Sp. zn. sukls27932/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

Jedna ampule o obsahu 10 ml obsahuje paracetamolum 100 mg.

Jedna injekéni lahvicka nebo vak o obsahu 50 ml obsahuje paracetamolum 500 mg.
Jedna injekéni lahvicka nebo vak o obsahu 100 ml obsahuje paracetamolum 1000 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Ciry nepatrné nazloutly roztok.

Roztok je izoosmoticky a jeho pH je mezi 5,0 a 7,0.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticka indikace

Paracetamol Kabi je indikovan ke:

o kratkodobé 1éCbé stiedné silnych bolesti, zvlasteé po chirurgickych vykonech,

o  kratkodobé 1écbeé horecnatych stavil,

v piipadech, kdy je intraven6zni podani oditvodnéné naléhavou potfebou zmirnit bolest nebo horecku
a/nebo kdyz jina cesta podani neni mozna.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Intraven6zni podani.

Lahvicka nebo vak o obsahu 100 ml jsou uréeny dospélym, dospivajicim a détem o télesné hmotnosti
vys$si nez 33 kg.

Ampule o obsahu 10 ml a lahvic¢ka nebo vak o obsahu 50 ml jsou ur€eny pro novorozence narozené v
terminu, kojence, batolata a déti o télesné hmotnosti nizsi nez 33 kg.

Déavkovani:

Davkovani podle té€lesné hmotnosti pacienta (viz tabulka davkovani nize):
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Maximalni objem

Objem podané davky o
« . . . p . o Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavané pripravku denni dévka
pacienta davka davky Paracetamol Kabi dle o
horni hranice télesné
hmotnosti***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
>10 kg az <33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 2 g
>33 kg az <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 3 g
>50 kg a lg 100 ml 100 ml 3g
s dal§im rizikovym
faktorem
hepatotoxicity
>50 kg bez lg 100 ml 100 ml 4¢g
rizikového faktoru
hepatotoxicity

*Pred¢asné narozeni kojenci: Nejsou dostupné zadné tdaje tykajici se bezpe€nosti a G¢innosti u
predc¢asné narozenych kojenct (viz bod 5.2).
**Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno vySe v tabulce, je uréena pro
pacienty, ktefi neuzivaji jiné 1é¢ivé piipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové piipravky uzivaji,
je tieba vzit to v ivahu a davku odpovidajicim zptisobem upravit.

ewwr

- Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny u pacienti s normalni
funkci ledvin (clearance kreatininu> 50 ml/min).
- Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientt se zavaznou poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu 10-50 ml/min) musi byt nejméné 6 hodin.
- Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacienti vyZadujicich hemodialyzu (clearance
kreatininu <10 ml/min) musi byt nejméné 8 hodin.
- Maximalni denni davka nesmi prekrocit 3 g (viz bod 4.4) u dospélych pacientii s chronickym
nebo kompenzovanym aktivhim onemocnénim jater, hepatocelulirni insuficienci, chronickym
alkoholismem, chronickou malnutrici (mensi rezervy glutathionu), dehydrataci, Meulengracht

swvwvr

Gilbertovym syndromem, télesnou hmotnosti niZsi nez 50 kg.
- Nepodavat vice nez 4 davky za 24 hodin.

Zpisob podani:

Pti ptedepisovani a podavani ptipravku Paracetamol Kabi dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfi
vypocétech pozadované davky v dusledku zamény miligramti (mg) a mililitrti (ml), coz by mohlo vést
k nahodnému predavkovani a k umrti. Ujistéte se, Ze je vyznaCena/zapsdna a pfipravena k podani
spravna davka. Na 1ékatském predpise uved'te jak celkovou davku v mg, tak i celkovy objem v ml.
Ujistéte se, Ze je davka peclivé odméfena a presné podana.

Pouze k jednorazovému podani. Veskery nespotiebovany roztok musi byt odborné zlikvidovan.

Pted podanim je nutné pfipravek vizualn€ zkontrolovéan, zda neobsahuje n&jaké Castice a zda nedoslo ke

zméné zbarveni.

Roztok paracetamolu se podava formou 15minutové intravendzni infuze.

Pacienti s télesnou hmotnosti <10 kg:
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e Z divodu malého mnozstvi 1é¢ivého piipravku, které se podava této skupiné pacientli, nesmi byt
sklenéna ampule, injek¢ni lahvicka nebo vak s pfipravkem Paracetamol Kabi zavéSena jako infuze.

e Potfebna davka lé¢iva se musi odebrat z ampule, injekéni lahvicky nebo vaku a natedit 0,9%
roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukosy az do jedné desetiny (jeden dil ptipravku
Paracetamol Kabi a devét dili fediciho roztoku) a musi byt podavana v pribéhu 15 minut.

e Pro odméteni nalezité ddvky dle télesné hmotnosti ditéte a pozadovaného objemu se maji pouzivat
injekéni stiikacky o objemu 5 nebo 10 ml. AvSak mnozstvi podavaného ptipravku nikdy nesmi
prekrocit 7,5 ml na jednotlivou davku.

e Instrukce pro davkovani mé uzivatel najit v ptibalové informaci.

Redéni piipravku Paracetamol Kabi, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, propacetamol-hydrochlorid (prodrug paracetamolu) nebo na
kteroukoli pomocnou latku

e zavazna hepatocelularni insuficience (Child-Pugh>9)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Upozornéni

RIZIKO CHYB V MEDIKACI

Dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfi vypoctech pozadované davky v dusledku zameény
miligramd (mg) a mililitrii (ml), coZz by mohlo vést k ndhodnému predavkovani a k umrti (viz bod
4.2).

Je doporuceno, jakmile je to mozné, piejit na vhodnou peroralni analgetickou 1écbu.

Aby se predeslo riziku pfedavkovani, je nutné zkontrolovat, Ze ostatni podavané 1éky neobsahuji
paracetamol nebo propacetamol-hydrochlorid.

Davky vyssi, nez doporucené s sebou nesou riziko velmi zdvazného poskozeni jater. Klinické znamky
a priznaky poskozeni jater (vCetné fulminantni hepatitidy, selhani jater, cholestatické hepatitidy,
cytolytické hepatitidy) se obvykle prvné manifestuji po 2 dnech podavani léku smaximem
pozorovanym po 4-6 dnech. Lécba antidotem se musi zahajit co nejdiive (viz bod 4.9).

Paracetamol miize zptsobit zdvazné kozni reakce. Pacienti maji byt informovani o ¢asnych znamkach
zévaznych koznich reakei a uzivani ptipravku ma byt pieruseno pii prvnim vyskytu kozni vyrazky nebo
jakékoli jiné znamky precitlivélosti.

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v dusledku pyroglutamové acidozy byly hlaseny u pacientd se zavaznym onemocnénim,
napfiklad tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientl s malnutrici nebo jinymi pfi¢inami
nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), kteti byli dlouhodob¢ 1é¢eni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pfi podezfeni na HAGMA v
disledku pyroglutamové acidozy se doporuCuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientll s viceCetnymi rizikovymi faktory miize byt méfeni 5-oxoprolinu v moci
uzitecné k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zékladni pticiny HAGMA.

Pokud podavani flukloxacilinu pokracuje i po ukonceni 1é¢by paracetamolem, je vhodné se ujistit, ze

nejsou zadné signdly HAGMA, protoze existuje moznost, Ze flukloxacilin udrzuje klinicky obraz
HAGMA (viz bod 4.5).
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Stejné jako u vSech infuznich roztokli dodavanych v injekénich lahvickach nebo vacich je tieba peclive
sledovat zejména konec podani infuze, aby nedoslo ke vzduchové embolii (viz bod 6.6).

Paracetamol se ma pouZzivat se zvlastni pozornosti v nasledujicich stavech:
abnormalni funkce jater a hepatocelularni insuficience (Child-Pugh<9)
hepatobiliarni poruchy

Meulengracht-Gilberttiv syndrom (familiarni nehemolyticka zloutenka)

tézka renalni insuficience — clearance kreatininu < 30 ml/min (viz body 4.2 a 5.2)
chronicky alkoholismus

chronick4 malnutrice (nizka rezerva glutathionu v jatrech)

u pacientd na celkové parenteralni vyziveé (TPN)

pfi uzivani induktor enzymi

pfi uzivani hepatotoxickych latek

u pacientt trpicich genetickym G-6-PD deficitem (favismus) mize vzniknout hemolytickd anemie
v dasledku snizeného piidé€lu glutathionu po podani paracetamolu

e dehydratace.

Utinek na laboratorni testy
Paracetamol mize ovlivnit testy na kyselinu moc¢ovou pii pouziti kyseliny fosfowolframové a test na
hladinu cukru v krvi pii pouziti glukoso-oxidazo-peroxidazy.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

e Probenecid zpusobuje az dvojnasobné snizeni clearance paracetamolu inhibici jeho konjugace
s kyselinou glukuronovou. Je tfeba zvazit snizeni davky paracetamolu, pokud je soubézné€ podavan
probenecid.

e Salicylamid mtze prodlouzit eliminacni polocas paracetamolu.

e Metabolismus paracetamolu je naruSen u pacientll uzivajicich 1é¢ivé ptipravky indukujici enzymy
jako jsou rifampicin, barbituraty, tricyklicka antidepresiva, isoniazid a nékterd antiepileptika
(karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon).

e Qjedin¢lé zpravy popisuji neocekavané hepatotoxické ptiznaky u pacientii uzivajicich alkohol nebo
1é¢ivé pripravky indukujici enzymy (viz bod 4.9.)

e Soubézné podavani paracetamolu a chloramfenikolu mtize prodlouzit ti¢inek chloramfenikolu.

e  Soubézné podavani paracetamolu a AZT (zidovudin) zvySuje sklon k neutropenii

e Soubézné podavani paracetamolu s peroralni antikoncepci muze snizovat vylucovaci polocas
paracetamolu

o Soubézné uzivani paracetamolu (4 g denné¢ po dobu alesponi 4 dnil) spolu s peroralnimi
antikoagulancii mize vést k mirnym zménam hodnot INR. V tomto piipadé mé byt béhem
kombinované lécby a jeden tyden po ukonceni lécby paracetamolem provadéno zvysené
monitorovani hodnot INR.

e Pii souCasném uzivani paracetamolu s flukloxacilinem je téeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasné uzivani bylo spojeno s vysokou metabolickou acidézou s vysokou aniontovou mezerou v
dasledku pyroglutamové acidozy, zejména u pacientl s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Klinické zkusenosti s intravendznim podanim paracetamolu jsou omezené. Nicméné rozsahlé udaje u
téhotnych Zen nenaznacuji malformacni G€inky ani fetdlni/neonatalni toxicitu pfi pouziti peroralnich
terapeutickych davek paracetamolu.

Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou prikazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotfebi, mlze byt paracetamol v
pribéhu te¢hotenstvi uzivan, ma byt ovSem uzivan v co nejnizsi ucinné davce, po co nejkratsi moznou
dobu a s co nejnizsi moznou frekvenci.
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Kojeni:
Po peroralnim podani piechazi paracetamol v malém mnozstvi do matetského mléka. U kojenych déti
nebyly hlaseny zadné nezadouci U€inky, a proto lze kojicim matkam ptipravek Paracetamol Kabi podat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Paracetamol Kabi nem4 zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4. 8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich ucinki je zaloZzeno na nasledujici definici Cetnosti:
Velmi casté >1/10

Casté 21/100 az <1/10

Méné¢ casté >1/1000 az <1/100

Vzacné >1/10 000 az <1/1000

Velmi vzacné <1/10 000

Neni znamo cetnost z dostupnych daji nelze urcit

Stejné jako u ostatnich pfipravkl obsahujicich paracetamol jsou i u pfipravku Paracetamol Kabi
nezadouci ucinky vzacné nebo velmi vzacné. Jsou popsany v nasledujici tabulce:

TFidy organovych | Casté Vzacné Velmi vzicné Neni znamo
systému
Poruchy krve a Trombocytopenie,
lymfatického leukopenie,
systému neutropenie,

agranulocytoza
Poruchy imunitniho Anafylaticky Sok*,
systému hypersenzitivni

reakce™,

bronchospasmus*
Poruchy Metabolicka
metabolismu a acidoza s vysokou
VyZivy aniontovou

mezerou
(HAGMA )**

Srdec¢ni poruchy Tachykardie
Cévni poruchy Hypotenze
Poruchy kiize a zavazné kozni Erytém, zrudnuti a
podkozni tkang reakce®** sveédéni

vyrazka*,

koptivka*
Celkové poruchy a | Reakce v misté Malatnost
reakce v miste aplikace (bolest a
aplikace palivy pocit)
VySetteni Zvyseni hladin

transaminaz

* Byly hlaseny velmi vzacné piipady reakci z precitlivélosti ve formé anafylaktického Soku, koptivky,
kozni vyrdzky a vyzaduji ukonceni lécby.

** U pacientt s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany piipady metabolické
acidozy s vysokou aniontovou mezerou v diasledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4).
Pyroglutamové acid6za se mize u téchto pacientil vyskytnout v dasledku nizkych hladin glutathionu.
*#* Byly hlaseny velmi vzacné pripady zavaznych koznich reakci a vyzaduji ukonceni 1écby.
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HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4. 9 Predavkovani

Existuje riziko poskozeni jater (véetné fulminantni hepatitidy, selhani jater, cholestatické hepatitidy,
cytolytické hepatitidy), zejména u starSich pacientti, u malych déti, u pacientli s poruchami funkce jater,
u chronického alkoholismu, u chronické malnutrice a u pacientli soucasné uzivajicich induktory
enzymil. V téchto piipadech preddvkovani mize skoncit letalné.

Symptomy predavkovani
Ptiznaky se obvykle objevi v pritbéhu prvnich 24 hodin a zahrnuji: nauzeu, zvraceni, anorexii, bledost
a bolesti biicha.

Ptedavkovani po jednorazovém podani 7,5 g a vice paracetamolu dospélym nebo 140 mg/kg télesné
hmotnosti v jedné davce pediatrickym pacientim zpisobi cytolyzu jaternich bun¢k vyustujici v jejich
kompletni a ireverzibilni nekrozu s nasledkem hepatocelularni insuficience, metabolické acidozy a
encefalopatie, kterd mize vést ke kdmatu a smrti.

Soucasné dochazi ke zvyseni hladin jaternich transaminaz (AST, ALT), laktat-dehydrogenazy a
bilirubinu spolu s pozorovanym poklesem hladiny protrombinu, které se mohou objevit v intervalu 12-
48 hodin po podani.

Pocate¢ni klinické znamky poskozeni jater jsou obvykle patrné po 2 dnech a maxima dosahuji po 4-6
dnech.

Lécba predavkovani:

e okamzita hospitalizace

e pfed zahajenim terapie odebrat co nejdiive po predavkovani krev do zkumavky pro stanoveni
koncentrace paracetamolu v plazmé

e ]éc¢ba zahrnuje podani antidota N-acetylcysteinu (NAC) i.v. nebo p.o. a to, je-li to mozné, do 10
hodin. I kdyz méa NAC protektivni u¢inek i 10 hodin po podani, 1écbu bude nutné v téchto piipadech
prodlouzit.

e symptomaticka lécba

e jaterni testy musi byt provedeny pied zahdjenim lécby a opakovany kazdych 24 hodin. U vétSiny
ptipadt dojde k navratu jaternich transamindz k normalu v pribéhu 1 az 2 tydnt véetné plné obnovy
jaterni funkce. U velmi tézkych ptipadl je nékdy nutna transplantace jater.

e hemodialyza mize snizit plazmatickou koncentraci paracetamolu, ale ti¢inek je limitovan

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: jin4 analgetika a antipyretika, anilidy, ATC kod: NO2BEO1

Presny mechanismus pusobeni analgetickych a antipyretickych vlastnosti paracetamolu jesté nebyl
stanoven. Jej pravdépodobné jak centralni, tak periferni psobeni.
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Paracetamol Kabi ma rychly nastup G¢inku proti bolesti za 5—10 minut po zahajeni infuze. Maximalni
analgeticky ucinek je dosazen po 1 hodin€ od podani infuze a tento u¢inek pretrvava obvykle 4-6 hodin.

Paracetamol Kabi snizuje horecku do 30 minut od zacatku infuze a antipyreticky efekt pretrvava
nejméné 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Dospéli:

Absorpce

Po jednordzovém nebo opakovaném podani je farmakokinetika paracetamolu béhem 24 hodin linearni
az do davky 2 g.

Biologicka dostupnost paracetamolu po infuzi 500 mg a 1 g paracetamolu je podobna jako po infuznim
podani 1 g a 2 g propacetamolu (odpovida 500 mg a 1 g paracetamolu).

Maximdlni plazmaticka koncentrace paracetamolu (Cmax) na konci 15minutové i.v. infuze 500 mgal g
paracetamolu je asi 15 pg/ml, resp. 30 pg/ml.

Distribuce

Distribu¢ni objem paracetamolu je ptiblizné 1 I/kg.

Paracetamol se vyrazné nevaze na bilkoviny krevni plazmy (ptiblizné z 10 %).

Signifikantni koncentrace paracetamolu (pfiblizné 1,5 pg/ml) v mozkomisnim moku byly zaznamenany
za 20 minut po infuzi 1 g paracetamolu.

Biotransormace

Paracetamol se metabolizuje piredevs§im v jatrech dvéma hlavnimi metabolickymi pochody: konjugaci s
kyselinou glukuronovou a s kyselinou sirovou. Konjugace se sirovou kyselinou je déj, ktery po vyssich,
nez terapeutickych davkach paracetamolu snadno dosahne saturace. Malé mnozstvi (méné nez 4 %) je
metabolizovano cytochromem P 450 na reaktivni meziprodukt, imin-N-acetylbenzochinonu, ktery je za
normalniho davkovani rychle detoxikovan redukovanym glutathionem a poté po konjugaci s cysteinem
a merkaptopurovou kyselinou vylu¢ovan moci. Avsak v pfipadé masivniho predavkovani je mnozstvi
tohoto toxického metabolitu zvyseno.

Eliminace

Metabolity paracetamolu jsou hlavné vylucovany moci. Béhem 24 hodin je 90 % podané davky
vylouéeno prevazné jako konjugované glukuronidy (60—80 %) a konjugované sulfaty (20—30 %). Mén¢é
nez 5 % se vylouc¢i v nezmeénéné form¢. Eliminacni polocas je pfiblizné 2,7 hodiny a celkova clearance
je 18 1/hod.

Novorozenci, kojenci a déti:

Farmakokinetické parametry paracetamolu u kojencti a déti jsou podobné jako u dospé€lych s vyjimkou
plazmatického polocasu, ktery je nepatrné kratsi (1,5-2 hodiny) nez u dospélych. U novorozenct je
plazmaticky polocas del$i nez u kojencti — asi 3,5 hodiny. Novorozenci, kojenci a déti do 10 let vylucuji
signifikantné mén¢ konjugatl kyseliny glukuronové a vice konjugatti kyseliny sirové nez dospéli.

Tab.: Farmakokinetické parametry podle véku (standardizovand clearance, *CLgd/Fora (Lh™" 70 kg™*))

Veék Télesna hmotnost (kg) | CLga/Foral (1Lh7! 70 kg™)
40 tydni PCA 3,3 5,9

3 mésice PNA 6 8,8

6 mésici PNA 7,5 11,1

1 rok PNA 10 13,6

2 roky PNA 12 15,6

5 let PNA 20 16,3

8 let PNA 25 16,3

*CLgwa je populacni odhad pro CL
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Zvl1astni skupiny pacientu:

Renalni insuficience

U té€zké poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu 10—50 ml/min) je eliminace paracetamolu lehce
opozdena, eliminacni poloc¢as se pohybuje od 2 do 5,3 hodin. Konjugaty kyseliny glukuronové a sirové
jsou eliminovany u osob s tézkou poruchou funkce ledvin 3krat pomaleji nez u zdravych subjektt. Proto,
pokud se paracetamol podava pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 10—50
ml/min), je tfeba prodlouzit interval mezi jednotlivymi ddvkami minimalné na 6 hodin. (viz bod 4.2)

Starsi pacienti
Farmakokinetika ani metabolismus paracetamolu se u starSich pacientli neméni, a proto neni u této
skupiny pacientli nutna Gprava davek.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka kromé informaci uvedenych v tomto
Souhrnu tdajt o ptipravku.

Studie lokalni tolerance na infuzni roztok paracetamolu provadéné na potkanech a kralicich vykazuji
dobrou toleranci.

Testy provadéné na morcatech neprokazaly pozdni kontaktni alergii.

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v souc¢asnosti uznavané
normy, nejsou k dispozici.

Bylo zjisténo, ze paracetamol neni kancerogenni u samct potkantl, ani u samci a samic my$i. U samic
potkanil byl zaznamenan nejasny diikaz kancerogenni aktivity na zakladé zvySeného vyskytu leukemie
mononuklearnich bunék.

Srovnavaci prehled literatury tykajici se genotoxicity a kancerogenity paracetamolu ukazal, Ze
genotoxické ucinky paracetamolu se objevuji pouze pti davkovani nad doporuc¢enym rozsahem, coZz ma
za nasledek zavazné toxické ucinky, v€etné vyrazné toxicity pro jatra a kostni dien. Hrani¢ni Groven
genotoxicity neni dosazena pii terapeutickém davkovani paracetamolu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cystein

Mannitol (E421)

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi léCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Injekcni lahvicka nebo vak pred otevienim
2 roky

Ampule pred otevirenim
18 mésicu
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Injekcni lahvicka po prvnim otevieni
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pii pokojové
teploté.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné¢ by doba
neméla byt delsi nez 24 hodin, pokud otevieni a fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Po natfedéni roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem glukosy 50 mg/ml (5%) musi
byt roztok pouzit okamzite.

Pokud nafedény roztok neni pouzit okamzité, nesmi byt uchovavan déle nez 6 hodin (véetné doby podani
infuze).

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

10ml ampule z bezbarvého skla ttidy I.

Injekeni lahvicky ze skla tiidy II o obsahu 50 ml a 100 ml, uzaviené bromobutylovymi zatkami,
hlinikovymi uzdvéry a kryty z umélé hmoty (“flip-oft™).

50ml a 100ml vaky s ochrannym piebalem, portem pro podani (infuzni port) a portem pro ptidani
(injekeni port), slozené z polyolefinu, transparentniho a/nebo hlinikového piebalu a oxygenatoru. Vaky
jsou uzavieny polyisoprenovymi zatkami a polypropylenovymi uzavéry.

Velikost baleni
10 ampuli, 1 injekéni lahvicka, 10, 12 a 20 injek¢nich lahvic¢ek nebo 20, 50 nebo 60 vaki

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti

Pamatujte, Ze infuzni roztoky dodavané v injekcénich lahvickach nebo vacich je tfeba peclive
kontrolovat, zejména na konci infuze, bez ohledu na cestu podéani. Toto monitorovani ke konci infuze
se doporucuje hlavné pti podavani do centralni zily, aby nedoslo ke vzduchové embolii.

Kompatibilita
Paracetamol Kabi se smi fedit roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem glukdzy 50

mg/ml (5%) v poméru az 1:10 (jeden objemovy dil pfipravku Paracetamol Kabi v deviti objemovych
dilech fediciho roztoku).

Ziedény roztok ma byt vizualné zkontrolovan a nesmi se pouzit, pokud jsou pritomny opalescence,
viditelné ¢astice nebo srazenina.

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