Sp. zn. sukls28119/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamol
Pro déti a dospélé od 33 kg

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inki, sd€lte to svému Iékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Paracetamol Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Paracetamol Accord pouZivat
3. Jak se pripravek Paracetamol Accord pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Paracetamol Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Paracetamol Accord a k ¢emu se pouZiva
Tento piipravek je analgetikum (zmirfiuje bolest) a antipyretikum (snizuje horecku).

Ptipravek je urcen ke kratkodobé 1€cbé stiedné silné bolesti, zejména po chirurgickém zakroku, a ke
kratkodobé 1é¢be horecky.

Vak o objemu 100 ml je urcen pouze dospélym, dospivajicim a détem s hmotnosti vy3$si nez 33 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Paracetamol Accord pouZivat

NepouZivejte pripravek Paracetamol Accord:

o jestlize jste alergicky(a)/ptecitlivély(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku.

. jestlize jste alergicky(a)/ptecitlivély(d) na propacetamol (jina infuzni latka tiSici bolest, ze které
v téle vznika paracetamol).

o jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Paracetamol Accord se porad’te se svym lékafem.

. jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin nebo jste zavisly(a) na alkoholu.
o jestlize uzivate jiné léky (v€etné téch na predpis i bez ptedpisu), které obsahuji paracetamol.
o jestlize trpite zavaznym nedostatkem vyzivy (podvyziva) nebo dehydrataci.



o v piipadé nedostatku glukdzo-6-fosfatazy dehydrogenazy (miaze vést k hemolytické anémii),
onemocnéni krve.

Béhem lécby pripravkem Paracetamol Accord informujte ihned svého 1ékaie, pokud:

o trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav, kdy
bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organtl), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasn¢ flukloxacilin (antibiotikum). U pacientl
s témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se
paracetamol uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav zvany metabolickd acidoza
(porucha krve a télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidézy mohou zahrnovat: zavazné
dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Doporucuje se piejit na ptipravky proti bolesti podavané Usty, jakmile je tento zptisob podani mozny.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Paracetamol Accord

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Tento 1écivy pripravek obsahuje paracetamol, coz se musi vzit v ivahu, pokud se uzivaji jiné 1éky
obsahujici paracetamol nebo propacetamol, aby nedoslo k piekroc¢eni doporuc¢ené denni davky (viz
nasledujici bod). Informujte svého 1ékafe, jestlize uzivate jiné 1éky obsahujici paracetamol nebo
propacetamol.

Pti soubézné 1é¢be probenecidem je tieba zvazit snizeni davky.
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate peroralni antikoagulancia (ptipravky na fedéni
krve podavané usty). Muze byt zapotiebi vice kontrol ke sledovani ti€¢inku antikoagulancii.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
neddvné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Prosim, informujte svého Iékate nebo lékarnika, pokud uzivate flukloxacilin (antibiotikum), kvtli
vaznému riziku abnormalit krve a tekutin (zvané metabolicka acid6za), ktera musi byt urychlené
1é¢ena (viz bod 2).

Téhotenstvi a kojeni

svvr

moznou davku, kterd zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud
se bolest a/nebo horecka nesnizi nebo pokud potiebujete ptipravek uzivat Castéji, kontaktujte svého
1ékare.

Paracetamol Accord mtize byt uzivan béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Paracetamol Accord nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Paracetamol Accord obsahuje sodik

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce objemu, to znamena, ze
je v podstate "bez sodiku".

3. Jak se pripravek Paracetamol Accord pouZiva

Paracetamol Accord Vam bude podavat Vas l1ékatr.

Davku individualné upravi Vas lékat na zaklad€é Vasi hmotnosti a celkového stavu.
Paracetamol Accord Vam poda zdravotnicky pracovnik jako infuzi do zily.

Davku individualné upravi vas 1ékat na zaklad¢ vasi hmotnosti a celkového stavu.

Pokud se domnivate, ze ucinek ptipravku Paracetamol Accord je prili$ silny nebo naopak pfilis$ slaby,
sdélte to svému lékafi.



U injekénich lahvicek o obsahu 100 ml se pouziva jehla o priiméru 0,8 mm (jehla o velikosti 21) a
zatka se vertikalné perforuje v misté k tomu urceném.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Paracetamol Accord, nezZ jste mél(a), okamzité se porad’te
se svym lékai‘em nebo lékarnikem.

V ptipadech pfedavkovani, se ptiznaky objevi obvykle béhem prvnich 24 hodin a zahrnuji: pocit na
zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, bledost a bolest bficha s rizikem poSkozeni jater.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i piipravek Paracetamol Accord nezadouci u¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého:

e Ve vzacnych pripadech (u vice nez 1 z 10 000 osob a mén¢ nez 1 z 1 000 osob) se mohou
objevit nasledujici nezddouci ucinky: nevolnost, pokles krevniho tlaku nebo zmény ve
vysledcich laboratornich testti: abnormalné vysoké hladiny jaternich enzymi zjisténé béhem
krevni kontroly. Pokud k tomu dojde, informujte svého lékaie, protoze pozdé€ji mohou byt
nutné pravidelné krevni kontroly.

e Ve velmi vzacnych piipadech (méné nez 1 z 10 000 osob, véetné ojedin€lych hlaseni) se mize
objevit zdvazna kozni vyrazka nebo alergicka reakce (ve formée anafylaktického Soku,
koptivky, erytému). Okamzité ukoncete 1écbu a informujte svého 1ékare. Ve velmi vzacnych
pfipadech byly pozorovany dalsi zmény laboratornich vysledkd, které vyzadovaly pravidelné
kontroly krve: abnorméalné nizké hladiny neékterych typa krevnich buné¢k (krevni desticky, bilé
krvinky), coz mize vést ke krvaceni z nosu nebo dasni. Pokud k tomu dojde, informujte svého
1ékare.

e Byly hlaseny piipady zarudnuti kiize, zéervenani kiize, svédéni a abnormalné rychlého buseni
srdce.

e Byly hlaseny casté ptipady bolesti a pocitu paleni v misté vpichu.

e Ve frekvenci ,,neni znamo* (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit): Zavazny stav, ktery
muze u pacientd s tézZkym onemocnénim, kteti uzivaji paracetamol, zptsobit prekyseleni krve
(zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Paracetamol Accord uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Sklenéné injek¢ni lahvicky: Chrante pied chladem nebo mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby
byl pfipravek chranén pred svétlem.

Plastové sacky: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pted chladem nebo mrazem. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pouze pro jedno pouziti. Pfipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni. Nepouzity roztok musi byt
zlikvidovan.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pred podanim je tieba pfipravek vizualné zkontrolovat. Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud
zjistite pritomnost jakychkoli ¢astic a zménu zabarveni.

Nevhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol Accord obsahuje

e [LéCivou latkou je paracetamol. Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu, toto baleni obsahuje
1000 mg paracetamolu ve 100 ml.

e Pomocnymi latkami jsou mannitol, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny (k upravé pH), povidon 2,5 a voda pro injekci.

Jak pripravek Paracetamol Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Paracetamol Accord je Ciry, prosty viditelnych Castic a bezbarvy az nepatrné nahnédly infuzni roztok.

Paracetamol Accord se dodava v baleni po 1, 10, 12 a 20 sklenénych injekénich lahvickach o objemu
100 ml nebo po 10, 12 a 50 polyolefinovych plastovych vacich o objemu 100 ml s plastovym
prebalem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

Vyrobce

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.
Via Cassia Nord, 351

Monteroni d’Arbia (SI)

53014, Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského | Nazev pripravku

statu

Portugalsko Paracetamol Accord

Spanélsko Paracetamol Accord 10 mg/ml solucién para perfusion EFG
Rakousko Paracetamol Accord 10 mg/ml Infusionslosung

Belgie Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Bulharsko [Tapameramon Axopa 10 mg/ml nady3nOHEH pa3TBOP
Kypr Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Ceska republika | Paracetamol Accord

Némecko Paracetamol Accord 10 mg/ml Infusionslosung
Chorvatsko Paracetamol Accord 10 mg/ml otopina za infuziju
Mad’arsko Paracetamol Accord 10 mg/ml oldatos inftzid

Irsko Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Malta Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Nizozemsko Paracetamol Accord 10 mg/ml oplossing voor infusie
Polsko Paracetamol Accord

Rumunsko Paracetamol Accord 10 mg/ml solutie perfuzabila
Slovinsko Paracetamol Accord 10 mg/ml raztopina za infundranje
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| Velka Britanie | Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 6. 2025.



Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Nize je uveden souhrn idaji o davkovani, fedéni, podani a skladovani ptipravku Paracetamol Accord.
Uplné informace k predepsani naleznete v souhrnu udaji o ptipravku.

Intraven6zni podani.
Ptipravek je uren vyhradné dospélym, dospivajicim a détem s télesnou hmotnosti od 33 kg.
Pted ukoncenim infuze je zapotiebi peclivé sledovani.

Davkovani
Dévkovani je zaloZzeno na té€lesné hmotnosti pacienta (viz tabulka davkovani nize).

Télesna Podavana Objem Maximalni objem Maximalni
hmotnost davka podavané podané davky denni davka *
pacienta davky Paracetamol Accord (10
mg/ml) podle horni
hranice hmotnosti **
>33 kgaz<50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
nepiesahujici 3
g
>50 kg s dal§imi lg 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi

faktory hepatotoxicity

>50 kg bez rizikovych lg 100 ml 100 ml 4¢g
faktorti hepatotoxicity

* Maximalni denni davka: maximalni denni davka, jak je uvedeno vyse v tabulce, je urena pro
pacienty, kteti neuzivaji jiné 1é¢ivé piipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové ptipravky uzivaji,
je tieba vzit to v ivahu a davku odpovidajicim zptisobem upravit.

Vv

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny. Nepodavat vice nez 4
davky za 24 hodin

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientd se zavaznou renalni insuficienci musi byt
nejméné 6 hodin.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin by mél byt minimalni interval mezi jednotlivymi podénimi
upraven podle nasledujiciho schématu:

Clearance kreatininu Davkovaci interval

cl > 50 ml/min 4 hodiny
¢l 10-50 ml/min 6 hodin
¢l <10 ml/min 8 hodin

Porucha funkce jater




U dospélych pacientti s chronickym nebo kompenzovanym aktivnim jaternim onemocnénim,
hepatocelularni insuficienci, chronickym alkoholismem, chronickou podvyzivou (nizké zasoby
jaterniho glutathionu), dehydrataci, Gilbertovym syndromem, vazicich mén¢ nez 50 kg:

Maximalni denni ddvka nesmi piekrocit 3 g.

U pacientli s chronickym stabilnim onemocnénim jater neni pouZiti paracetamolu v terapeutickych
davkach kontraindikovano.

Starsi pacienti
U geriatrickych pacienti neni obvykle nutna zadna uprava davky.

Zpisob podani

RIZIKO CHYB V MEDIKACI

Dbejte na to, aby se predeslo chybam pti davkovani v dusledku zdmény mezi miligramy (mg)
a mililitry (ml), coz by mohlo vést k ndhodnému predavkovani a imrti.

Roztok paracetamolu se podava intraveno6zni infuzi po dobu 15 minut.



