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Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzni roztok

paracetamol

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.

ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Pfedtéte si pozorné celou pFibalovou informaci dfive, neZ zanete tento p¥ipravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezZité udaje.
® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat preéist znovu.

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich aéinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich

Co naleznete v této pfibalové informaci:

1. Co je Paracetamol B. Braun a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Paracetamol B. Braun
pouzivat.

3. Jak se Paracetamol B. Braun pouziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5. Jak Paracetamol B. Braun uchovavat.

6. Obsah baleni a dal3i informace.

1. Co je Paracetamol B. Braun a k éemu se pouziva
Tento pripravek je analgetikum (tisi bolest) a antipyretikum (snizuje horecku).

PouZiva se ke
® kratkodobé |éCbé stfedné silné bolesti, zejména po operaci,
e kratkodobé |écbé horecky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete
Paracetamol B. Braun pouzivat

Nepouzivejte Paracetamol B. Braun

e jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

e jestlize jste alergicky(d) (pfecitlivély(3)) na propacetamol (jiné
analgetikum, které se ve Vasem organismu pfeméni na paracetamol),

® jestliZe trpite zavaznym onemocnénim jater.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pfipravku Paracetamol B. Braun se poradte se svym lékafem.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Paracetamol B. Braun je zapotrebi

® jestlize trpite onemocnénim jater nebo zavaznym onemocnénim ledvin,
nebo dlouhodobé nadmérné uzivate alkohol,

® jestlize wuzivate dalSi lécivé pripravky obsahujicich paracetamol.
V tomto pripadé Vam lékar upravi davku,

e v piipadech problémi s vyZivou (stavy podvyZivy, malnutrice) nebo
dehydratace,

® pokud trpite geneticky podminénou poruchou enzymu glukdzo-6-
fosfat-dehydrogenazy (favismus).

Pred Ié¢bou informujte svého Iékare, jestlize se na Vas vztahuje néktery
z vyse uvedenych stavdl.

Dlouhodobé nebo Casté pouzivani paracetamolu se nedoporucuje. Tento
pfipravek ma byt pouzivan pouze do doby, dokud nejste opét schopen(a)
pfijimat Iéky proti bolesti Usty.

Vas lékar zajisti, aby Vam nebyly podany vyssi nez doporucené davky.
MuzZe to vést k zavaZznému poskozeni jater.

Dalsi lécivé pripravky a Paracetamol B. Braun
Informujtesvéholékafenebolékarnikaoviechlécich, které uzivate, kteréjste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Toto je zvlasté dulezité, pokud uzivate:

e piipravek zvany probenecid (pouZiva se k 1é¢bé dny): mize byt nutné
snizeni davky paracetamolu.

e |¢éky proti bolesti obsahujici salicylamid: mize byt nutné upravit davku.

® [éCivé pripravky, které aktivuji jaterni enzymy: je vyzadovana pfisna
kontrola davky paracetamolu, aby se zabranilo poskozeni jater.

o veskeré piipravky na fedéni krve (antikoagulancia): mize byt nezbytna
peclivgjsi kontrola ucinku téchto pfipravku.

e pripravek s nazvem flukloxacilin (antibiotikum): vzhledem k zavaznému
riziku abnormality krve a télnich tekutin (metabolickd acidoza s vysokou
antiontovou mezerou), ktera musi byt urychlené lé¢ena a ktera mize nastat
zejména v pripadé tézkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich
toxiny koluji v krvi a vedou k poskozeni organ), podvyzivy, chronického
alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich davek paracetamolu.

Tento pfipravek obsahuje paracetamol a tuto skutenost je treba

vzit v uvahu, pokud se uzivaji jiné Iéky obsahujici paracetamol nebo

propacetamol, aby se zabranilo pfedavkovani (viz bod 3).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym |ékafem dFive, nez zacnete
tento pfipravek uZivat.

Téhotenstvi

Pokud je to nutné, pfipravek Paracetamol B. Braun mlze byt v pribéhu

bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud se
bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete Ié¢ivy pfipravek
uzivat Casté&ji, obratte se na svého |ékare.

Kojeni
Pripravek Paracetamol B. Braun mlze byt pouZivan béhem kojeni.
Paracetamol B. Braun obsahuje sodik

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to
znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku".

3. Jak se Paracetamol B. Braun pouziva

Doporucena davka pripravku je:

Ddvka bude stanovena individudlné Vasim Iékafem na zdkladé Vasi télesné
hmotnosti a celkového stavu.

Zpusob podani

Tento pfipravek Vam lékaf poda infuzi do zily (intravendzni podani).
Obvykle to trva asi 15 minut. V pribéhu a zejména na konci infuze budete
peclivé kontrolovani.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pripravku Paracetamol B. Braun infuzni
roztok, je pfrilis silny nebo pfilis slaby, sdélte to svému lékafi.

Jestlize Vam bylo podano vice Paracetamolu B. Braun,

nez mélo byt

Predavkovani je nepravdépodobné, protoZe Vam tento pfipravek bude
podavat zdravotnicky pracovnik.

Vas |ékar zajisti, aby Vam nebyly podany vyssi nez doporucené davky.

V pfipadech predavkovani se priznaky obvykle objevi v priibéhu prvnich 24
hodin a zahrnuji: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexii (ztratu chuti k jidlu),
bledost kize a bolest bficha. Tyto pfiznaky mohou vypovidat o poskozeni
jater. Jestlize se domnivate, Ze u Vas doslo k predavkovani, ihned to sdélte
Iékafi. V pripadé predavkovani je tfeba vyhledat okamzZitou I|ékarskou
pomoc, i kdyz se citite dobfe, aby se predeslo riziku zavazného a nevratného
poskozeni jater. V pfipad€ potreby Vam bude podano antidotum.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny Iéky mlzZe mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Jestlize k
nim dojde, prestarnte pouzivat pripravek Paracetamol B. Braun
a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc:

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientu)

e alergické reakce rGizné zavaznosti, od koznich reakei, napt. kopfivky, po
alergicky Sok

® zavazné kozni reakce

e mlze dojit k vyskytu abnormalné nizkych hladin nékterych typl
krevnich bunék (krevnich desticek, bilych krvinek)

Mezi dalsi nezadouci ucinky patfi:

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientu)

e zmény ve vysledcich laboratornich testd: abnormalné vysoké hladiny
jaternich enzym0 zjiSténé pfi kontrole krve

® pokles krevniho tlaku

® malatnost

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze uréit).

e zarudnuti kize, zrudnuti nebo svédéni

® abnormalné rychly tlukot srdce

V pribéhu klinickych studii byly hlaseny casté nezadouci ucinky v oblasti
mista vpichu (bolest a pocit paleni).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému
Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky
muzete hlasit také pfimo prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich ucinkl mizete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak Paracetamol B. Braun uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na obalu za ,EXP". Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte obal v krabice, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Paracetamol B. Braun obsahuje:

LéCivou latkou je paracetamol.

Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.

Jedna ampulka o objemu 10 ml obsahuje 100 mg paracetamolu.
Jedna lahvi¢ka o objemu 50 ml obsahuje 500 mg paracetamolu.
Jedna lahvicka o objemu 100 ml obsahuje 1000 mg paracetamolu.

DalSimi sloZkami jsou:

Mannitol, dihydrat natrium-citratu, kyselina octova ledova (na Upravu
pH), voda pro injekci.

Jak Paracetamol B. Braun infuzni roztok vypada a co obsahuje
toto baleni

Paracetamol B. Braun infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy az slabé narGzovéle-
oranzovy roztok. Vnimani zabarveni se muize lisit.

Paracetamol B. Braun je dostupny v plastovych lahvi¢kach (LDPE)
obsahujicich 50 ml nebo 100 ml roztoku nebo plastovych ampulkach
obsahujicich 10 ml.

Velikosti baleni: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml|

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-StraBe 1,

34212 Melsungen, Némecko
Telefon: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Vyrobce:

B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi (Barcelona), Spanélsko

Tento lécivy pfipravek je v ¢lenskych statech Evropského
hospodarského prostoru a ve Spojeném kralovstvi (Severnim
Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Bulharsko, Ceska republika,

Estonsko, Finsko, Francie, Italie,

Lucembursko, Nizozemsko,

Portugalsko, Slovenska republika,

Svédsko Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

Belgie Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solution for
infusion, oplossing voor infusie, Infusionsldsung

Irsko, Spojené kralovstvi

(Severni Irsko), Malta

Litva

LotySsko

Dansko, Polsko, Norsko

Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzinis tirpalas
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml skidums infazijam
Paracetamol B. Braun

Rakousko, Némecko Paracetamol B. Braun 10 mg/ml Infusionslésung

Rumunsko Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie perfuzabila

Slovinsko Paracetamol B. Braun 10 mg/ml raztopina za
infundiranje

Spanélsko Paracetamol B.Braun 10 mg/ml solucion para

perfusion EFG
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
19. 8. 2022.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto I€Civém pfipravku jsou k dispozici na webo-
vych strankach Statniho ufadu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ddvkovani

® polyethylenova lahvic¢ka obsahujici 100 ml je uréena vyhradné dospélym, dospivajicim a détem o télesné hmotnosti vyssi nez 33 kg.
® polyethylenova lahvicka obsahujici 50 ml je uréena vyhradné batolatim a détem o télesné hmotnosti vyssi nez 10 kg a nizsi nez 33 kg.
e polyethylenova ampulka obsahujici 10 ml je urcena vyhradné donoSenym novorozenclim, kojenciim a batolatiim o télesné hmotnosti do 10 kg.

Podavany objem nesmi prekrodit stanovenou davku. V pfipadé potieby je pred podanim roztok tfeba na pozadovany objem naredit vhodnym infuznim
roztokem (viz nize bod "Zplisob podani a fedéni”) nebo je tfeba pouzit davkova¢ s injekéni stfikackou.

RIZIKO CHYB V MEDIKACI

hodnému predavkovani a k umrti.

Dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfi vypoctech pozadované davky v disledku zamény miligrama (mg) a mililitrd (ml), coz by mohlo vést k na-

Dlouhodobé nebo ¢asté pouzivani se nedoporucuje. Doporucuje se pouzit vhodnou peroraini analgetickou Ié¢bu ihned, jak je tento zplisob podani mozny.

Davkovani zaloZeno na télesné hmotnosti pacienta (viz nasledujici tabulku davkovani)

Ampulka 10 ml

Télesna hmotnost paci- Podavana davka

Objem podavané davky

Maximalni denni davka **

Maximalni objem podavané

enta davky pripravku Paracetamol
B. Braun
(10 mg/ml) podle horni hranice
télesné hmotnosti**
<10kg* 7.5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg

Lahvicka 50 ml

Télesna hmotnost paci- Podavana davka

enta

Objem podavané davky

Maximalni objem podavané Maximalni denni davka *
davky pripravku Paracetamol
B. Braun
(10 mg/ml) podle horni hranice

télesné hmotnosti***

> 10 kg az < 33 kg 15 mg/kg

1,5 ml/kg

49,5 ml 60 mg/kg nepfekroCit 2 g

Lahvicka 100 ml

Télesna hmotnost paci- Podavana davka

enta

Objem podavané davky

Maximalni objem podavané Maximalni denni davka **
davky pfipravku Paracetamol
B. Braun
(10 mg/ml) podle horni hranice

télesné hmotnosti**

faktord hepatotoxicity

> 33 kg az < 50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg neprekroCit 3 g
> 50 kg s dalSimi riziko- 19 100 ml 100 ml 39
vymi faktory hepatoto-
xicity
> 50 kg bez rizikovych 19 100 ml 100 ml 49

* Pfedcasné narozeni kojenci: Nejsou k dispozici zadné Uidaje o bezpecnosti a Ucinnosti u pfedc¢asné narozenych kojencd.

* Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno vy3e v tabulce, je uréena pro pacienty, ktefi neuZivaji jiné 1écivé pripravky obsahujici
paracetamol. Pokud takové pfipravky uzivaji, je tfeba vzit to v Uvahu a davku odpovidajicim zplGsobem upravit.

** U pacientt s mensi télesnou hmotnosti bude potfeba mensi objem. Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.
Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin musi byt nejméné 6 hodin. Nepodavat vice nez 4 davky

za 24 hodin.
Zavazna renalni insuficience:

PFi podavani paracetamolu pacientiim se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) se doporucuje snizit davku a prodlouzit

minimalni interval mezi jednotlivymi davkami na 6 hodin.

Maximalni denni davka nesmi pfesahnout 3 g (viz bod "Upozornéni a opatieni").

Zpusob podani a fedéni

Pfipravek Paracetamol B. Braun je mozno nafedit infuznim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo infuznim roztokem glukdzy 50 mg/ml (5%)
nebo kombinaci obou téchto roztokl az do jedné desetiny (jeden dil pfipravku Paracetamol B. Braun a devét dild fediciho roztoku).

Pouze k jednorazovému pouziti. LéCivy pfipravek musi byt pouZit okamzZité po otevieni. VeSkery nepouZity roztok musi byt zlikvidovan.

Jako u vsech infuznich roztokd v nadobach se vzduchovou kapsou uvnitf je tfeba pamatovat na to, ze se musi pribéh infuze peclivé monitorovat,
zejména na konci infuze, a to bez ohledu na zplisob podani. Monitorace na konci infuze se tyka zejména infuzi do centralnich zilnich katétrd, aby

nedoslo k vytvoreni vzduchové embolie.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
Infuze musi byt zahajena ihned po pfipojeni nadoby k infuznimu setu.

Doba pouZitelnosti po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita (véetné doby infuze) byla prokazana po dobu 48 hodin pfi 23 °C.

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouZzit okamzit€. Neni-li pouZit okamzité¢, doba a podminky uchovavani pfed pouzitim jsou

v odpovédnosti uzivatele.

Pripravek musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice nebo neni zabarven. Podat se mize pouze roztok, ktery je Ciry, bezbarvy
nebo slabé narizovéle-oranzovy (vnimani zabarveni se mize lisit), v neposkozeném obalu s neposkozenym uzavérem.
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Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

infuzny roztok
paracetamol

uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

® Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova pre¢itali.

o Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Paracetamol B. Braun a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Paracetamol B. Braun
3. Ako pouzivat Paracetamol B. Braun

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Paracetamol B. Braun

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Paracetamol B. Braun a na €o sa pouziva

Tento liek je analgetikum (liek proti bolesti) a antipyretikum (liek znizujuci
horucku).

Je urceny na

e kratkodobu liecbu stredne silnej bolesti, obzvlast po chirurgickych vyko-
noch,

o kratkodobu lie¢bu horucky.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Paracetamol B. Braun

Nepouzivajte Paracetamol B. Braun

® ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak ste alergicky (precitliveny) na propacetamol (iny liek proti bolesti,
meniaci sa vo vasom tele na paracetamol),

® ak trpite zavaznym ochorenim pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZivat Paracetamol B. Braun, obratte sa na svojho

lekara.

Budte zvlast opatrny pri pouzivani Paracetamolu B. Braun

® ak trpite ochorenim pecene alebo zavaznym ochorenim obli¢iek alebo
dlhodobo nadmerne konzumujete alkohol,

® ak uzivate iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol. V takomto pripade
vam lekar upravi davku.

e ak trpite problémami s vyZivou (podvyziva, malnutricia) alebo dehydra-
taciou (nedostatkom tekutin v tele),

® ak trpite geneticky spbsobenou poruchou enzymu glukdzy-6-fosfat-
dehydrogenazy (favizmus).

Pred lie¢bou informujte svojho lekara, ak sa Vas tyka niektory z vy3sie

uvedenych stavov.

Neodporuéa sa predizené alebo Gasté pouzivanie paracetamolu. Tento liek

ma byt pouzivany iba v pripadoch, kym nie ste schopny opat prijat vhodny

liek proti bolesti Ustami.

Vas lekar zabezpedi, aby ste nedostali davku vyssiu, ako sa odporuca.

Mohlo by to sposobit zavazné poskodenie pecene.

Iné lieky a Paracetamol B. Braun

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uZivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to dolezité obzvlast, ak uzivate:

e liek s nazvom probenecid (liek na liecbu dny): méze byt potrebné znizit
davku paracetamolu,

o lieky proti bolesti obsahujuce salicylamid: mdZe byt potrebné upravit
davku,

® Jieky aktivujtce peCeriové enzymy: je potrebna prisna kontrola davky para-
cetamolu, aby ste zabranili poSkodeniu pecene,

o akékolvek lieky na riedenie krvi (antikoagulancia): moze byt potrebna do-
kladnejsia kontrola ucinku tychto liekoy,

e liek nazyvany flukloxacilin (antibiotikum): z dévodu zavazného rizika
abnormalit krvi a tekutin (metabolicka acidéza s vysokou aniénovou
medzerou), ktora sa musi urychlene lie¢it a ktora sa méze vyskytnit
najma v pripade tazkej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked baktérie
a ich toxiny cirkuluju v krvi a vedu k poskodeniu organov), podvyZivy,
chronického alkoholizmu a ak sa uzivaju maximalne denné davky para-
cetamolu.

Tento liek obsahuje paracetamol a je potrebné to zohladnit, ak uzivate iné
lieky obsahujtice paracetamol alebo propacetamol, aby ste zabranili predav-
kovaniu (pozri ¢ast 3).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak pla-

nujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete
uzivat tento liek.

® Tehotenstvo

Ak je to nevyhnutné, Paracetamol B. Braun je mozné pouZit pocas teho-
tenstva. Pouzivajte najniz$iu moznu davku, ktord zmierni vasu bolest a/
alebo horucku, a pouzivajte ju pocas najkratSej moznej doby. Ak sa bolest
afalebo horuc¢ka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat ¢astejsie, ob-
ratte sa na svojho lekara.

e Dojéenie

Paracetamol B. Braun je mozné podavat pocas dojéenia.

Paracetamol B. Braun obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat Paracetamol B. Braun
Odporucéana davka je:

Ddvku individudine pre vds stanovi vds lekdr na zdklade vasej telesnej
hmotnosti a celkovej kondicie.

Sposob podavania

Tento liek vam poda lekar prostrednictvom kvapkania do Zily (intravenoz-
ne pouZitie). Tato inflzia zvycajne trva priblizne 15 minut. Pocas podava-
nia infuzie a hlavne na konci infuzie budete starostlivo sledovany.

Ak mate pocit, ze ucinok infuzneho roztoku Paracetamolu B. Braun je
prilis silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak dostanete viac Paracetamolu B. Braun, ako mate
Predavkovanie je nepravdepodobné, pretozZe tento liek vam poda zdravot-
nicky odbornik.

Vas lekar zabezpedi, aby ste nedostali davku vysSiu, ako sa odporuca.

V pripade predavkovania sa priznaky obvykle objavia v priebehu prvych
24 hodin po podani a zahfhaju: pocit na vracanie, vracanie, anorexiu
(stratu chuti do jedla), bledost a bolest brucha. Tieto symptémy mézu
odrazat poskodenie pecene.

Ak si myslite, Ze ste dostali viac lieku, ako ste mali, okamzZite informujte
lekara. V pripade predavkovania je potrebné okamzite vyhladat lekarsku
pomoc aj v pripade, ak sa citite dobre, aby ste sa vyhli riziku zavazného
a nezvratného poskodenia pecene. V pripade potreby vam mdze byt po-
dana protilatka.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajSie ucinky mézu byt zavazné. Ak sa niektoré
z nich vyskytnu, preruste podavanie Paracetamolu B. Braun
a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

Vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 osdb)

® alergické reakcie roznej zavaznosti, od koznych reakcii, ako napriklad zi-
hlavka, aZ po alergicky 3ok,

® zavazné kozné reakcie,

® mozu sa vyskytnut abnormaline nizke hladiny niektorych typov krvnych
buniek (krvné dosticky, biele krvinky).

Dalsie vedlajsie ucinky zahffiaja:

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 o0sdb)

e zmeny vo vysledkoch laboratérnych testov: abnormalne vysoké hladiny
pecenovych enzymov zistené pocas vySetrenia krvi,

® pokles krvného tlaku,

® celkova nevolnost.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych tdajov)

® zaCervenanie pokozky, navaly tepla alebo svrbenie,

® nezvycajne rychly srdcovy tep.

Pocas klinickych Studii boli hlasené ¢asté vedlajsie ucinky v mieste podania
injekcie (bolest a pocit palenia).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho leka-
ra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie
su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mozete hlasit aj
priamo na

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim vedlajsich ucinkov mdzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Paracetamol B. Braun
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.
Obal uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetiom.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Paracetamol B. Braun obsahuje

Lie¢ivo je paracetamol.

Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.

Kazda 10 ml ampulka obsahuje 100 mg paracetamolu.

Kazda 50 ml flasa obsahuje 500 mg paracetamolu.

Kazda 100 ml flasa obsahuje 1 000 mg paracetamolu.

Dal3ie zlozky su:

Manitol, dihydrat citratu sodného, kyselina octova ladova (k Gprave pH),
voda na injekciu.

Ako vyzera Paracetamol B. Braun infuzny roztok a obsah balenia
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml, infuzny roztok, je ¢iry a bezfarebny az
jemne ruZovkasto-oranzovy roztok. Posudenie farby sa moze lisit.

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml sa doddva v plastovych flasiach s objemom
50 ml a 100 ml alebo v plastovej ampulke s objemom 10 ml.

Velkosti balenia: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Nemecko

Postova adresa:

B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Nemecko
Tel.: + 49 5661 71-0

Fax:+ 49 5661 71-4567

Vyrobca

B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi (Barcelona), §panielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho
hospodarskeho priestoru a v Spojenom kral'ovstve (Severnom
Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Nemecko Paracetamol B. Braun 10 mg/ml Infusionsl6-
sung

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solution for
infusion, oplossing voor infusie, Infusionslo-
sung

Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Finsko,

Francuzsko, Holandsko, Luxembursko, Portugalsko,

Slovensko, §védsko, Taliansko Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

irsko, Spojené kralovstvo
(Severné irsko), Malta

Belgicko

Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Lotyssko Paracetamol B. Braun 10 mg/ml $kidums in-
fazijam

Litva Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzinis tir-
palas

Dansko, Norsko, Polsko Paracetamol B. Braun

Rumunsko Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie per-
fuzabila

Slovinsko Paracetamol B. Braun 10 mg/ml raztopina za
infundiranje

Spanielsko Paracetamol B.Braun 10 mg/ml solucién para

perfusion EFG
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v sep-
tembri 2022.
Dalsie zdroje informacii
Podrobne informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke
Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv (www.sukl.sk).

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ddvkovanie

® 100 ml polyetylénova fl'asa je urcena pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnostou vyssou ako 33 kg.
e 50 ml polyetylénova fl'asa je urcena pre batolata a deti s hmotnostou od 10 kg do 33 kg.
® 10 ml polyetylénova ampulka je urcena pre donosenych novorodencov, dojcéata a batolata s hmotnostou nizSou ako 10 kg.

Objem, ktory sa ma podat, nesmie prekrocit stanovenu davku. Ak je to mozné, zvoleny objem pred podanim rozpustite vo vhodnom infiznom roztoku
(pozri nizsie ¢ast ,Spbsob podavania a riedenie”) alebo pouzite infiznu pumpu.

RIZIKO CHYB PRI MEDIKACII

smrt .

Davajte pozor, aby sa zabranilo chybam v davkovani pri zdmene miligramov (mg) a mililitrov (ml), ktoré by mohli mat za nasledok predavkovanie a

Neodporuéa sa predizené alebo ¢asté pouzivanie. Odpori¢a sa zatat vhodnu peroralnu analgeticku lie¢bu, hned ako je tento spdsob podania mozny.

Davkovanie na zaklade hmotnosti pacienta (pozrite v nasledovnej tabul'ke)

10 ml ampulka

Davka urcena na
podanie

Hmotnost pacienta

Objem urceny na podanie

Maximalny objem Paracetamolu | Maximalna denna davka™
B.Braun (10 mg/ml) na jedno po-
danie
na zaklade hornych
hmotnostnych limitov skupiny

(ml)*

<10kg* 7,5 mg/kg

0,75 ml/kg

7,5 ml 30 mg/kg

50 ml fl'asa

Hmotnost pacienta Davka urcena na

Objem urceny na podanie

Maximalny objem Paracetamolu | Maximalna denna davka™

podanie B.Braun (10 mg/ml) na jedno poda-
nie na zaklade hornych hmotnost-
nych limitov skupiny (ml)**
> 10 kg az < 33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
Nesmiete prekrocit 2 g
100 ml flasa

Hmotnost pacienta Davka urcena na

Objem urceny na podanie

Maximalny objem Paracetamolu | Maximalna denna davka™

rizikovych faktorov hepa-
totoxicity

podanie B. Braun (10 mg/ml) na jedno poda-
nie na zaklade hornych hmotnost-
nych limitov skupiny (ml)**
>33 kg az < 50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
Nesmiete prekrocit 3 g
> 50 kg s dalSimi rizikovy- 19 100 ml 100 ml 3¢
mi faktormi hepatotoxicity

> 50 kg a bez dalSich 19 100 ml 100 ml 49

Predcasne narodeni novorodenci:

Nie su dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti u pred¢asne narodenych novorodencov.

*%

Maximalna denna davka:

Maximalna denna davka uvedena v tabulkach vysSie je pre pacientov, ktori nedostavaju iné lieky s obsahom paracetamolu a je potrebné ju upravit

po zohladneni mnozstva paracetamolu u takychto liekov.
*** Pacienti s nizSou hmotnostou budu vyZzadovat mensie objemy.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt najmenej 4 hodiny.
Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou musi byt najmenej 6 hodin.

V priebehu 24 hodin moZno podat max. 4 davky.
Zavazna renalna insuficiencia:

Pri podani paracetamolu pacientom so zavaznou renalnou insuficienciou (klirens kreatininu < 30 ml/min) sa odportca znizit davku a pred|Zit minimaine

Maximalna denna davka nesmie prekro¢it 3 g (pozri ¢ast ,Upozornenia a opatrenia®).

Spésob poddvania a riedenie

Paracetamol B. Braun mozno riedit v 9 mg/ml (0,9 %) infiznom roztoku chloridu sodného alebo v 50 mg/ml (5 %) infuznom roztoku glukozy, alebo
v kombinacii oboch roztokov, az do pomeru 1:10 (jeden objem Paracetamolu B. Braun do 9 objemov diluentu).

Len na jednorazové pouzitie. Liek pouzite ihned po otvoreni. Nepouzity roztok znehodnotte.

Podobne ako u vietkych infuznych roztokov v obaloch so vzduchovym priestorom vo vnutri, treba pripomenut, Ze starostlivé sledovanie je potrebné najma
ku koncu infazie, bez ohladu na cestu podania. Toto sledovanie na konci infuzie sa pouziva predovietkym pri centralnom spdsobe podavania infuzie, aby sa

zabranilo vzduchovej embdlii.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni
Infuziu za¢nite podavat okamzite po pripojeni obalu k infuznej suprave.
Cas pouzitelnosti po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani (vratane trvania infuzie) bola preukazana pocas 48 hodin pri teplote 23 °C.
Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouZit ihned po otvoreni. Ak sa nepouZije okamzite, je za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpo-

vedny pouzivatel.

Pred podanim ma byt liek vizualne skontrolovany, ¢i neobsahuje Castice alebo nezmenil farbu. Pouzivajte len ak je roztok Ciry, bezfarebny alebo jemne
ruzovkasto-oranzovy (posudenie farby sa moze lisit) a ak obal ani jeho uzaver nie si poskodené.
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