Sp. zn. sukls94419/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému lékati nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Paracetamol B. Braun pouZivat.
Jak se Paracetamol B. Braun pouziva.

Mozné nezadouci Gc¢inky.

Jak Paracetamol B. Braun uchovévat.

Obsah baleni a dalsi informace.
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Co je Paracetamol B. Braun a k ¢emu se pouziva
Tento pripravek je analgetikum (tisi bolest) a antipyretikum (snizuje horecku).
Pouziva se ke
e kratkodobé 1écbé stfedné silné bolesti, zejména po operaci,
e kratkodobé 1écbé horecky.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Paracetamol B. Braun pouZivat

NepouZivejte Paracetamol B. Braun

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

° jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na propacetamol (jiné analgetikum, které se ve VaSem
organismu premeni na paracetamol),

° jestliZe trpite zd&vaznym onemocnénim jater.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim piipravku Paracetamol B. Braun se porad’te se svym lékafem.

Zvlastni opatrnosti pti pouziti pfipravku Paracetamol B. Braun je zapotfebi

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

° jestlize uzivate dalsi 1é¢ivé piipravky obsahujicich paracetamol. V tomto ptipadé Vam lékar
upravi davku,

° v piipadech problémi s vyzivou (stavy podvyzivy, malnutrice) nebo dehydratace,

° pokud trpite geneticky podminénou poruchou enzymu gluko6zo-6-fosfat-dehydrogenazy
(favismus).




Pred [éCbou informujte svého I€kare, jestlize se na Vas vztahuje nektery z vyse uvedenych stava.

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

Vas lékar zajisti, aby Vam nebyly podany vyssi nez doporucené davky. Muze to vést k zdvaznému
poskozenti jater.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Paracetamol B. Braun

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

Toto je zvlasté dulezité, pokud uzivate:

e  pripravek zvany probenecid (pouziva se k 1écbé dny): mize byt nutné snizeni davky
paracetamolu.

e  Iéky proti bolesti obsahujici salicylamid: mize byt nutné upravit davku.

® [ecivé pripravky, které aktivuji jaterni enzymy: je vyZzadovana ptisna kontrola davky
paracetamolu, aby se zabranilo poskozeni jater.

e veskere pripravky na redeni krve (antikoagulancia): mize byt nezbytna peclivéjsi kontrola ucinku
téchto ptipravku.

e  pripravek s nazvem flukloxacilin (antibiotikum): vzhledem k zadvaznému riziku abnormality krve
a télnich tekutin (metabolicka acidéza s vysokou antiontovou mezerou), kterd musi byt urychlené
léCena a ktera mtize nastat zejména v ptipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie
a jejich toxiny koluji v krvi a vedou k poskozeni organtt), podvyzivy, chronického alkoholismu
a pfi uzivani maximalnich dennich davek paracetamolu.

Tento pripravek obsahuje paracetamol a tuto skute¢nost je tieba vzit v uvahu, pokud se uzivaji jiné
léky obsahujici paracetamol nebo propacetamol, aby se zabranilo predavkovani (viz bod 3).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

T&hotenstvi
Pokud je to nutné, ptipravek Paracetamol B. Braun mtze byt v pribéhu t€hotenstvi pouzivan. Uzivejte

svvr

dobu. Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1é¢ivy piipravek uzivat castéji,
obrat'te se na svého 1ékare.

Kojeni
Pripravek Paracetamol B. Braun miize byt pouzivan béhem kojeni.

Paracetamol B. Braun obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek 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:

Davka bude stanovena individualne Vasim lékarem na zakladé Vasi télesné hmotnosti a celkového
stavu.



Zpusob podani

Tento piipravek Vam lékat poda infuzi do Zily (intravendzni podani). Obvykle to trva asi 15 minut. V
prabéhu a zejména na konci infuze budete pecliveé kontrolovani.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek pfipravku Paracetamol B. Braun infuzni roztok, je pfili$ silny nebo
ptilis slaby, sdélte to svému lékafi.

Jestlize Vam bylo podano vice Paracetamolu B. Braun, neZ mélo byt

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam tento piipravek bude podavat zdravotnicky
pracovnik.

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

V ptipadech ptedavkovani se priznaky obvykle objevi v priabéhu prvnich 24 hodin a zahrnuji: pocit na
zvraceni, zvraceni, anorexii (ztratu chuti k jidlu), bledost kiize a bolest bficha. Tyto pfiznaky mohou
vypovidat o poskozeni jater. Jestlize se domnivate, Ze u Vas doslo k pfedavkovani, ihned to sd€lte
I€kari. V ptipadé predavkovani je tieba vyhledat okamzitou 1ékatskou pomoc, i kdyz se citite dobte,
aby se predeslo riziku zdvazného a nevratného poskozeni jater. V piipadé€ potteby Vam bude podano
antidotum.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci u¢inky mohou byt zavazné. Jestlize k nim dojde, piestaiite pouzivat
pripravek Paracetamol B. Braun a okamzité vyhledejte 1ékaifskou pomoc:

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii)

° alergické reakce rlizné zavaznosti, od koznich reakei, napt. koptivky, po alergicky Sok
° zavazné kozni reakce
° muze dojit k vyskytu abnormalné nizkych hladin nékterych typt krevnich bun¢k (krevnich

desticek, bilych krvinek)
Mezi dalsi nezadouci ucinky patii:

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientii)

° zmeny ve vysledcich laboratornich testli: abnormalné vysoké hladiny jaternich enzymi zjisténé
pti kontrole krve

° pokles krevniho tlaku

° malatnost

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze ur¢it).
° zarudnuti kiize, zrudnuti nebo svédéni
° abnormalné rychly tlukot srdce

V prubéhu klinickych studii byly hlaSeny Casté nezadouci G¢inky v oblasti mista vpichu (bolest a pocit
paleni).



HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

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

5. Jak Paracetamol B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte obal v krabicce, aby byl piipravek 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 lahvicka o objemu 50 ml obsahuje 500 mg paracetamolu.
Jedna lahvicka o objemu 100 ml obsahuje 1000 mg paracetamolu.

Dal$imi 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 nartizovele-oranzovy roztok. Vnimani
zabarveni se muze liit.

Paracetamol B. Braun je dostupny v plastovych lahvickach (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.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Straf3e 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

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

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

Bulharsko, Ceska republika, Estonsko,
Finsko, Francie, Italie, Lucemburskvo, Nizozemsko,
Portugalsko, Slovenska republika, Svédsko

Belgie

Irsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko), Malta
Litva

Lotyssko

Dansko, Polsko, Norsko
Rakousko, Némecko

Rumunsko

Slovinsko

Spanélsko

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

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

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

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml skidums
infiizijam

Paracetamol B. Braun
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml Infusionslésung

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie
perfuzabila

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml raztopina za
infundiranje

Paracetamol B.Braun 10 mg/ml solucién para
perfusion EFGParacetamol B. BraunParacetamol
B. Braun 10 mg/ml raztopina za infundiranje

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 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ufadu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani

° polyethylenova lahvi¢ka obsahujici 100 ml je ur¢ena vyhradné dospélym, dospivajicim a
détem o te€lesné hmotnosti vyssi nez 33 kg.

° polyethylenova lahvi¢ka obsahujici 50 ml je ur¢ena vyhradné batolatim a détem o télesné
hmotnosti vyssi nez 10 kg a niz$i nez 33 kg.

° polyethylenova ampulka obsahujici 10 ml je urcena vyhradné donosenym novorozenctim,

kojenctim a batolatiim o télesné hmotnosti do 10 kg.

Podavany objem nesmi piekrodit stanovenou davku. V piipadé potieby je pied podanim roztok
tfeba na pozadovany objem nafedit vhodnym infuznim roztokem (viz nize bod "Zpisob podani a
fedéni") nebo je tieba pouzit davkovac s injekéni stiikackou.

RIZIKO CHYB V MEDIKACI
Dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfti vypoctech pozadované davky v disledku zameény miligramu
(mg) a mililitri (ml), coZ by mohlo vést k ndhodnému piredavkovani a k timrti.

Dlouhodobé nebo casté pouzivani se nedoporucuje. Doporucuje se pouzit vhodnou peroralni
analgetickou 1é¢bu ihned, jak je tento zplsob podani mozny.

Dévkovani zaloZeno na télesné hmotnosti pacienta (viz néasledujici tabulku davkovani)

Ampulka 10 ml

Maximalni objem
podavané davky
5 ’ ] ] Ob']em ] pripravku Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavané Paracetamol denni davka
pacienta davka davky B. Braun E—
(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

Maximalni objem
podavané davky
< . (. Ob}em . pripravku Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavané Paracetamol ; 1x
. . . denni davka
pacienta davka davky B. Braun E—

(10 mg/ml) podle
horni hranice
télesné
hmotnosti***




>10kgaz<33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 2 g
Lahvicka 100 ml
Maximalni objem
podavané davky
- . . . Ob,J em . pripravku Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavané Paracetamol denni dévka
pacienta davka davky B. Braun o
(10 mg/ml) podle
horni hranice
télesné
hmotnosti***
>33 kgaz<50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 3 g
>50 kg lg 100 ml 100 ml 3g
s dal$imi rizikovymi
faktory
hepatotoxicity
> 50 kg bez lg 100 ml 100 ml 4¢g
rizikovych faktort
hepatotoxicity

*Predcasné narozeni kojenci: Nejsou k dispozici zadné idaje o bezpecnosti a u€innosti u predcasné
narozenych kojencti.

** Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno vyse v tabulce, je urcena pro
pacienty, ktefi neuzivaji jiné 1éCivé ptipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové ptipravky uzivaji,
je tieba vzit to v tivahu a davku odpovidajicim zptisobem upravit.

**% U pacienti s menSi télesnou hmotnosti bude potieba mensi objem.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientil se zdvaznou poruchou funkce ledvin musi
byt nejméné 6 hodin.

Nepodavat vice nez 4 davky za 24 hodin.

Zavazna renalni insuficience:

Pfi podavani paracetamolu pacientim se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
<30 ml/min) se doporucuje snizit davku a prodlouzit minimalni interval mezi jednotlivymi davkami
na 6 hodin.

Dospéli s hepatocelularni insuficienci, chronickym alkoholismem, chronickou malnutrici (nizké
rezervy jaterniho glutathionu), dehydratace:
Maximalni denni ddvka nesmi piesahnout 3 g (viz bod "Upozornéni a opatieni").

Zpusob podani a fedéni

Ptipravek Paracetamol B. Braun je moZzno natedit infuznim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%) nebo infuznim roztokem glukoézy 50 mg/ml (5%) nebo kombinaci obou téchto roztokti az do
jedné desetiny (jeden dil ptipravku Paracetamol B. Braun a devét dilt fediciho roztoku).

Pouze k jednorazovému pouziti. LéCivy piipravek musi byt pouZzit okamzité po otevieni. Veskery
nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.




Jako u vSech infuznich roztokli 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 zpisob
podani. Monitorace na konci infuze se tyka zejména infuzi do centralnich Zilnich katétrt, aby nedoslo
k vytvoteni vzduchové embolie.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
Infuze musi byt zahdjena ihned po pfipojeni nddoby k infuznimu setu.

Doba pouZzitelnosti po naredeni
Chemicka a fyzikalni stabilita (v€etné doby infuze) byla prokézdna po dobu 48 hodin pti 23 °C.

Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek pouzit okamzit¢. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Ptipravek musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje castice nebo neni zabarven.
Podat se miize pouze roztok, ktery je €iry, bezbarvy nebo slab& narizovéle-oranzovy (vnimani
zabarveni se muize lisit), v neposkozeném obalu s neposkozenym uzavérem.



