Indlegsseddel: Information til brugeren

Arax Extra 500 mg/65 mg tabletter
paracetamol/caffein

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger,
leegen eller apotekspersonalet, har givet dig.
- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.
- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.
- Kontakt leegen, hvis du far det vearre, eller hvis du ikke far det bedre inden 3 dage.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Arax Extra er et smertestillende og febernedszttende leegemiddel (analgetisk og antipyretisk). Arax Extra
indeholder to aktive stoffer, paracetamol og caffein. Paracetamol lindrer smerter og nedsetter feber og
koffein gger den smertestillende virkning.

Arax Extra bruges til at behandle lette eller moderate smertesymptomer, f.eks. hovedpine, tandpine,
menstruationssmerter og/eller hgj temperatur.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Arax Extra

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Arax Extra
- hvis du er allergisk over for paracetamol eller caffein eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).
- hvis du er et barn i alderen under 12 &r.
- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion (Child-Pugh >9).

Advarsler og forsigtighedsregler
Overskrides den anbefalede dosis, kan der opsta livstruende forgiftning. Hvis der er mistanke om
overdosering, ber du straks sege lege.



BORN ELLER UNGE
| HHEMMET?

Lees advarslen og vaer omhyggelig med,
hvordan du opbevarer denne medicin.

Tal med en laege inden du tager Arax Extra:

- hvis du har en alvorlig lever- eller nyresygdom (herunder alkoholisk leversygdom).

- hvis du drikker store mangder kaffe eller te, der indeholder koffein. Samtidig brug kan medfere
irritabilitet og en folelse af anspandthed pa grund af koffein.

- hvis du har alkoholproblemer eller en leversygdom. Du ma ikke tage Arax Extra og drikke alkohol
samtidig; virkningen af alkohol gges ikke af Arax Extra.

- hvis du er kronisk fejl-/undererneret og har glucose-6-fosfatdehydrogenasemangel.

- hvis du har Gilberts syndrom (arvelig gulsot, der ikke edelagger de rade blodlegemer).

Under behandling med Arax Extra skal du straks fortelle det til leegen

- hvis du har alvorlige sygdomme, herunder sver nyreinsufficiens eller sepsis (nér bakterier og deres
toksiner cirkulerer i blodet og farer til organskader), eller du lider af underernering, kronisk
alkoholisme, eller hvis du ogsa tager flucloxacillin (et antibiotikum). Der er indberettet en alvorlig
tilstand kaldet metabolisk acidose (en blod- og vaeskeanomali) hos patienter i disse situationer, nar
paracetamol tages i regelmaessige doser i en laengere periode, eller nar paracetamol tages sammen
med flucloxacillin. Symptomer pa metabolisk acidose kan omfatte: alvorlige vejrtraekningsproblemer
med dyb, hurtig vejrtreekning, desighed, kvalme og opkastning.

Der skal udvises forsigtighed
- hvis du bruger legemidler, der pavirker leverfunktionen
- hvis du er dehydreret
- hvis du har en kronisk ernaeringssygdom
- hvis du har astma og er folsom for acetylsalicylsyre

Hvis du tager andre smertestlillende midler, der indeholder paracetamol, mé du ikke tage Arax Extra uden at
tale med laegen. Tag aldrig sterre doser paracetamol end anbefalet. Hajere doser end anbefalet giver ikke
bedre smertelindring, men medferer en risiko for leverskade. Symptomer pé en leverskade forekommer
sedvanligvis fa dage efter indtagelse af en for stor meengde paracetamol. Hvis du har taget en for stor dosis
er det derfor vigtigt, at du kontakter din leege hurtigst muligt, selv om du har det godt, pga. risikoen for
leverskade (se afsnittet Hvis du har taget for meget Arax Extra).

Brug af andre lzegemidler sammen med Arax Extra

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre laegemidler. Dette gaelder ogséd medicin, som ikke er kabt pa
recept, da legemidler kan pavirke andre laegemidler.

Du skal iser vaere forsigtig med folgende leegemidler og naturprodukter:

- blodfortyndende medicin (medicin, der bruges til at forebygge blodpropper)

- metoclopramid og domperidon (medicin mod kvalme og opkastning)

- chloramphenicol (som er et antibiotikum)

- kolestyramin (medicin, der saenker blodets indhold af kolesterol)

- phenobarbital, phenytoin og carbamazepin (medicin, der bruges mod epilepsi)

- rifampicin (medicin til behandling af tuberkulose)

- probenecid (medicin til behandling af urinsyregigt)

- ziduvodin (medicin mod HIV)

- perikum (hyperikum perforatum, i nogle naturprodukter)

- flucloxacillin (antibiotika) pa grund af en alvorlig risiko for blod- og vaskeforstyrrelser (kaldet
metabolisk acidose), som straks skal behandles (se punkt 2).




Ligesom andre laegemidler mod migraene kan for meget Arax Extra give daglig hovedpine eller forveerre din
migraene. Sperg laegen, hvis du tror, at dette gaelder for dig. Det kan vaere nedvendigt at stoppe med Arax
Extra for at imadegé problemet.

Hvis du tager nogle af de ovenfor nevnte leegemidler eller naturprodukter, skal du tale med leegen inden du
tager Arax Extra.

Lejlighedsvis kan Arax Extra og blodfortyndende leegemidler tages sammen, men hvis du har behov for at
tage smertestillende medicin dagligt i leengere tid, skal du tale med legen.

Brug af Arax Extra sammen med mad og drikke
Du mé ikke tage dette legemiddel sammen med alkoholiske drikke. Du ber begraense drikkevarer, der
indeholder koffein (kaffe, te, cola).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sporge laegen eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Arax Extra kan om nedvendigt anvendes under graviditet. Du ber tage den lavest mulige dosis, der mindsker
smerterne og/eller feberen, og bruge leegemidlet sé kort tid som muligt. Kontakt laegen, hvis smerterne
og/eller feberen ikke mindskes, eller hvis du har brug for at tage leegemidlet oftere.

Arax Extra kan anvendes under amning under normale behandlingsmaessige forhold. Det ber dog kun
anvendes efter at en la&ge omhyggeligt har vurderet fordele og ulemper.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Arax Extra har ingen kendt virkning, der pavirker evnen til at fare motorkeretgj eller til at betjene maskiner.

3. Séddan skal du tage Arax Extra

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Kun til indtagelse gennem munden og kortvarig anvendelse.

Voksne og bern i alderen over 12 ar:

Den normale dosis er 1-2 tabletter op til 3 gange dagligt eller efter behov.

Doser pa 1-2 tabletter ma ikke gives med feerre end 6 timers mellemrum. De specifikke mellemrum mellem
doserne afthenger af symptomerne og af den totale hgjeste daglige dosis.

Du maé ikke overskride den hgjeste anbefalede daglige dosis pa 6 tabletter inden for 24 timer.

Hvis generne varer leengere end 3 dage, ber du sege lege.

Zldre:
Som for voksne.

Brug til bern:
Bar ikke anvendes til bern under 12 ar.

Hvis du har taget for meget Arax Extra

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Arax Extra, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). I tilfeelde af overdosering og
forgifining skal du, pa grund af risikoen for udvikling af senere, alvorlig leverskade, omgéende kontakte
leege eller skadestue, selv om du har det godt. Symptomer i tilfeelde af en overdosis er bleghed, kvalme,
opkastning appetitlashed, mavesmerter, rysten, nervesitet, ophidselse, aget vandladning, mave-tarm-
forstyrrelser, hurtig puls eller uregelmaessig hjerterytme.



Hyvis du har glemt at tage Arax Extra
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet blot med den sedvanlige
dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Arax Extra kan medfere et nedsat antal hvide blodlegemer og nedsette din modstandskraft over for
infektioner. Hold omgéende op med at tage Arax Extra og seg leege, hvis du far en infektion med
symptomer som feber og alvorlig forvaerring af din almentilstand eller feber med lokale infektionssymptomer
som ondt i halsen, svaelget, munden eller vandladningsproblemer, skal du straks sgge laege. Der vil blive
taget en blodprave for at undersegge om der muligvis er nedsat indhold af hvide blodlegemer
(agranulocytose).

Folgende oversigt viser, opdelt efter hyppighed, bivirkninger der til dato er indberettet:

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede):

e kvalme

e sgvnlgshed

e rastlgshed

e hurtig puls (takykardi).

Sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 1 000 behandlede):
e overfolsomhedsreaktioner (herunder udsleat).

Meget sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 10 000 behandlede):

e lavt antal blodplader, der viser sig ved blgdning eller bla marker hurtigere end normalt (haematopoietisk
malfunktion herunder trombocytopeni) og nedsat antal hvide blodlegemer granulocytter (agranulocytose)

e alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi), hurtig havelse af hud og slimhinder (angioedem), som ogsa kan
vere dedelig

e der er beskrevet alvorlige hudreaktioner i meget sjeeldne tilfeelde

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):
e en alvorlig sygdom, der kan gere blodet mere surt (kaldet metabolisk acidose), hos patienter med svar
sygdom, der anvender paracetamol (se punkt 2).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK- 2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.



S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.
Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der stir pa pakningen og blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Aflever altid
medicinrester pa apoteket. Dette vil medvirke til at skane miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Arax Extra indeholder:

- Aktive stoffer: paracetamol og koffein. Hver tablet indeholder 500 mg paracetamol og 65 mg
koffein.

- @vrige indholdsstoffer: povidon 29-32, mikrokrystallinsk cellulose, stearinsyre og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser
Hvide, kapselformede tabletter med delekaerv pa den ene side, diameter i bredden 7,5 mm og i leengden 18
mm. Tabletten kan deles i to lige store dele.

Pakningssterrelser: 10 og 20 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 (3) 615600

Dette l2egemiddel er godkendt i EQS under folgende navne:
Paracut Comp: SE

Paramax Comp: FI, HU, PL, SI

Paramax Extra: EE, LT, LV, SK

Para-Caf: DE

Paramax Combi: CZ

Arax Extra: DK

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 01/2025



