Sp. zn. sukls55675/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

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

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Paracetamol Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paracetamol Kabi pouzivat
Jak se pripravek Paracetamol Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Paracetamol Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwhdE

1. Co je pripravek Paracetamol Kabi a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek je analgetikum (zmiriiuje bolest) a antipyretikum (snizuje horecku).

Ptipravek je urcen:
- ke kratkodobé 1écbe stiedné silnych bolesti, zejména po chirurgickych zakrocich
- ke kratkodobé 1é¢b¢ horecnatych stavi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Paracetamol Kabi pouZivat

NepouZivejte piipravek Paracetamol Kabi

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

- jestliZe jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na propacetamol (jina latka tiSici bolest, ze které v téle vznika
paracetamol)

- jestliZe trpite zavaZnym onemocnénim jater

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Paracetamol Kabi se porad’te se svym lékafem.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Paracetamol Kabi je zapotiebi

- jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin nebo nadmérné konzumujete alkohol

- jestliZe trpite vrozenou poruchou funkce jater zvanou Meulengracht-Gilbertiv syndrom

- jestlize trpite nedostatkem glukozo-6-fosfatdehydrogenazy

- jestlize uzivate jiné 1éky, které obsahuji paracetamol

- jestlize trpite zdvaZznym nedostatkem vyZivy (podvyziva) nebo dostavate parenteralni vyzivu
- jestlize trpite exsikaci (dehydrataci)
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- poradte se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud uZivate nebo budete uzivat flukloxacilin.
Existuje riziko abnormality krve a tekutin (metabolicka acid6za s vysokou aniontovou mezerou), ke
které dochazi pii zvyseni kyselosti plazmy, kdyz se paracetamol pouziva soucasné s flukloxacilinem,
zejména u uritych skupin rizikovych pacientt, napf. pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin,
sepsi nebo podvyziveni pacienti, zejména pokud se pouZivaji maximalni denni davky paracetamolu.
Metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou je zavazné onemocnéni, které musi byt naléhave
oSetfeno.

Porad’te se se svym lékafem, nez zacnete uzivat tento 1€k, pokud se na Vas vztahuje ncktery z vyse
uvedenych stavi.

Prejdéte na tablety nebo sirup, jakmile je to mozné, misto ptipravku Paracetamol Kabi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Paracetamol Kabi

Neuzivejte zadné dalsi pripravky s obsahem paracetamolu, pokud uZivate piipravek Paracetamol Kabi,
aby nedoslo k ptekroc¢eni doporucené denni davky (viz nasledujici bod). Informujte svého lékaie, pokud
uzivate néjaky jiny 1€k obsahujici paracetamol.

Pokud uzivate probenecid (1ék pouzivany pii 1é¢bé dny), Vas 1ékat ma zvazit snizeni davky paracetamolu,
kterou pottebujete, nebot’ probenecid zvysuje hladinu paracetamolu ve Vasi krvi.

Salicylamid (jiny ptipravek proti bolesti) mize zvySovat hladinu paracetamolu ve Vasi krvi, a proto se
muze zvysit riziko jeho toxického ucinku.

Rifampicin, isoniazid (antibiotika), barbituraty (sedativa), tricyklicka antidepresiva a léky proti
epilepsii (antiepileptika jako je karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon) mohou snizovat
analgeticky a antipyreticky u¢inek paracetamolu a mohou zvysovat jeho toxicky ti€inek na jatra, stejn¢ jako
alkohol.

Pokud uzivate paracetamol soucasné s chloramfenikolem (antibiotikum) muze se prodlouzit ucinek
chloramfenikolu.

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate peroralni kontraceptiva, nebot’ ta mohou
zkracovat dobu ucinku paracetamolu.

Pii soufasném uzivani zidovudinu (léku k le¢bé HIV) mize dojit ke zvySenému riziku redukce poétu
urcitych bilych krvinek (neutropenie). To mize zvysit Vase riziko infekéniho onemocnéni.

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate peroralni antikoagulancia (1éky tlumici
krevni srazlivost). Mize byt potieba vice prohlidek k posouzeni G¢inku antikoagulancia.

Prosim, informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Téhotenstvi

Pokud je to nutné, Paracetamol Kabi muizete v prubchu t€hotenstvi uzivat. UZivejte co nejniz§i moznou
davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu. Pokud se bolest a/nebo
horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1éCivy piipravek uzivat ¢astéji, obrat'te se na svého l1ékare.
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Kojeni
Paracetamol Kabi 1ze béhem kojeni pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Paracetamol Kabi nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek Paracetamol Kabi pouzZiva

Ptipravek je urcen k intraven6znimu podani.

Paracetamol Kabi Vam bude podavat Vas 1ékat. Podava se po kapkach (infuzi).

Injek¢ni lahvicka nebo vak o obsahu 100 ml je urcena pro dospélé, dospivajici a déti s t€lesnou hmotnosti
ptesahujici 33 kg (ptiblizné 11 let véku).

Ampule o obsahu 10 ml a injekéni lahvicka nebo vak o obsahu 50 ml je ur¢ena pro nedonoSené kojence,
kojence, batolata a déti s télesnou hmotnosti do 33 kg.

Vas Iékat musi pozorné sledovat konec infuze, aby se vzduch nedostal do Zily.
Davkovani:

Déavkovani podle hmotnosti pacienta (viz tabulka davkovani nize):

Télesna hmotnost | Podavana davka Objem podavané Maximalni objem | Maximalni denni
pacienta davky podané davky davka**
pripravku
Paracetamol Kabi
dle horni hranice
hmotnosti***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 mi/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
neptrekroCit 2 g
>33 kg az <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 mi 60 mg/kg
nepiekrocit3 g
>50kgasdals§im |1g 100 ml 100 ml 39
rizikovym
faktorem
hepatotoxicity
>50 kg a bez 1lg 100 ml 100 ml 49
rizikového faktoru
hepatotoxicity

Predcasné narozeni kojenci: Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se bezpe€nosti a u¢innosti u predc¢asné
narozenych kojencti.

** Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno vyse v tabulce, je urCena pro pacienty,
ktefi neuzivaji jiné 1é¢ivé pripravky obsahujici paracetamol. Pokud takové ptipravky uzivaji, je tieba vzit to
Vv tvahu a davku odpovidajicim zpiisobem upravit.

- Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny u pacientii s normalni
funkci ledvin.

- Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin musi
byt nejméné 6 hodin.

- Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacienti vyZadujicich hemodialyzu musi byt
nejméné 8 hodin.
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- Maximalni denni davka nesmi prekro¢it 3 g u dospélych pacienti s chronickym nebo
kompenzovanym aktivnim onemocnénim jater, hepatocelulirni insuficienci, chronickym
alkoholismem, chronickou malnutrici (mensi rezervy glutathionu), dehydrataci, Meulengracht-
Gilbertovym syndromem, télesnou hmotnosti niZsi nez 50 kg.

- Nepodavat vice neZ 4 davky za 24 hodin.

Zpusob podani:

RIZIKO CHYB V MEDIKACI
Dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfi vypoctech pozadované davky v dasledku zdmény miligrami
(mg) a mililitr (ml), coZ by mohlo vést k nahodnému predavkovani a k timrti.

Paracetamol Kabi se podava jako infuze (po kapkach) do Vasi Zily po dobu nejméné 15 minut. Interval mezi
podanimi musi byt nejméné 4 hodiny.

Pokud se domnivate, ze U¢inek piipravku Paracetamol Kabi je pfili§ silny nebo naopak pfilis slaby, sd€lte
to svému lékati.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Paracetamol Kabi, nez jste mél(a),

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Paracetamol Kabi, nez jste mél(a), sdélte to okamzité svému lékafi
nebo lékarnikovi.

V piipadech predavkovani, se pfiznaky objevi obvykle béhem prvnich 24 hodin a zahrnuji: nevolnost,
zvraceni, nechutenstvi, pobledlost a bolest bficha. V ptipadé pfedavkovani, okamzité vyhledejte 1ékaiskou

pomoc, protoze muze dojit k nevratnému poskozeni jater.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i ptipravek Paracetamol Kabi nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti)
* bolest a palivy pocit v misté vpichu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

e Zmény vysledkl laboratornich testti (abnormaln€ vysoké hladiny jaternich enzymi v krevnich testech).
Pokud se objevi, informujte svého 1ékafe, protoze mize byt nutna pravidelna kontrola krevnich testt.

o Nizky krevni tlak (hypotenze).

o Necitite se dobie (nevolnost).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

e Snizeny pocet nékterych krevnich bunék (desticek, uréitych bilych krvinek), coz mize vést ke krvaceni
z nosu nebo dasni a ke zvySenému riziku infek¢énich onemocnéni. Pokud se toto objevi, informujte svého
1ékare, protoze mize byt nutna pravidelna kontrola krevnich testu.

o Alergické reakce od prosté kozni vyrazky nebo kopfivky kzavaznym alergickym reakcim
(anafylakticky Sok). Mozné ptiznaky zahrnuji otok obliceje, rti, jazyka nebo jinych ¢asti téla a duSnost,
sipot a dychaci potize, do¢asné zizeni dychacich cest v plicich (bronchospasmus).

Pokud se domnivate, ze Paracetamol Kabi je diivodem alergické reakce, sdé€lte to okamzité svému Iékari.

e Velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakei.

e Velmi vzacné piipady abnormality krve a tekutin (metabolicka acid6za s vysokou aniontovou mezerou),
ke které dochazi pii zvyseni kyselosti plazmy, kdyz se paracetamol pouziva soucasné s flukloxacilinem,
obvykle za pritomnosti rizikovych faktort (viz bod 2).
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Izolované pripady (Neni znamo, &etnost z dostupnych idaju nelze urdit)
e Rychla srde¢ni ¢innost (tachykardie).
e Zrudnuti kiize, navaly horka, svédéni.

Vliv na laboratorni testy
Lécba pripravkem Paracetamol Kabi mize zménit vysledky nékterych laboratornich testi jako je stanoveni
kyseliny mo¢ové a stejné tak test na stanoveni hladiny cukru v krvi.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkd, sdélte to svému lékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci €¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢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 bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

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

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

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Pted pouzitim musi byt ptipravek vizualné zkontrolovan.
Nepouzivejte pripravek Paracetamol Kabi, pokud si v§imnete jakychkoli ¢astic nebo zmény zabarveni
roztoku, které je jiné nez svétle nazloutlé.

Vas lékai nebo zdravotnicky personal bude normaln€ uchovavat ptipravek Paracetamol Kabi a kvalita
pripravku je na jejich zodpovédnosti, pokud neni spotiebovan okamzité po otevieni. AvSak pokud neni
spottebovan okamzité po otevieni, nema byt uchovavan déle nez 24 hodin. Po nafedéni nesmi byt piipravek
uchovavan déle nez 6 hodin (vCetn€é doby trvani infuze). Zdravotnicky persondl je také odpovédny za
spravnou likvidaci nespotfebovaného piipravku Paracetamol Kabi.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Vas 1ékat, zdravotni sestra
nebo Iékarnik nalezité zlikviduje 1€¢ivé piipravky, které jiz nejsou potiebné. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol Kabi obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamolum. Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.
- Jedna 10ml ampule obsahuje paracetamolum 100 mg.
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- Jedna 50ml injekéni lahvi¢ka nebo vak obsahuje paracetamolum 500 mg.
- Jedna 100ml injekéni lahvicka nebo vak obsahuje paracetamolum 1 000 mg.
- Pomocnymi latkami jsou cystein, mannitol (E 421), voda pro injekci.

Jak pripravek Paracetamol Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Paracetamol Kabi je ¢iry, nepatrné nazloutly infuzni roztok.

Paracetamol Kabi se dodava v 10ml sklenénych ampulich a v 50ml a 100ml sklenénych injekénich
lahvickach uzavienych zatkou a hlinikovym uzavérem s krytem z umélé hmoty (“flip-off) a v 50ml a 100ml

vacich uzavienych zatkami a plastovymi bezpecnostnimi uzaveéry.

Velikosti baleni:

Ampule:
10 ampuli

Injekéni lahvicky:

1 injek¢ni lahvicka

10 injekénich lahvicek
12 injekénich lahvicek
20 injek¢nich lahvicek

Vaky:
20 vaku

50 vaka
60 vaka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:

Sklenéné ampule a injekéni lahvicky:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Friedberg, Némecko
Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, Rakousko

Vaky:

Fresenius Kabi France, Louviers, Francie
HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norsko

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

Rakousko
Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko
Kypr
Némecko
Recko
Mad’arsko
Irsko

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslosung
Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie
[apaneramon Kabu 10 mg/ml undy3nonen pa3rBop
Paracetamol Kabi

Paracetamol “Fresenius Kabi”

Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Paracetamol Fresenius Kabi

Paracetamol/Kabi

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionsldsung
Paracetamol/Kabi

Paracetamol Kabi 10 mg/mi

Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion
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Italie Paracetamolo Kabi 10 mg/ml

Lotyssko Paracetamol Kabi 10 mg/ml $kidums infuzijam

Litva Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Lucembursko Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslosung

Norsko Paracetamol “Fresenius Kabi” 10 mg/ml infusjons-vaske,opplosning
Polsko Paracetamol Kabi

Portugalsko Paracetamol Kabi

Rumunsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml, solutie perfuzabila

Slovenska republika  Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Slovinsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za infundiranje
Spanélsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml solucion para perfusion
Svédsko Paracetamol Fresenius Kabi

Nizozemsko Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie
Velka Britanie Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti. VeSkery nespotiebovany roztok musi byt odborné zlikvidovan.

Pied podanim je nutné piipravek vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje né&jaké ¢astice a/nebo zda nedoslo
ke zmén¢ zbarveni.

Jedna 100ml injek¢ni lahvicka nebo vak jsou urceny pro dospélé, dospivajici a déti S télesnou hmotnosti
vy$si nez 33 kg.

Jedna 10ml ampule a jedna 50ml injekéni lahvicka nebo vak jsou uréeny pro novorozence, kojence, batolata
a déti s télesnou hmotnosti mensi nez 33 kg.

Pamatujte, ze U infuznich roztok dodavanych v injekénich lahvickach nebo vacich je tieba peclivé sledovat
zejména konec infuze, bez ohledu na cestu podani. Toto monitorovani ke konci infuze se doporu¢uje hlavné
pii 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 S0 mg/ml

(5%) v poméru az 1:10 (jeden objemovy dil piipravku Paracetamol Kabi v deviti objemovych dilech
tediciho roztoku). Po nafedéni ma byt ptipravek pouzit do 6 hodin (vCetné doby trvani infuze).

Ziedény roztok musi byt vizualné zkontrolovan a nesmi se pouzit, pokud je pfitomna opalescence, obsahuje
viditelné Castice nebo srazeniny.

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