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Prospect: Informatii pentru utilizator

Paradoren 500 mg/30 mg comprimate
Paradoren 500 mg/60 mg comprimate
Paracetamol/ Fosfat de codeina hemihidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sid-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Paradoren si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Paradoren
Cum sa utilizati Paradoren

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paradoren

Continutul ambalajului si alte informatii

SIS

1. Ce este Paradoren si pentru ce se utilizeaza

Denumirea medicamentului dumneavoastra este Paradoren. Paradoren contine doua analgezice
(medicamente Tmpotriva durerii) diferite numite paracetamol si codeina (sub forma de fosfat de codeina
hemihidrat). Codeina apartine unui grup de medicamente numite opioide analgezice care actioneaza prin
ameliorarea durerii.

Paradoren poate fi utilizat la adolescenti cu varsta peste 12 ani, pentru tratamentul de scurtd durata al
durerilor moderate pana la severe, care nu sunt considerate a fi ameliorate de alte analgezice, cum sunt
paracetamolul sau ibuprofenul (utilizate singure).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Paradoren

Nu utilizati Paradoren

- dacd sunteti alergic la codeind, paracetamol sau la oricare dintre celelalte componentele ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6); semnele unei reactii alergice includ eruptii pe piele
si probleme la respiratie. De asemenea, poate sd apara umflare la nivelul picioarelor, bratelor,
fetei, gatului si limbii;

- dacad aveti crize severe de astm bronsic sau probleme respiratorii severe;

- in caz de leziuni recente la nivelul capului;

- daca aveti probleme severe ale ficatului;

- dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti tensiune crescutd in interiorul craniului. Semnele
acestei afectiuni includ: durere de cap, varsaturi si vedere Incetosata;

- daca vi s-a efectuat recent o operatie la nivelul ficatului, vezicii biliare sau tractului biliar;

- daca luati pentru tratamentul depresiei medicamente numite IMAO (inhibitori de monoamino-
oxidaza) sau ati utilizat aceste medicamente in cursul ultimelor 2 saptimani. Din grupul IMAO
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fac parte medicamente cum sunt moclobemida, fenelzina sau tranilcipramind (vezi Paradoren
impreuna cu alte medicamente);

- daca sunteti intr-un episod de alcoolism acut;

- daca alaptati;

- daca stiti ca metabolizati foarte rapid codeina la morfina.

Nu luati Paradoren pe perioade mai lungi decat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Nu utilizati acest medicament pentru ameliorarea durerilor la copii si adolescenti (cu varsta 0-18 ani)
dupd ce 1i s-au indepartat chirurgical amigdalele si polipii pentru afectiunea numita sindromul de apnee
obstructiva In somn.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Paradoren adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti probleme severe ale rinichilor

- daca aveti probleme ale ficatului

- daca aveti probleme la urinare sau afectiuni ale prostatei

- daca glanda tiroida nu va functioneaza suficient

- daca aveti dependenta de opioide

- daca aveti probleme ale glandelor corticosuprarenale

- daca aveti probleme la nivelul intestinelor, cum sunt colite sau boala Crohn sau blocaj la nivelul
intestinului

- daca sunteti varstnic

- daca aveti anemie (reducere a numarului celulelor rosii din sange)

- daca sunteti malnutrit sau prezentati deshidratare

- daca persoana care va lua medicamentul are varsta sub 18 ani si are probleme la respiratie

Utilizarea regulata de lunga durata a codeinei poate da dependenta, care va poate face sa deveniti agitat si
iritabil in cazul in care opriti administrarea comprimatelor.

Administrarea de analgezice pentru dureri de cap prea des sau pe perioade lungi de timp poate duce la
agravarea acestora.

Nu luati niciodata o doza de Paradoren mai mare decat cea recomandata. Dozele mai mari nu amelioreaza
durerea mai repede; in loc de acest lucru, dozele prea mari pot provoca leziuni grave la nivelul ficatului.
Simptomele leziunilor ficatului apar pentru prima data dupa cateva zile. Ca urmare este foarte important
sa va adresati medicului dumneavoastra cat mai repede posibil daca ati luat o doza de Paradoren mai mare
decat cea recomandata in acest prospect.

Codeina este transformata in morfina de catre o enzimd de la nivelul ficatului. Morfina este o substanta
care determina ameliorarea durerii. Anumite persoane au o altd varianta a acestei enzime, iar acest fapt le
poate afecta in diferite moduri. La unele persoane nu se produce morfina sau se produce in cantitati foarte
mici §i nu va aparea o ameliorare suficientd a durerii. Alte persoane sunt mai predispuse la aparitia de
reactii adverse grave, din cauza ca se produce o cantitate foarte mare de morfind. Daca observati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse: respiratii mai rare sau respiratie superficiala, confuzie, somnolenta,
pupile mici, greatd sau varsaturi, constipatie, lipsd a poftei de mancare, trebuie sa opriti administrarea
acestui medicament si sd va adresati imediat unui medic.

Copii si adolescenti
Paradoren nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 12 ani.

Utilizarea la copii si adolescenti dupa interventii chirurgicale
Codeina nu trebuie utilizatd pentru ameliorarea durerii la copii si adolescenti dupa ce li s-au indepartat
chirurgical amigdalele si polipii pentru afectiunea numita sindromul de apnee obstructiva in somn.

Utilizarea la copii cu probleme cu respiratia
Codeina nu este recomandata la copii si adolescenti care au probleme cu respiratia, deoarece simptomele
toxicitatii la morfina pot fi mai grave la acestia.
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Paradoren impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Acest lucru este important mai ales pentru:

- Medicamente pentru tratamentul depresiei.

- Medicamente care va fac sa va simtiti somnolent (medicamente cu efect sedativ asupra SNC) cum
sunt somniferele, medicamentele pentru tratamentul anxietatii sau anestezicele.

- Medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, cum este warfarina.

- Medicamente utilizate pentru bataile neregulate ale inimii, cum este chinidina.

- Antibiotice utilizate pentru tratamentul infectiilor (de exemplu cloramfenicol, rifampicind).

- Metoclopramid sau domperidona — utilizate pentru greata sau varsaturi.

- Colestiramina — pentru reducerea concentratiilor de colesterol din sange.

- Probenecid — utilizat pentru tratamentul gutei.

- Preparate din plante care contin sunatoare.

- Cimetidind — utilizatd pentru tratamentul arsurilor in capul pieptului si al ulcerelor gastro-
duodenale.

- Alte medicamente Tmpotriva durerii.

- Barbiturice (de exemplu fenobarbital).

- Medicamente pentru tratamentul epilepsiei (de exemplu fenitoina, carbamazepina).

- Contraceptive cu administrare orala.

in timp ce luati Paradoren nu trebuie s luati si alte medicamente care contin paracetamol.

Acestea includ anumite medicamente impotriva durerilor, tusei si ricelii. In aceastd categorie intrd o
gama largd de medicamente care se elibereaza la recomandarea medicului sau pe care le puteti lua si fara
prescriptie medicala.

Paradoren impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu trebuie sa consumati bauturi alcoolice cand luati acest medicament. Acest lucru este necesar deoarece
alcoolul poate creste riscul de reactii adverse grave.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Paradoren
nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care v-a fost recomandat de medicul
dumneavoastra. Daca este utilizat, trebuie sa luati cele mai mici doze necesare pentru a va reduce durerea
si/sau febra, pe perioade cat mai reduse posibil.

Nu luati Paradoren in timpul alaptarii, deoarece trece in lapte.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Puteti sa va simtiti ametit sau somnolent in timp ce luati Paradoren. Daca prezentati aceste manifestari, nu
conduceti vehicule si nu folositi niciun fel de unelte si utilaje.

3. Cum sa utilizati Paradoren

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

. Nu luati doze mai mari decéat cele recomandate
. Acest medicament nu trebuie luat timp de mai mult de 3 zile. Daca durerea nu se amelioreaza
dupa 3 zile, adresti-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari.

Luati acest medicament pe cale orala.
Inghititi comprimatul intreg, cu o cantitate suficienta de apa. Daca este necesar, comprimatul poate fi

divizat in doua parti, pentru a fi inghitit mai usor.

Adulti



- Doza de Paradoren recomandati este de 1 pana la 2 comprimate.

- Asteptati cel putin 4 ore Tnainte de a lua o alta doza.

- Nu luati mai mult de 8 comprimate in interval de 24 de ore.

- Pacientii varstnici pot necesita administrarea de doze mai mici.

- La pacientii cu probleme ale rinichilor pot fi necesare intervale mai mari Intre administrarile
dozelor.

Adolescenti cu greutatea peste 50 kg si varsta de 16 ani si peste
Doza de Paradoren recomandata este de 1 pana la 2 comprimate
- Asteptati cel putin 6 ore 1nainte de a lua o alta doza.

- Nu luati mai mult de 8 comprimate in interval de 24 de ore.

Copii si adolescenti cu varsta de la 12 pand la 16 ani

- Doza de Paradoren recomandata este de 1 comprimat.

- Asteptati cel putin 6 ore 1nainte de a lua o alta doza.

- Nu luati mai mult de 4 comprimate in interval de 24 de ore.

Copii cu vdrsta sub 12 ani
Paradoren nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 12 ani, din cauza riscului de probleme severe la
respiratie.

Daca luati mai mult decat trebuie din Paradoren

Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti la departamentul de urgentd al celui mai
apropiat spital - chiar daca va simtiti bine. Acest lucru este necesar deoarece o cantitate prea mare de
paracetamol poate cauza leziuni grave ale ficatului, care pot sd apara chiar si mai tarziu.

Amintiti-va sa luati cu dumneavoatrd comprimatele ramase si cutia medicamentului. Acest lucru este
necesar ca medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa luati Paradoren

Daca ati uitat sa luati doza la momentul stabilit, luati-o imediat ce va amintiti. Totusi, dacd s-a apropiat
momentul pentru urmatoarea doza, sariti peste doza omisa. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitatd. Amintiti-va sa pastrati un interval de cel putin 4 ore intre administrarile dozelor la adulti si un
interval de cel putin 6 ore intre administrarile dozelor la copii si adolescenti.

Daca incetati sa luati Paradoren

Schimbarea sau oprirea tratamentului

Utilizarea de lunga duratd a Paradoren poate duce la tolerantd si dependentd. Daca ati luat Paradoren
zilnic, In mod regulat, pentru o perioada lungd de timp, puteti prezenta simptome de sevraj daca opriti
brusc tratamentul. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari despre cum sa opriti treptat
tratamentul, pentru a evita simptomele de sevraj.

Daca aveti orice Iintrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Paradoren poate determina reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse importante despre care trebuie sa stiti

- Administrarea de analgezice pentru dureri de cap prea des sau pe perioade lungi de timp poate
duce la agravarea acestora.

- Utilizarea regulata de lunga durata a codeinei poate da dependenta, care va poate face sa deveniti
agitat si iritabil in cazul in care opriti administrarea comprimatelor.

Nu mai luati Paradoren i adresati-vd unui medic sau mergeti la spital daca:
- Aveti dificultati la respiratie sau va simtiti ametit.
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Prezentati umflare la nivelul mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor sau gatului care poate
cauza dificultati la inghitire sau respiratie. Puteti prezenta si o eruptie cu pete in relief, insotita de
mancarimi la nivelul pielii sau urticarie. Acestea reprezintd faptul cd aveti o reactie alergica la
Paradoren.

Aveti reactii grave la nivelul pielii. Au fost raportate cazuri foarte rare de astfel de reactii adverse.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati urméatoarele reactii adverse grave:

Durere severa la nivelul stomacului, care poate iradia la nivelul spatelui. Aceasta poate fi un semn
de inflamatie a pancreasului (pancreatite). Aceasta este o reactie adversa foarte rara.

Alte reactii adverse:
Frecvente: pot afecta pind la 1 din 10 persoane

somnolenta,

durere de cap,
transpiratii anormale,
greata,

varsaturi,

constipatie,

oboseala.

Mai putin frecvente: pot afecta pdnd la 1 din 100 persoane

ameteli,
probleme cu vederea,
senzatie de uscaciune la nivelul gurii.

Rare: pot afecta pind la 1 din 1000 persoane

scaderea numdarului de celule albe din sdnge responsabile de coagularea acestuia

scaderea numarului de globule albe din sange responsabile de apararea impotriva infectiilor,
scaderea globald a numarului de celule albe din sange,

scaderea numarului de globule rosii si albe din sange,

dificultate la adormire,

senzatie de lipsa de aer,

ingélbenire a pielii si a albului ochilor (icter),

eruptii pe piele.

Foarte rare: pot afecta pand la 1 din 10000 persoane

leziuni la nivelul rinichilor la pacientii care au utilizat pe perioade lungi Paradoren.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5.

Cum se pastreaza Paradoren

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Paradoren

Paradoren 500 mg/30 mg comprimate

- Substantele active sunt: paracetamolul si fosfatul de codeina hemihidrat. Fiecare comprimat
contine paracetamol 500 mg si fosfat de codeina hemihidrat 30 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, amidonglicolat de sodiu, stearat de magneziu.

Paradoren 500 mg/60 mg comprimate

- Substantele active sunt: paracetamolul si fosfatul de codeina hemihidrat. Fiecare comprimat contine
paracetamol 500 mg si fosfat de codeina hemihidrat 60 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, amidonglicolat de sodiu, dioxid de siliciu
coloidal, stearat de magneziu.

Cum arata Paradoren si continutul ambalajului

Paradoren 500 mg/30 mg comprimate

Se prezinta sub forma de comprimate albe, rotunde, plate, cu diametrul de 13 mm.

Paradoren 500 mg/60 mg comprimate

Se prezinta sub forma de comprimate de forma oblong, de culoare alba, avand inscriptionata o linie
mediana pe una din fete. Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi
inghitit mai usor si nu de divizare in doze egale.

Este disponibil in cutii 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti, cod 024022, Romania
Fabricant

Arena Group S.A.

Bd. Dunarii nr. 54, Voluntari, Jud. Ilfov, cod 077190, Romania.

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2018.



