Pakendi infoleht: teave kasutajale

ParaFlux, 500 mg tabletid
Paratsetamool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst vdi apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Ki teil tekib Gksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

- Kui péarast 3 pdeva moddumist te ie tunne end paremini vGi tunnete end halvemini, peate vétma
tihendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ParaFlux ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ParaFlux’i votmist
Kuidas ParaFlux’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ParaFlux’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on ParaFlux ja milleks seda kasutatakse

ParaFlux’i toimeaine on paratsetamool, mis kuulub valu vaigistavate ravimite riihma. Paratsetamool
péarsib prostaglandiinide suinteesi ja omab seet6ttu valu vaigistavat ja palavikku alandavat toimet.

ParaFlux’i kasutatakse palaviku ja kerge kuni médduka valu korral, sh pea-, hamba-, liiges- ja
menstruatsioonivalude korral.

2. Mida on vaja teada enne ParaFluxi votmist

Arge vitke ParaFlux’i

- kui teie olete paratsetamooli v3i selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on raske maksahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne ParaFlux’i vBtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on maksa- v6i neerufunktsiooni hdire,

- kui teil on &ge hepatiit (maksapdletik),

- kui te tarvitate regulaarselt alkoholi. Te vdite vajada vaiksemaid annuseid ja ravi piiramist lihema
perioodi peale, vastasel juhul v8ib teie maks kahjustuda,

- kui teil on ensutimi, mida nimetatakse gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasiks, puudulikkus,

- kui teil on hemolidtiline aneemia (punaste vereliblede havimine),

- kui te kasutate teisi paratsetamooli sisaldavaid valuvaigisteid, kuna see vdib raskelt kahjustada teie
maksa,

- kui te kasutate valuvaigistavaid ravimeid sageli ja pika aja jooksul, kuna pikaajaline kasutamine
vGib pdhjustada raskemat vGi sagedasemat peavalu. Arge suurendage oma valuvaigisti annust,
vaid pidage ndu oma arstiga,



- kui te olete asmaatiliselt tlitundlik atsetudlsalitsttilhappele,
- kui te kasutate ravimeid, mis teadaolevalt mdjutavad maksa,
- kui teil on vedelikupeetus voi toitumishaire, pdjustatud naiteks alkoholi tarvitamisest, anoreksiast

vOi valest toitumisest.

Kdrge palaviku voi infektsiooni simptomite korral enam kui 3-péevase ravi jarel voi kui valu pusib
pérast enam kui 5-péevast ravi, on patsiendil soovitatav pédrduda arsti poole.

Muud ravimid ja ParaFlux

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vétnud voi kavatsete votta mis tahes

muid ravimeid.

See on eriti oluline, kui te vGtate:

- metoklopramiidi v6i domperidooni (iivelduse ja oksendamise vastased ravimit), kuna need vdivad
tugevdada paratsetamooli toime avaldumist.

- kolestiramiin ja kolestipool (kolesterooli sisalduse langetamiseks) ja mao tiihjendamist
aeglustavaid ravimeid, kuna need v@ivad nérgendada paratsetamooli toimet. Paratsetamooli tuleks
manustada tiks v6i mitu tundi enne vdi mitu tundi parast kolestiiramiini/kolestipooli manustamist.

- Antikoagulante (verd vedeldavaid ravimeid nt varfariini ja teised kumariinid),
verehiiibimisvastane toime vdib tugevneda paratsetamooli pikaajalise regulaarse kasutamise
korral, st suureneb oht verejooksudele. Paratsetamooli tavalised annused ei pdhjusta sellist toimet.

- Paratsetamooli Uleannustamise korral vdib alkohol tugevdada hepatotoksilist toimet ja soodustada.
ageda pankreatiidi teket, mida taheldati Uhel patsiendil, kes oli v&tnud paratsetamooli suuri

annuseid.
- Paratsetamooli ei tohi regulaarselt kasutada koos imatiniibiga vdi tuleb seda kombinatsiooni
véltida.

ParaFlux koos toidu, joogi ja alkoholiga
Ravi ajal paratsetamooliga tuleb valtida alkoholi tarbimist. Alkoholi kroonilise tarvitamise korral
suureneb ravimmudirgistuse oht isegi raviannuste kasutamisel.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

ParaFlux’i vdib raseduse ajal kasutada, kuid pikaajalist suurtes annustes kasutamist tuleks véltida.
Paratsetamool eritub rinnapiima, kuid ei mdjuta imikut. Seetdttu vdib paratsetamooli imetamise aja
kasutada, kui soovituslikku annust ei Uletata. Pakaajalisel kasutamisel tuleb olla ettevaatlik.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
ParaFlux ei oma méarkimisvaarset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.

ParaFlux sisaldab laktoosi
Ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi
kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas ParaFlux’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v6i apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

Arge uletage soovitatud annust. Arvestage, et soovituslikust annusest suuremad annused vivad
pohjustada vaga raske maksakahajustuse.

Soovitatav annus on:
Taiskasvanud ja noorukid kehakaaluga tile 50 kg:



500 mg...1000 mg (1...2 tabletti) iga 4...6 tunni jarel, maksimaalselt 3 grammi (6 tabletti) 66paevas
jagatuna Uksikannusteks.

Lapsed

Lastele annustamisel tuleb Idhtuda kehakaalust ja sobivast ravimvormist. Lastele manustamine peab
olema regulaarne sh 66sel, soovituslikult 6 tunniste intervallidega, muudel puhkudel minimaalselt 4
tunniste intervallidega. Soovituslik paratsetamooli annus 66paevas on 60 mg/kg kehamassi kohta
jagatuna 4 vGi 6 annuseks.

Lapsed ja noorukid kehakaaluga 43...50 kg (ligikaudu 12...15-aastased)
Tavaline annus vajadusel on 1 tablett (500 mg) iga 4 tunni jarel, kuni maksimaalse 66péevase
annuseni 5 tabletti (2,5 g).

Lapsed kehakaaluga 34...43 kg (ligikaudu 11...12-aastased)
Tavaline annus vajadusel on 1 tablett (500 mg) iga 6 tunni jarel, kuni maksimaalse 66péaevase
annuseni 4 tabletti (2 g).

Lapsed kehakaaluga 26...34 kg (ligikaudu 8...11-aastased)
Tavaline annus vajadusel on ¥ tabletti (250 mg) iga 4 tunni vGi 1 tablett (500 mg) iga 6 tunni jarel,
kuni maksimaalse 66péevase annuseni 3 tabletti (1,5 g).

Alla 6-aastased lapsed (alla 26 kg kehakaaluga)
ParaFlux ei sobi alla 6-aastastele lastele toimeaine suure sisalduse tottu.

Neerupuudulikkus
Neerupuudulikkuse korral tuleb paratsetamooli kasutada ettevaatusega ja raske neerupuudulikkuse
korral on soovitatav pikendada manustamiskordade vahelist intervalli.

Maksapuudulikkus
Maksapuudulikkuse korral tuleb paratsetamooli kasutada ettevaatusega.

Eakad patsiendid
Eakatel patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Krooniline alkoholism

Krooniline alkoholi tarvitamine vdib suurendada paratsetamooli toksilisuse riski. Sellistel patsientidel
peab kahe annustamise vaheline aeg olema védhemalt 8 tundi. Paratsetamooli pdevaannust 2 grammi ei
tohi Uletada.

Kui teil on tunne, et ParaFlux’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage nbu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate ParaFlux’i rohkem kui ette néhtud

Uleannustamise korral tuleb koheselt poorduda arsti poole, isegi kui teie enesetunne on hea.
Paratsetamooli tleannustamise korral on oht aeglase arenguga, kuid raske maksakahjustuse tekkeks.
Poorduge koheselt 1&hima haigla vastuv6tuosakonda, sest maksakahjustuse véltimiseks on oluline
vOimalikult varakult manustada antidooti. VOtke jarelejdénud tabletid ja ravimi pakend kaasa.
Maksakahjustuse simptomid ei ilmne tavaliselt enne mdne paeva moodumist. Uleannustamise hilised
simptomid vdivad olla iiveldus, oksendamine, anoreksia (isu puudus), kahvatus ja kdhuvalu ning need
simptomid ilmnevad tavaliselt 24 tunni jooksul.

Kui te unustate ParaFlux’i votta
Arge vitke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vétmata.

Kui te I0petate ParaFlux’i votmise



Jarsk ravi katkestamine pérast pikaajalist suurtes annustes ja ebadiget valuvaigistitega ravi, vdib
pohjustada peavalusid, vasimust, lihasvalu, nérvilisust ja autonoomseid simptomeid. Need
drajatunahud taanduvad mdne péevaga. Kuni selle ajani tuleb edasisest valuvaigistite votmisest
hoiduda ja ilma arsti soovituseta uuesti mitte alustada.

Kui teil on lisaksimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Allpool toodud vBimalikud k&rvaltoimed on liigitatud jargnevalt:

Véga sage: ilmneb rohkem kui 1 kasutajal 10°st

Sage: ilmneb 1...10 kasutajal 100’st

Aeg-ajalt: ilmneb 1...10 kasutajal 1 000’st

Harv: ilmneb 1...10 kasutajal 10 000’st

Vdga harv: ilmneb vahem kui 1 kasutajal 10 000’st

Teadmata: sagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal hinnata.

Harva esinevad k@rvaltoimed:

- trombotslitide haired, tlvirakkude hdired (haired luutdi vereloome rakkudes)

- allergilised reaktsioonid

- depressioon, segasus, hallutsinatsioonid

- Vérin, peavalu

- né&gemishdired

- tursed (ebatavaline vedeliku kogunemine naha alla)

- kdhuvalu, mao- voi sooleveritsus, kBhulahtisus, iiveldus, oksendamine

- maksafunktsioonihdire, maksapuudulikkus, kollatobi (simptomiteks naha ja silmavalgete
kollasus), maksanekroos (maksarakkude hdvimine)

- l60ve, stgelus, higistamine, ndgeslodve, punased laigud nahal, angio6deem, mille simptomid on
nao, huulte, kori voi keele turse

- pearinglus, tldine halb enesetunne, palavik, sedatsioon, ravimite koostoimed

- Uleannustamine ja mirgistus.

Véga harva esinevad kdrvaltoimed:

- verehdired (trombotsutide, valgeliblede ja neutrofiilide arvu véhenemine veres, hemolitiline
aneemia (punaste vereliblede h&vimine))

- madal veresuhkru tase

- maksatoksilisus (keemiliselt pdhjustatud maksakahjustus)

- héagune uriin ja neeruhdired

- rasked allergilised reaktsioonid, mis nduavad ravi katkestamist.

Teadmata sagedusega kdrvaltoimed:

Epidermise nekroliius (eluohtlik nahahdire), multiformne erliteem (allergiline nahareaktsioon voi
infektsioon), Stevensi-Johnsoni sindroom (raske eluohtlik nahahdire), kériturse, anaftilaktiline Sokk
(raske allergiline reaktsioon), aneemia (punaste vereliblede véhesus), muutused maksas ja hepatiit

(maksapdletik), muutused neerudes (raske neerupuudulikkus, veri uriinis, urineerimisvdimetus), mao-

ja soolehdired, vertiigo.

Kui 0ksk8ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te mérkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile v6i apteekrile.

5. Kuidas ParaFlux’i sailitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud pakendil parast “Kolblik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Hoida originaalpakendis, temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ParaFlux sisaldab:

- Toimeaine on paratsetamool. Uks tablett sisaldab 500 mg paratsetamooli.

- Abiained on laktoosmonohudraat, kopovidoon, mikrokristalliline tselluloos, nisutérklis, talk ja
magneesiumstearaat.

Kuidas ParaFlux vélja ndeb ja pakendi sisu

Valged vGi peaaegu valged lamedad, mdlemalt poolt kaldservadega tabletid, poolitusjoonega thel
poolel, diameetriga 13 mm.

Tableti saab jagada vOrdseteks annusteks.

Pakendis on 10 vai 20 tabletti.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Mdadugiloa hoidja ja tootja
Miutgiloa hoidja

Actavis Nordic A/S,
@rnegardsvej 16,

2820 Gentofte,

Taani

Tootja
Balkanpharma-Dupnitza AD.,
3 Samokovsko Chausee Str.,
Dupnitza,

Bulgaaria

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/ Kesk tee 23a,

Rae vald, 75301 Harjumaa,

Tel: 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud: detsembris 2012



