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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Paracetamol AGmed 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamol

Pi‘eCtéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze ji budete potfebovat ptrecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Paracetamol AGmed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zadnete piipravek Paracetamol AGmed pouZivat
Jak se ptipravek Paracetamol AGmed pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Paracetamol AGmed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Paracetamol AGmed a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1é¢ivou latku paracetamol, je to analgetikum (zmirfiuje bolest) a
antipyretikum (snizuje horecku).

Injekéni lahvicka o objemu 100 ml je urcena dospelym, dospivajicim a détem s télesnou hmotnosti
vyssi nez 33 kg.

Injekeni lahvicka o objemu 50 ml je urcena pro novorozence narozené v terminu, kojence, batolata a
déti o télesné hmotnosti nizsi nez 33 kg.

Pripravek je urcen ke kratkodobé 1€¢bé stiedné silné bolesti zejména po chirurgickém zékroku a ke
kratkodobé 1€cbé horecky.

2. Cemu vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Paracetamol AGmed pouZivat

NepouZivejte pripravek Paracetamol AGmed:

. jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Paracetamol
AGmed (uvedenou v bod¢ 6),

. jestlize jste alergicky(a) na propacetamol (jina latka tisici bolest, ze které v téle vznika
paracetamol),

. jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater.

Upozornéni a opatieni
Béhem lécby pripravkem Paracetamol AGmed okamzité informujte svého 1ékate:

Pokud trpite zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi téZkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organt), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientd s
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témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol
uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve a
télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidézy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s
hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Pred pouzitim pripravku Paracetamol AGmed se porad’te se svym lékarem:

. jestlize mlzete uzivat peroralni analgetikum (1é¢ba podavana usty), protoze to je doporuceny
zpusob podani,

. jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin nebo nadmérné konzumujete alkohol,

. jestlize uzivate jiné l1éky, které obsahuji paracetamol,

. jestlize trpite zavaznym nedostatkem vyzivy (podvyziva) nebo dehydrataci.

. jestlize trpite nedostatkem gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy. Jedna se o onemocnéni krve.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paracetamol AGmed

Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo kterd mozna budete uzivat.

Tento ptipravek mize ovlivnit a byt ovlivnén dalsimi ptipravky:

- jiné pripravky s obsahem paracetamolu nebo propacetamolu, abyste neuzival(a) vice nez
doporucenou denni davku (viz bod 3 “Jak se ptipravek Paracetamol AGmed uziva”).

- probenecid: mize byt zapotfebi nizsi davka paracetamolu.

- salicylamid (1éCivy ptipravek uzivany k 1écbé zanétu).

- antikoagulancia uzivana usty. Muze byt zapotiebi kontrolovat u¢inek antikoagulacii, ktera aktivuji
jaterni enzymy: je zapottebi ptisna kontrola davky paracetamolu, aby se zabranilo poskozeni jater.

- flukloxacillin (antibiotikum), z divodu zévazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolicka aciddza), ktera musi byt urychlené 1é¢ena.

Pripravek Paracetamol AGmed s alkoholem
Béhem 1écby timto ptipravkem omezte piti alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékdrnikem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Teéhotenstvi

Pokud je to nutné piipravek Paracetamol AGmed miiZete v pribehu téhotenstvi pouzivat. PoZivejte co
nejnizs§i moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a pouzivejte ji po co nejkratsi moznou
dobu. Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1é¢ivy piipravek uzivat Castéji,
obrat’te se na svého 1ékare.

Kojeni
Paracetamol AGmed mizete pouzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1éCivy ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Paracetamol AGmed obsahuje sodik

Informace k injekénim lahvickdm o objemu 50 ml a 100 ml:

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injek¢ni lahvicce, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku". Obsah injekéni lahvicky o objemu 50 ml 1ze také natedit s 0,9 % roztokem
chloridu sodného, coz je tieba vzit v ivahu.

3.  Jak se pripravek Paracetamol AGmed pouZiva

K intraven6znimu podani.



Tento ptipravek Vam bude podan kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem infuzi do Zzily.
Davka Vam bude upravena lékarem, na zaklad¢ Vasi télesné hmotnosti a celkového zdravotniho stavu.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Béhem 24 hodin nelze podat vice nez 4 davky.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry, mize Vam lékar snizit ddvku nebo prodlouzit interval
mezi davkami.

Tento pripravek se podava jako infuze do zily po dobu 15 minut.

Pokud se domnivate, Ze ucinek ptipravku Paracetamol AGmed je ptilis silny nebo naopak pftilis slaby,
sd¢lte to svému lékafi.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Paractamol AGmed, neZ jste mél(a)

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze tento piipravek Vam bude podan kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikem. Lékar zajisti, aby Vadm nebyla podéna vyssi davka, nez je ve Vasem
ptipad¢ doporuceno.

Predavkovani ptipravkem Paracetamol AGmed je potencidlné smrtelné v dasledku nevratného
poskozeni jater. Existuje riziko vazného poskozeni jater, i kdyz se citite dobfe.

Je nezbytné zajistit co nejdiive 1ékarské osetfeni, aby se pedeslo poskozeni jater. Cim kratii je
interval mezi zacatkem podani infuze a zahajenim 1écby antidotem (co nejméné hodin), tim vétsi je
pravdépodobnost, Ze 1ze zabranit poskozeni jater.

Okamzit¢ kontaktujte 1ékare, pokud si myslite, Ze jste dostal(a) prilis mnoho tohoto 1é¢ivého
pripravku, i kdyz se citite dobte. Je to proto, Ze pfili§ mnoho paracetamolu mize zplisobit opozdéné,
zavazné poskozeni jater. Pfiznaky poskozeni jater se obvykle objevi po n€kolika dnech.

V ptipad€ ptfedavkovani se mohou v prvnich 24 hodinéach objevit nésledujici ptiznaky: pocit na
zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, bledost, bolest bficha.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é€ivého ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento 1é¢ivy piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnou u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
- nevolnost (malatnost),
- pokles krevniho tlaku,
- zmény ve vysledcich laboratornich testti (abnormaln¢ vysoké hladiny jaternich enzymut
zjisténé béhem krevnich testll). Pokud k tomu dojde, informujte svého lékare, protoze mize
byt nutna pravidelna kontrola krevnich testt.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii, véetn€ ojedin€lych hlaseni):

- zavazna kozni vyrazka nebo alergicka reakce. Okamzit€ ukoncete 1écbu a informujte svého
1¢kare.

- hypersenzitivini reakce (kozni vyrazka, koptivka, anafylakticky Sok).

- byly pozorovany dalsi zmény vysledki laboratornich testl, které vyzadovaly pravidelné
kontroly krve: abnormalné nizké hladiny n€kterych typt krevnich bun¢k (krevni desticky, bilé
krvinky), coz mtze vést ke krvaceni z nosu nebo désni. Pokud k tomu dojde, informujte svého
1ékare.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):



- ptipady zarudnuti ktize, navaly horka, svédéni.

- abnormalné¢ rychly tlukot srdce.

- prtipady bolesti a paleni v misté vpichu.

- zavazny stav, ktery mize u pacientd s tézkym onemocnénim, kteti uzivaji paracetamol,
zpisobit prekyseleni krve (zvané metabolicka acid6za) (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich aéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mutizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Paracetamol AGmed uchovavat

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pfipravek Paracetamol AGmed po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za
EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedného mésice.

Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem. Chrante pred chladem a mrazem.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s 1é¢ivymi ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Paracetamol AGmed obsahuje

- 1é¢ivou latkou je paracetamol. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 mg paracetamolu.
Jedna injekeéni lahvicka o objemu 50 ml obsahuje 500 mg paracetamolu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 100 ml obsahuje 1 000 mg paracetamolu.

- Dalsimi slozkami jsou mannitol, monohydrat cystein-hydrochoridu, dihydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, roztok hydroxidu sodného, roztok kyseliny chlorovodikové,
voda pro injekci.

Jak pripravek Paracetamol AGmed vypada a co obsahuje toto baleni

Bezbarvé sklenéné injekeni lahvicky o objemu 50 ml a 100 ml s brombutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovym vickem.

Velikost baleni: 1, 5, 10, 12, 20, 30, 40, 50, 60 a 100 injek¢nich lahvicek.

Ptipravek Paracetamol AGmed je Ciry roztok.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AGmed s.r.o.

Brandlova 1243/8

Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Ceska republika

Vyrobce:

S.M. FARMACEUTICI S.r.1.,
Zona Industriale Tito Scalo
Tito Potenza 85050

Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Paracetamol AGmed

Slovensko: Paracetamol AGmed 10 mg/ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 12. 2025.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Souhrn informaci o davkovani, Fedéni, podavani a uchovdvani pripravku Paracetamol AGmed
10 mg/ml, infuzni roztok. Uplné informace o predepisovani naleznete v Souhrnu udajii o pripravku.

Intravenézni podani.

Injekéni lahvicka o objemu 100 ml je urena pouze pro dospél€, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti
vyssi nez 33 kg.

Injekeni lahvicka o objemu 50 ml je uréena donosenym novorozenctim, kojenctim, batolatim a détem
s télesnou hmotnosti nizsi a/nebo rovnu 33 kg.

Pamatujte, Ze stejné jako u vSech infuznich roztokt dodavanych ve sklenénych injekénich lahvickach
je tteba peclive sledovat, zejména konec infuze, bez ohledu na zplisob podani. Toto sledovani na konci
infuze se doporucuje zejména pti podani do centralni zily, aby nedoslo ke vzduchové embolii.

Davkovani
Informace pied pFipravou davky
e Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.
* Béhem 24 hodin nelze podat vice nez 4 davky.
* Roztok paracetamolu se podava intravendzni infuzi po dobu 15 minut (dalsi podrobnosti, viz
bod “Zptsob podani” pod tabulkou déavkovani).
o Ziedény roztok musi byt vizualn€ zkontrolovan a nesmi se pouzit, pokud je pfitomna
opalescence, obsahuje viditelné Castice nebo precipitaty.

RIZIKO CHYB V MEDIKACI
Dbejte na to, aby se zabranilo chybam p¥i vypoctech poZadované davky v disledku zamény
miligrama (mg) a mililitri (ml), coZ by mohlo vést k nahodnému piedavkovani a k amrti (viz
SPC bod 4.2).

Davkovani
Davkovani podle télesné hmostnosti pacienta (viz tabulka davkovani niZe)



Télesna Podavana davka | Objem Maximalni Maximalni
hmotnost podavané davky | objem denni davka***
pacienta pripravku
Paracetamol
AGmed
(10 mg/ml) podle
horni hranice
télesné
hmotnosti
(ml)**
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
> 10 kg to 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
< 33kg nepiesahujici 2 g
>33 kg to 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
< 50kg nepiesahujici 3 g
>50kg a s lg 100 ml 100 ml 3g
dalSimi
rizikovymi
faktory
hepatotoxicity
> 50 kg a bez lg 100 ml 100 ml 4¢g
dalsich
rizikovych
faktori
hepatotoxicity

* PFedCasné narozeni novorozenci: Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se bezpecnosti a ti¢innosti
u predcasn€ narozenych novorozenct (viz SPC bod 5.2).

**U pacientu s niZsi télesnou hmotnosti bude potieba mensi objem.

*%* Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno v tabulce vyse, je urena pro
pacienty, ktefi neuzivaji jiné 1é¢ivé pripravky obsahujici paracetamol a pokud takové ptipravky
uzivaji, je tfeba to vzit v ivahu a ddvku odpovidajicim zpiisobem upravit.

Porucha funkce ledvin:
U pacientl s poruchou funkce ledvin ma byt minimalni interval mezi jednotlivymi davkami upraven
podle nasledujiciho schématu:

Clearance kreatininu Davkovaci interval
> 50 ml/min 4 hodiny
10 — 50 ml/min 6 hodin
<10 ml/min 8 hodin
Porucha funkce jater

U pacientt s chronickou nebo kompenzovanym aktivnim jaternim onemocnénim, hepatocelularni
insuficienci, chronickym alkoholismem, chronickou malnutrici (nizké zasoby glutathionu v jatrech),
dehydrataci, Gilbertovym syndromem, s té¢lesnou hmotnosti mensi nez 50 kg:

Maximalni denni davka nesmi piekrocit 3 g.

Lécivy pripravek je kontraindikovan u pacientt s téZkou hepatocelularni insuficienci.

Zpusob podani
Pacienti s télesnou hmotnosti <10 kg:
* Sklenéna injekeni lahvicka s pfipravkem Paracetamol AGmed nema byt zavésena jako infuze,
a to z ditvodu malého objemu 1é¢ivého ptipravku, ktery ma byt této populaci pacientii podan.
* Objem, ktery ma byt podan se odebere z injekéni lahvicky a lze jej podat jako nefedény nebo
nafedény roztok (objem fedidla tvoii jeden az devét dilit) v 0,9% roztoku chloridu sodného
nebo 5% roztoku gluk6zy a musi byt podan v priibéhu 15 minut.
» Natedény roztok pouZijte béhem 4 hodin od jeho pifipravy (vcetné doby infuze).




* K odméreni davky 1é¢ivého pripravku podle télesné hmotnosti ditéte a poZadovaného objemu
se maji pouzivat injek¢ni stiikacky o objemu 5 nebo 10 ml. Objem podany této skupin¢ s
danou telesnou hmotnosti vsak nikdy nesmi prekrocit 7,5 ml na jednotlivou davku.

» Uzivatel se ma fidit doporu¢enim pro davkovani uvedenym v souhrnu idajt o piipravku.

K odebrani roztoku pouzijte jehlu o prumeéru 0,8 mm (jehlu velikosti 21) a vertikalné propichnéte
zatku v misté k tomu urceném.

Pouze k jednorazovému pouziti. Jakykoli nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevirani nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma
byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani 1écivého
ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Poznamka k pokyniim pro maximalni dobu pouzitelnosti sterilnich ptipravkl pro humanni pouziti po
prvnim otevieni nebo po rekonstituci.

Ptipravek Paracetamol AGmed v injek¢nich lahvickach o objemu 50 ml 1ze naredit 0,9% roztokem
chloridu sodného nebo 5% roztokem gkuldzy az na jednu desetinu (jeden dil 1é¢ivého piipravku
Paracetamol AGmed a devét dilt objemu fediciho roztoku).

Doba pouzitelnosti po naiedéni

Pro injekéni lahvicku o objemu 50 ml, je-li pro nafedéni pouzit 0,9 % roztok chloridu sodného nebo
5% roztok gluk6zy, musi byt roztok pouzit okamzité. Neni-li nafedény roztok pouzit okamzité, nesmi
byt uchovavan déle nez 4 hodiny (vcetné doby podani infuze).

Natredény roztok: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



