Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Paramax Heilgetrink 500 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen im
Beutel
Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 5 Tagen (bei Schmerzen) bzw. nach 3 Tagen (bei Fieber) nicht besser oder
gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Paramax Heiflgetrédnk und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Paramax Heiflgetrdnk beachten?
Wie ist Paramax Heifigetrink einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Paramax HeiB3getrink aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SN A PN

1. Was ist Paramax Heifligetrink und wofiir wird es angewendet?

Paramax Heiflgetrank ist ein in Beutel abgepacktes Pulver zur Herstellung eines Arzneimittel-
Heiligetranks. Es enthilt als Wirkstoff Paracetamol. Dieser Wirkstoff gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Analgetika (Schmerzmittel) und Antipyretika bezeichnet werden.

Paramax Heifgetrank wird angewendet zur kurzfristigen Linderung von leichten bis mittelstarken
Schmerzen (z. B. Kopfschmerzen, Zahnschmerzen oder Regelschmerzen) und von Fieber.
Paramax Heifgetréink wird angewendet bei Erwachsene und Jugendlichen ab 12 Jahren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paramax Heif3getrink beachten?

Paramax Heiflgetriank darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine stark eingeschrénkte Leberfunktion haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paramax HeiBgetrénk einnehmen,
- wenn sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben.



- wenn sie eine eingeschrinkte Leberfunktion haben (einschlieBlich Gilbert-Syndrom (leichte
Gelbsucht)).

- wenn Sie ein Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel (Enzymmangel) haben.

- wenn Sie himolytische Andmie (anomalen Abbau roter Blutzellen) haben.

- wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich schwerer Nierenfunktionsstérung oder
Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschaden fiithren), oder
wenn Sie an Mangelerndhrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie
zusétzlich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen
wurde iiber eine schwere Erkrankung berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des
Bluts und des Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in
normalen Mengen iiber einen ldngeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn Paracetamol
zusammen mit Flucloxacillin angewendet wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose
konnen gehoren: starke Atembeschwerden mit tiefer Schneller Atmung, Benommenheit,
Ubelkeit und Erbrechen.

Nehmen Sie nicht mehr als die in Abschnitt 3 angegebene Tagesdosis ein. Hohere Dosen als
empfohlen bewirken keine bessere Schmerzlinderung, kénnen aber sehr schwere Leberschidden
verursachen. Die Symptome einer Leberschiadigung konnen sich mit einigen Tagen Verzogerung
bemerkbar machen. Deshalb ist es wichtig, dass Sie sich so schnell wie mdglich an einen Arzt
wenden, wenn Sie einmal mehr Paramax HeiB3getrink eingenommen haben, als Sie sollten — auch
wenn es lhnen gut geht.

Sie diirfen Paramax Heifgetrank nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln anwenden, die
ebenfalls Paracetamol enthalten, da Sie sonst Gefahr laufen, Ihre Tageshochstdosis an Paracetamol
zu tiberschreiten. Priifen Sie die Inhaltsstoffe anderer Arzneimittel, bevor Sie sie einnehmen, wenn
Sie Paramax Heigetréink einnehmen.

Allgemein kann die gewohnheitsmifBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere einer
Kombination aus mehreren verschiedenen Wirkstoffen, zu bleibender Nierenschidigung mit
drohendem Nierenversagen fiihren.

Nehmen Sie Paramax Heiflgetrink nicht ohne édrztliche Empfehlung ein, wenn Sie ein
Alkoholproblem oder eine geschédigte Leber haben, und nehmen Sie Paramax HeiB3getrank nicht
zusammen mit Alkohol ein. Die berauschende Wirkung von Alkohol wird durch die gleichzeitige
Einnahme von Paramax Heif3getrank nicht verstirkt. Meiden Sie alkoholische Getrénke, wahrend
Sie dieses Arzneimittels anwenden.

Paramax Heifgetrank muss mit Vorsicht verwendet werden, wenn Sie mangelernéhrt oder
dehydriert sind.

Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit Asthma und Empfindlichkeit gegeniiber
Acetylsalicylsdure geboten, da im Zusammenhang mit Paracetamol leichte Bronchospasmen
beobachtet wurden (Kreuzreaktion).

Nach Anwendung von Schmerzmitteln iiber lange Zeit alle zwei Tage oder noch hiufiger kdnnen
Kopfschmerzen auftreten oder stirker werden. Kopfschmerzen, die durch eine solche liberméfige
Anwendung von Schmerzmitteln verursacht wurden, sind nicht durch Anwendung einer héheren
Dosis zu behandeln. In solchen Féllen ist die Anwendung von Schmerzmitteln in Absprache mit
einem Arzt zu beenden.

Anwendung von Paramax Heiflgetrink zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.



Paramax HeiBgetrank darf nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die
ebenfalls Paracetamol enthalten. Sonst besteht die Gefahr, dass Sie Thre Tageshochstdosis an
Paracetamol iiberschreiten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eins der folgenden Arzneimittel anwenden:

e Blutverdiinner (z. B. Warfarin). Eine gelegentliche Einnahme von Paramax Heif3getrdank hat
keine wesentliche Auswirkung auf die Blutungsneigung. Aber sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie Paramax Heiflgetrdnk hiufiger anwenden.

e Metoclopramid und Domperidon (zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen).

Cholestyramin (z. B. zur Senkung erhdhter Blutfettwerte). Die beiden Arzneimittel sind mit

mindestens einer Stunde Abstand einzunehmen.

Probenecid (zur Behandlung von Gicht).

Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital (zur Behandlung von Epilepsie).

Rifampicin und Isoniazid (ein Antibiotikum zur Behandlung von Tuberkulose).

Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel).

Chloramphenicol (ein Antibiotikum), wenn es als Spritze gegeben wird.

Flucloxacillin (ein Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos fiir Storungen des Bluts

und des Fliissigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose mit vergroferter

Anionenliicke), die dringend behandelt werden miissen (Siehe Abschnitt 2).

Anwendung von Paramax Heiflgetrink zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Alkoholische Getrinke sind wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels zu meiden. Die
gleichzeitige Einnahme von Alkohol und Paracetamol kann schwere Leberschiden verursachen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn es notwendig ist, kann Paramax Heif3getrdnk wéhrend der Schwangerschaft angewendet
werden. Sie sollten fiir die kiirzestmogliche Zeit die niedrigstmogliche Dosis anwenden, die
ausreicht, um Ihre Schmerzen zu lindern und/oder Ihr Fieber zu senken. Wenn Ihre Schmerzen
bzw. Ihr Fieber nicht besser werden oder Sie das Arzneimittel hdufiger brauchen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

Paracetamol geht in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Dieses Arzneimittel kann in der
Stillzeit angewendet werden. Nehmen Sie nicht mehr als die Tagesdosis, die in dieser
Packungsbeilage empfohlen wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Paramax Heiflgetrénk hat keinen Einfluss auf die Féhigkeit, am StraBenverkehr teilzunehmen oder
Maschinen zu bedienen.

Paramax Heiflgetriank enthilt

e Mannitol, das eine leicht abfiihrende Wirkung haben kann.

e Xylitol (1665 mg pro Beutel), das eine abfiihrende Wirkung haben kann. Der
Kalorienwert betrégt 2,4 kcal/g Xylitol.

3. Wie ist Paramax Heiflgetrink einzunehmen?



Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn die Schmerzen lénger als 5 Tage anhalten oder das Fieber langer als 3 Tage anhélt oder eins
von beiden schlimmer wird, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Warnung: Hohere Dosen als empfohlen kénnen sehr schwere Leberschdden verursachen. Nehmen
Sie nicht mehr als die nachstehend angegebene Tagesdosis ein. Nehmen Sie immer nur fiir die
kiirzestmdgliche Zeit die niedrigstmdgliche Dosis, die ausreicht, um Thre Schmerzen zu lindern
und/oder Ihr Fieber zu senken.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Patienten mit 34-60 kg Korpergewicht: 1 Beutel alle 4-6 Stunden nach Bedarf. Die
Tageshochstdosis betriagt 4 Beutel in 24 Stunden (2000 mg Paracetamol pro 24 Stunden).
Patienten mit iiber 60 kg Korpergewicht: 1-2 Beutel alle 4-6 Stunden nach Bedarf. Die
Tageshochstdosis betriagt 6 Beutel in 24 Stunden (3000 mg Paracetamol pro 24 Stunden).
Halten Sie zwischen den Dosen mindestens 4 Stunden Abstand.

Kinder unter 12 Jahren und Jugendliche mit weniger als 34 kg Kérpergewicht:

Paramax Heil3getrénk ist nicht zur Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren und bei Jugendlichen
mit weniger als 34 kg Korpergewicht bestimmt, da die Dosisstérke fiir Personen dieses
Alters/Korpergewichts nicht empfohlen wird.

Bei eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion

Wenn Ihre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrénkt ist, ist die Dosis zu reduzieren oder das
Dosisintervall zu verlangern. Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um
Rat.

Art der Anwendung:
Losen Sie den Inhalt des Beutels in einer Tasse/einem Becher mit heilem, jedoch nicht kochendem
Wasser und riithren Sie gut um. Trinken Sie die fertige Losung innerhalb von 30 Minuten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Paramax Heifigetrink eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung von Paracetamol kann zu bleibender Leberschidigung fiihren und dadurch
todlich sein. Suchen Sie im Fall einer Uberdosierung oder versehentlichen Einnahme sofort
arztliche Hilfe. Wegen des Risikos einer schweren Leberschadigung ist es duerst wichtig, dass Sie
rasch arztlich versorgt werden, auch wenn es Ihnen gut geht.

Je kiirzer die Zeit zwischen der Einnahme und dem Behandlungsbeginn mit einem Gegenmittel ist
(so wenige Stunden wie moglich), desto grofer ist die Wahrscheinlichkeit, dass eine
Leberschiadigungen verhindert werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Paramax Heiflgetrink vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie niemals zwei Dosen in einem kiirzeren Abstand als empfohlen ein. Halten Sie
zwischen zwei Dosen immer mindestens 4 Stunden Abstand.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Horen Sie sofort auf, dieses Arzneimittel zu nehmen, und wenden Sie sich sofort an IThren
Arzt, wenn Folgendes bei Ihnen auftritt:

Infektion mit Symptomen wie Fieber und deutlicher Verschlechterung Ihres
Allgemeinzustandes, oder Fieber in Verbindung mit ortlichen Entziindungssymptomen wie
Hals-/Mund-/Rachenschmerzen oder Beschwerden beim Wasserlassen. Mit einem Bluttest wird
untersucht, ob bei Thnen ein Mangel an weillen Blutkérperchen (Agranulozytose) vorliegt.
Paramax Heifgetrank kann zu einer Verringerung der Zahl weiller Blutkdrperchen fiihren,
sodass die korpereigene Infektionsabwehr geschwicht wird. Diese Nebenwirkungen sind selten
(konnen bei bis zu 1 von 1.000 Personen auftreten).

Schwere allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock) mit Atemnot, Schwellung des
Gesichts, Mundes, der Zunge oder Kehle (Angioddem). Diese Nebenwirkungen sind sehr selten
(konnen bei bis zu 1 von 10.000 Personen auftreten).

Hautausschlag (einschlielich Nesselsucht, Juckreiz), Hautrdtung, Hautabschélung,
Blasenbildung, wunde Stellen oder Mundgeschwiire. Dies konnen Anzeichen einer
schwerwiegenden, lebensbedrohlichen Hautkrankheit sein (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse). Uber diese Nebenwirkungen liegen Einzelfallberichte vor.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

verminderte Zahl bestimmter Blutzellen, Blutgerinnungsstérungen, Stammzellstéorungen
(Erkrankung der blutbildenden Zellen im Knochenmark), himolytische Andmie (anomaler
Abbau roter Blutzellen)

allergische Reaktionen

erhohte Korpertemperatur (Hyperthermie)

Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellung der Haut (Odem)

Depression, Verwirrtheit, Halluzinationen, Sehstérungen

Zittern, Kopfschmerzen

Bauchschmerzen, Durchfall, Magen- oder Darmblutungen, Ubelkeit, Erbrechen
Leberfunktionsstorungen, Leberversagen, Gelbsucht

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Bronchospasmus (plotzliches Verkrampfen der Muskeln in den Wénden der Bronchieniste)
Blutungsprobleme einschlieBlich erhohter Neigung zu Blutungen und Blutergiissen

niedriger Blutzuckerspiegel

Schwindelgefiihl (auBler Vertigo), allgemeines Unwohlsein, Beruhigung,
Arzneimittelwechselwirkung ohne ndhere Bezeichnung

Leberschiidigung (mit Beschwerden wie Schwichegefiihl, Gewichtsabnahme, Ubelkeit und
Gelbsucht)

Nierenerkrankung und triiber Urin

Gelbfarbung der Haut oder Augen; dies sind Anzeichen fiir Leberprobleme

in sehr seltenen Féllen wurde tiber schwerwiegende Hautreaktionen berichtet

akutes generalisiertes pustuléses Exanthem

in sehr seltenen Féllen Anomalien im Blut und Fliissigkeitshaushalt (metabolische Azidose mit
vergrofBerter Anionenliicke) in Form von {ibersduertem Blutplasma, wenn Flucloxacillin
gleichzeitig mit Paracetamol angewendet wird, in der Regel bei Vorliegen von Risikofaktoren
(siche auch Abschnitt 2)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose),
bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol anwenden (siehe Abschnitt 2).



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Paramax Heiflgetrink aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche unzugénglich auf.
Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung (im Beutel) aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* und auf dem Beutel nach
,»EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paramax Heiflgetrink enthiilt

Der Wirkstoff ist Paracetamol 500 mg pro Beutel.

Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (E 421), Xylitol (E 967), Schwarze-Johannisbeeren-
Aroma (Maltodextrin, Dextrose, Triacetin E 1518, Gummi arabicum E 414, Natriumdiacetat

E 262), Steviolglycosid, Rotriibenpulver (Konzentrat von Rote-Bete-Saft, Maltodextrin,
Zitronensdure E 330) und Menthol-Aroma (Maltodextrin, Dextrose, Siliciumdioxid E 551, Gummi
arabicum E 414, Pulegon).

Wie Paramax Heiflgetrink aussieht und Inhalt der Packung

Paramax Heil3getrank ist ein rosafarbenes Pulver, das nach schwarzer Johannisbeere riecht und in
einzelnen Beuteln verpackt ist.
Nach dem Aufldsen in heilem Wasser sieht die Losung rot und durchsichtig aus.

5, 6, 10, 12 und 20 Beutel im Umkarton.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hdmeenlinna
Finnland


http://www.bfarm.de/

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Arax: Lettland, Litauen

Arax Hot: Déanemark

Paracut: Schweden

Paramax: Estland, Finnland, Slowenien

Paramax HeiBBgetrank: Deutschland

Paramax Horky napoj: Tschechische Republik
Paramax horuci napoj: Slowakei

Paramax Hot: Ungarn

Paramax Quick: Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 12/2024



