Sp. zn. sukls96649/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité 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 ucinki, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
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 zaénete piipravek Paracetamol Accord pouZivat
3. Jak se pripravek Paracetamol Accord pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek 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 dospelym, dospivajicim a détem s hmotnosti vyssi nez 33 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Paracetamol Accord pouZivat

NepouZivejte pripravek Paracetamol Accord:

. jestlize jste alergicky(d) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na propacetamol-hydrochlorid (latka, ze které v téle vznika
paracetamol).

. jestlize jste alergicky(d) na propacetamol (jina 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.

o jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin nebo jste zavisly(4) na alkoholu.



o jestlize uzivate jiné 1éky, které obsahuji paracetamol.
o jestlize trpite zavaznym nedostatkem vyzivy (podvyziva) nebo dehydrataci.

Doporucuje se prejit na ptipravky proti bolesti podavané tsty, jakmile je tento zpiisob podani mozny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Paracetamol Accord
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Neuzivejte zadné dalsi ptipravky s obsahem paracetamolu, pokud uzivate tento 1éCivy pripravek.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje paracetamol, coz se musi vzit v ivahu, pokud se uzivaji jiné 1éky
obsahujici paracetamol nebo propacetamol, aby nedoslo k piekro¢eni doporuc¢ené denni davky (viz
nasledujici bod). Informujte svého 1ékarte, 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). Mlize byt zapotiebi vice kontrol ke sledovani Gi¢inku antikoagulancii.

Informujte prosim svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate flukloxacilin (antiobitikum), vzhledem
k zavaznému riziku abnormality krve a t€lnich tekutin (metabolicka acidéza s vysokou aniontovou
mezerou), kterd musi byt urychlené€ 1écena a ktera mtze nastat zejména v ptipade té¢zkého poskozeni
ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a vedou k poskozeni organil), podvyzivy,
chronického alkoholismu a pfi uzivani maximalnich dennich dédvek paracetamolu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud je to nutné, Paracetamol Accord muzete v pritbéhu t€hotenstvi uzivat. Uzivejte co nejnizsi
moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud
se bolest a/nebo horecka nesnizi nebo pokud potiebujete pripravek uzivat ¢astéji, kontaktujte svého
1ékaie. Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce objemu, to znamena, ze
je v podstaté "bez sodiku".

3. Jak se pripravek Paracetamol Accord pouZiva
Paracetamol Accord Vam bude podévat Vas Iékar.
Doporucena davka je:

Davkovani podle hmotnosti pacienta (viz tabulka davkovani nize):

Télesna Podavana Objem Maximalni objem Maximalni
hmotnost davka podavané podané davky denni davka *
pacienta davky Paracetamol Accord

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 dalsimi lg 100 ml 100 ml 3g

rizikovymi

faktory hepatotoxicity




>50 kg bez rizikovych lg 100 ml 100 ml 4¢
faktort hepatotoxicity

* Maximalni denni davka: maximalni denni davka, jak je uvedeno vySe v tabulce, je urena pro
pacienty, kteti neuzivaji jiné 1éCiv piipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové ptipravky uzivaji,
1ékat toto vezme v uvahu a ddvku odpovidajicim zplisobem upravi.

** U pacientii s niZsi télesnou hmotnosti bude potieba mensi objem.
Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

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

Nepodavaji se vice nezZ 4 davky za 24 hodin.

Zpusob podani:

Intraveno6zni podani (podani do zily)

Riziko chyb v medikaci
Dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfi vypoctech pozadované davky v dusledku zamény
miligramt (mg) a mililitrti (ml), coz by mohlo vést k ndhodnému predavkovani a k amrti.

Paracetamol Accord se podava jako infuze do zily. Infuze trva piiblizné 15 minut.

Pokud se domnivate, ze ucinek piipravku Paracetamol Accord je prili$ silny nebo naopak prili$ slaby,
sdélte to svému lékari.

U injek¢nich lahvicek o obsahu 100 ml se pouziva jehla o praimeéru 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, nez jste mél(a)

V ptipadech pfedavkovani, se ptiznaky objevi obvykle béhem prvnich 24 hodin a zahrnuji: pocit na
zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, bledlost a bolest bficha s rizikem poSkozeni jater. V pfipade
predavkovani, okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, protoze mize dojit k nevratnému poskozeni
jater. Informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate néktery z téchto priznakd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i pripravek Paracetamol Accord nezddouci u¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého:

e Ve velmi vzacnych piipadech (postihuji az 1 z 10 000 pacienttl, v€etn¢ izolovanych hlaseni)
muze dojit k zavazné kozni vyrazce nebo alergické reakci. Zastavte ihned 1é¢bu a informujte
svého 1ékare.

e Ve vzacnych pripadech (postihuji az 1 z 1 000 pacientl) se mtze objevit nasledujici:
malatnost, pokles krevniho tlaku nebo zmény vysledkt laboratornich testli: abnormalné
vysoké hladiny jaternich enzymi zjisténé béhem kontrol krve. Pokud k tomu dojde, sd€lte to
svému lékafi, protoze muze byt vyzadovana pravidelna kontrola krve.

eV ojedinélych pfipadech byly pozorovany dal§i zmény laboratornich vysledku, které
vyzadovaly pravidelné kontroly krve: abnormalné nizké hladiny nékterych typi krevnich
bunék (krevni desticky, bilé krvinky), coz muze vést ke krvaceni z nosu nebo dasni. Pokud k
tomu dojde, informujte svého 1ékare.

e  Byly hlaseny ptipady zarudnuti kiize, zCervenani kuze, svédéni a abnormalné rychlého buseni
srdce.




e Byly hlaseny pfipady bolesti a pocitu paleni v misté vpichu.
HlaSeni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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

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

Sklenéné injekcni lahvicky: Chrante pred chladem nebo mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

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

Pted podanim je tieba pfipravek vizualné zkontrolovat. Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud
zjistite ptitomnost jakychkoli ¢astic a zménu zabarveni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol Accord obsahuje

e [éCivou latkou je paracetamolum. Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg, toto baleni
obsahuje paracetamolum 1000 mg ve 100 ml.

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

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

Paracetamol Accord se dodava v baleni po 1, 10, 12 a 20 sklenénych injek¢nich 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 Limited

Sage House, 319 Pinner Road,

HA1 4HF North Harrow, Middlesex
Velka Britanie


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

Vyrobce

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.

Via Cassia Nord, 351

Monteroni d’Arbia (SI)

53014, Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského | Nazev piipravku

statu

Portugalsko Paracetamol Accord

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

Belgie Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Bulharsko [Tapareramon Axkopa 10 mg/ml nHdy3HOHEH 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 infuizié

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
Velka Britanie Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 9. 2023.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

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

Intraven6zni podani.

Pripravek je uréen vyhradné dosp€lym, dospivajicim a détem s télesnou hmotnosti od 33 kg.
Pred ukoncéenim infuze je zapotiebi peclivé sledovani.

Davkovani

Davkovani je zalozeno na télesné 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 <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
neptesahujici 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
faktort hepatotoxicity

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

Minimalni interval mezi jednotlivymi ddvkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientl se zdvaznou renalni insuficienci musi byt
nejméné 6 hodin.

Nepodavat vice nez 4 davky za 24 hodin.

Zpisob podani

RIZIKO CHYB V MEDIKACI

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

Roztok paracetamolu se podava intravenozni infuzi po dobu 15 minut.



