a vyhledejte okamZitou lékaiskou pomoc, pokud
zaznamenate:

e infekci s piiznaky, jako je horecka a zavazné zhorSeni Vaseho celkového stavu nebo horecka s
priznaky mistni infekce, jako je bolest v krku/hltanu/ustech nebo problémy s mocenim. Bude Vam
proveden krevni test ke kontrole mozného snizeni poctu bilych krvinek (agranulocytéza). Pripravek
Paramax Horky napoj mtize zpasobit snizeni poctu bilych krvinek a Vase odolnost viici infekci mize
tak byt snizena. Tyto nezadouci G¢inky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi).

e zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok) vcetné dusnosti, otoku obliceje, ust, jazyka nebo hrdla
(angioedém). Tyto nezadouci U¢inky jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)

e kozni vyrazku (véetn€ koptivky, svédéni), zarudnuti ktize, olupovani ktize, puchyte, viedy nebo
viedy v ustech. Mohou to byt pfiznaky zavaznych, Zivot ohrozujicich koznich onemocnéni
(Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza). Tyto nezadouci t€¢inky byly
hlaseny nahodné.

Vzdcné: mohou postihnout az 1 z 1000 osob

- pokles poctu urcitych krvinek, poruchy srazlivosti krve, poruchy kmenovych bunék (poruchy
krvetvornych bunék v kostni dfeni), hemolytickd anemie (abnormalni rozpad ¢ervenych krvinek)

- alergickeé reakce

- zvySena télesna teplota (hypertermie)

- svédeéni, vyrazka, kopftivka, otok kiize (edém)

- deprese, zmatenost, halucinace, abnormalni vidéni

- ftfes, bolest hlavy

- bolest bficha, prijem, krvaceni do zaludku nebo stiev, pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni

- abnormalni funkce jater, selhani jater, Zloutenka

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

- bronchialni spasmus (nahlé stazeni svalt ve st€énach pridusinek)

- problémy s krvi, v¢etné€ neobvyklého krvaceni a tvorby modfin

- nizké hladiny glukézy v krvi

- zavrat’ (kromé& zavrati zptisobené poruchou nazyvanou vertigo), celkovy pocit nevolnosti, utlum, blize
neurcena lékova interakce (vzajemné ovlivnéni ucinku mezi léky)

- poskozeni jater (pfiznaky mohou byt slabost, ztrata hmotnosti, nevolnost a Zloutenka)

- poruchy ledvin a zakalena mo¢

- zeZloutnuti kiize nebo o¢i. Jde o znamky problému s jatry

- byly hlaSeny velmi vzacné piipady zavaznych koznich reakci

- akutni generalizovana exantematdzni pustuloza

- velmi vzacné piipady abnormalit krve a t€lnich tekutin (metabolicka acidoza s vysokou aniontovou
mezerou), ke kterym dochazi pti zvyseni kyselosti plazmy, kdyZ je sou¢asn¢ s paracetamolem podavan
flukloxacilin, obvykle za pfitomnosti rizikovych faktort (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ac¢inku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Paramax Horky napoj uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti a dospivajicich.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu (v sacku), aby byl ptfipravek chrdnén pied svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a saccich za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Paramax Horky napoj obsahuje

Lécivou latkou je paracetamol. Jeden sacek obsahuje 500 mg paracetamolu.

Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), xylitol (E 967), aroma ¢erného rybizu v prasku (maltodextrin,
glukosa, triacetin E-1518, arabské klovatina E-414, natrium-diacetat E-262), rebaudiosid A, praskova fepna
cerven (fepna Cerven, maltodextrin, kyselina citronova E-330) a mentholové aroma v prasku (maltodextrin,
glukosa, koloidni bezvody oxid kiemicity E-551, arabska klovatina E-414, pulegon).

Jak pripravek Paramax Horky ndpoj vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Paramax Horky napoj je rizovy prasek s vini cerného rybizu zabaleny v jednodavkovych saccich.
Po rozpusténi v horké vode€ je roztok cerveny a Ciry.

5,6,10, 12, 20, 24 a 30 sacka v krabicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Héameenlinna

Finsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito niazvy:
Arax: LotySsko

Arax Hot: Dansko

Paracut: Svédsko

Paramax: Estonsko, Slovinsko

Paramax Heiflgetrink: Némecko

Paramax Horky napoj: Ceska republika

Paramax horuci napoj: Slovensko

Paramax Hot: Finsko, Mad’arsko

Paramax KarStas gérimas: Litva


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

Paramax Quick: Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 7. 2022.



