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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Paracetamol Kabi 10 mg/ml
infuzny roztok

paracetamol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paracetamol Kabi
Ako pouzivat’ Paracetamol Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol Kabi

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Paracetamol Kabi a na &o sa pouZiva
Tento liek je analgetikum (uvolnuje bolest) a antipyretikum (zniZuje horucku).

Je urceny
- na kratkodobu liecbu stredne silnej bolesti, predovsetkym po chirurgickych zdkrokoch a
- na kratkodobu liecbu hortucky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paracetamol Kabi

NepouZivajte Paracetamol Kabi

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
Paracetamolu Kabi (uvedenych v casti 6).

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na propacetamol (iny liek proti bolesti a prekurzor
paracetamolu).

- ked’ trpite zavaZnym ochorenim pecene.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Paracetamol Kabi, obrat'te sa na svojho lekara.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Paracetamolu Kabi

- ak trpite ochorenim pecene alebo obli¢iek alebo nadmerne konzumujete alkohol.

- ak trpite dedi¢nou poruchou funkcie pe¢ene nazyvanou Meulengrachtov Gilbertov syndrém.

- ak trpite nedostatkom gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy.

- ak uzivate iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol.

- ak trpite zavaZnym nedostatkom vyZivy (malnutricia) alebo dostavate parenteralnu vyzivu
(podavanu mimo traviaceho systému).
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- ak ste dehydratovany.

- porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate alebo budete uzivat’
flukloxacilin. Ak sa paracetamol pouziva subezne s flukloxacilinom, najma u rizikovych skupin
pacientov, napr. u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek, sepsou alebo podvyzivou
a hlavne, ked’ sa pouzivaju maximalne denné davky paracetamolu, existuje riziko vzniku
poruchy krvi a tekutin (metabolicka acidéza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa
vyskytuje pri zvySeni kyslosti plazmy. Metabolické acidoza s vysokou anidbnovou medzerou je
zavazné ochorenie, ktoré si vyzaduje okamzita liecbu.

Pred liecbou informujte svojho lekdra, ak sa vas tyka ktorékol'vek z vysSie uvedenych ochoreni.
Co najskor mate prejst’ na uZivanie tabliet proti bolesti alebo sirupu namiesto Paracetamolu Kabi.

Iné lieky a Paracetamol Kabi

Ak uzivate Paracetamol Kabi, nemate uzivat iné lieky obsahujuce paracetamol, aby ste neprekrocili
odportcanu dennu davku (pozri d’alSiu Cast’). Informujte svojho lekara, ak uzivate iné lieky
obsahujuce paracetamol.

Ak uzivate probenecid (lick pouzivany na liecbu dny), vas lekar ma zvazit' znizenie davky
paracetamolu, ktort potrebujete, pretoze probenecid zvysuje hladiny paracetamolu vo vasej krvi.

Salicylamid (iny liek proti bolesti) moze zvySovat hladiny paracetamolu vo vasej krvi a moze preto
zvySovat riziko jeho toxickych ucéinkov.

Rifampicin, izoniazid (antibiotika), barbituraty (sedativa-lieky na ukl'udnenie), tricyklické
antidepresiva a lieky na liecbu epileptickych zachvatov (antiepileptika, ako je karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital, primidon) mo6zu znizovat analgetické a antipyretické ucinky paracetamolu
a mozu zvySovat, rovnako ako alkohol, jeho toxické u¢inky na pecen.

Uzivanie paracetamolu spolu s chloramfenikolom (antibiotikum) mo6ze predlzovat’ ti¢inok
chloramfenikolu.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate peroralne (dstami uZivané) kontraceptiva,
pretoze mozu skratit’ ucinok paracetamolu.

Uzivanie paracetamolu spolu so zidovudinom (liek pouzivany na lie¢bu HIV) moze viest’
k zvysenému riziku poklesu poctu niektorych bielych krviniek (neutropénia). To zvySuje riziko
vyskytu infekeii.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate peroralne antikoagulancia (Gstami uzivané
latky, ktoré spomal’uju zrazanie krvi). Mozu byt’ potrebné Castejsie kontroly na postdenie ti¢inku

antikoagulancia.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo

Ak je to nevyhnutné, Paracetamol Kabi je mozné pouzit’ pocas tehotenstva. PouZivajte najnizsiu
moznu davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horticku, a pouZzivajte ju pocCas najkratSej mozne;j
doby. Ak sa bolest” a/alebo horticka nezmierni, alebo ak potrebujete liek pouZzivat’ Castejsie, obratte sa
na svojho lekara.
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Dojcenie

Paracetamol Kabi sa moZe pouzivat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Paracetamol Kabi nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Paracetamol Kabi

Tento liek je uréeny na intravenodzne pouzitie (podanie do Zily).

Paracetamol Kabi vdm bude podavat’ vas lekar. Podava sa kvapkovou infuziou.

100 ml injek¢na lickovka alebo vak je vyhradena pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou

hmotnostou viac ako 33 kg (vo veku priblizne 11 rokov).

10 ml ampulka a 50 ml injek¢na liekovka alebo vak je vyhradena pre donosenych novorodencov,

dojcata, batol’ata a deti s telesnou hmotnost'ou do 33 kg.

Pred koncom infuzie vas bude vas lekar starostlivo sledovat, aby zabranil prieniku vzduchu do vasej

zily.

Davkovanie

Davkovanie je zavislé od telesnej hmotnosti pacienta (tabul’ka ddvkovania je uvedena nizsie).

Telesna Davka na Objem na Maximalny Maximalna
hmotnost’ jednotlivé jednotlivé objem denna davka**
pacienta podanie podanie Paracetamolu

Kabi 10 mg/ml

inflizneho roztoku

na jednotlivé

podanie

podl’a horného

limitu telesnej

hmotnosti

skupiny (ml)***
10 kg a menej* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
od 10 kg do 33 kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg, bez
vratane prekrocenia 2 g
od 33 kg do 50 kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, bez
vratane prekroCenia 3 g
nad 50 kg lg 100 ml 100 ml 3g
s d’alSimi
rizikovymi
faktormi pre
hepatotoxicitu
nad 50 kg bez lg 100 ml 100 ml 4g
d’alSich
rizikovych
faktorov pre
hepatotoxicitu

*Predcasne narodené deti: nie si dostupné udaje o ucinnosti a bezpecnosti pre predCasne narodené

deti.

**Maximalna denna davka: maximalna denna davka uvedena v tabulke vyssie je
pre pacientov, ktori neuzivaju iné lieky s obsahom paracetamolu a ddvka sa ma upravit’ podl'a uzivania
tychto lieckov.
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***Pacienti s niZSou telesnou hmotnost’ou potrebuji mensi objem/mnozZstvo.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt’ najmenej 4 hodiny u pacientov

s normalnou funkciou obli¢iek.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov so zavaznou poruchou obli¢iek
musi byt’ najmenej 6 hodin.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov vyZadujicich hemodialyzu musi
byt najmenej 8 hodin.

Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 3 g u dospelych pacientov s chronickym alebo
kompenzovanym aktivinym ochorenim pecene, pecefiovou nedostatocnost’ou, chronickym
alkoholizmom, chronickou podvyZivou (nizka rezerva pecenového glutationu) a dehydrataciou
(strata vody v organizme), Meulengracht Gilbertovym syndromom, s hmotnost’ou menej ako 50
kg.

Pocas 24 hodin sa mdZu podat’ najviac 4 davky.

Ako sa podava Paracetamol Kabi

RIZIKO CHYBNEHO DAVKOVANIA

Bud’te opatrny a vyhnite sa zdmene medzi miligramami (mg) a mililitrami (ml), ktoré¢ m6zu mat’ za
nasledok nahodné predavkovanie a smrt’.

Roztok Paracetamolu Kabi sa podava infuziou (cez kvapkadlo) do zily po¢as 15 minut.
Medzi jednotlivymi podaniami musi byt’ interval minimalne 4 hodiny.

Ak mate pocit, ze u¢inok Paracetamolu Kabi je prilis$ silny alebo prili$ slaby, porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Ak pouZzijete viac Paracetamolu Kabi, ako mate
Ak ste pouzili viac Paracetamolu Kabi, ako ste mali, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

V pripade predavkovania sa priznaky zvyc¢ajne objavuju v priebehu prvych 24 hodin a zahriaja:
nevolnost’, vracanie, nechutenstvo, bledost’ a bolest’ brucha. V pripade predavkovania je potrebné
vyhladat’ okamzita lekarsku pomoc z dévodu rizika nezvratného poskodenia pecene.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Paracetamol Kabi mé6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb)
o bolest’ a pocit palenia v mieste vpichu

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

o zmeny vo vysledkoch laboratornych testov (nezvyc¢ajne vysoké hladiny pe¢enovych enzymov
zistené pri vySetreniach krvi). Ak k tomu doéjde, informujte svojho lekara, pretoze moézu byt
potrebné pravidelné vySetrenia krvi.

o nizky krvny tlak (hypotenzia)

o celkovy pocit choroby

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
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o znizeny pocet niektorych krviniek (krvnych dosticiek, niektorych bielych krviniek), ¢o moze
viest’ ku krvacaniu z nosa alebo d’asien a k zvySenému riziku infekcii. Ak k tomu dojde,
informujte svojho lekara, pretoze mozu byt potrebné pravidelné vySetrenia krvi.

o alergické reakcie v rozmedzi od jednoduchej koznej vyrazky alebo Zihl'avky po zavazné
alergické reakcie (anafylakticky Sok). Medzi mozné priznaky patri opuch tvare, pier, jazyka
alebo inych casti tela a dychavicnost, sipot alebo tazkosti s dychanim, prechodné z(zenie
dychacich ciest veducich do pl'ac (bronchospazmus).

Ak sa domnievate, ze Paracetamol Kabi vyvoldva alergicku reakciu, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi.

o zaznamenali sa vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

. vel'mi zriedkavé pripady poruchy krvi a tekutin (metabolické acidoza s vysokou aniénovou
medzerou), ku ktorej dochadza pri zvyseni kyslosti plazmy, ked’ sa paracetamol pouziva
subezne s flukloxacilinom, zvyc€ajne v pritomnosti rizikovych faktorov (pozri Cast’ 2).

Ojedinelé hlasenia (nie je zname, ako ¢asto sa vyskytuji)
o rychly pulz srdca (tachykardia)
. zacCervenania koze, naval tepla, svrbenie

Vplyv na laboratérne vySetrenia
Liecba Paracetamolom Kabi mdze ovplyviovat’ vysledky niektorych laboratérnych vySetreni kyseliny
mocovej, rovnako ako vySetreni glukézy (cukru) v krvi.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Paracetamol Kabi
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Paracetamol Kabi po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Pred podanim liek vizualne skontrolujte.
Nepouzivajte Paracetamol Kabi, ak spozorujete akékol'vek Castice v roztoku alebo iné sfarbenie
roztoku ako slabo zltkasté.

Paracetamol Kabi bude zvy¢ajne uchovavat’ vas lekar alebo nemocni¢ny personal a su zodpovedni za
kvalitu lieku po otvoreni a tiez ak sa nepouzije okamzite. Ak sa vSak nepouzije okamzite, zvycajne sa
nema uchovavat’ dlhsie ako 24 hodin. Po zriedeni sa ma roztok uchovavat’ nie dlhsie ako 6 hodin
(vratane doby inflzie). Su tieZ zodpovedni za spravnu likvidaciu vSetkého nepouzitého Paracetamolu
Kabi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracetamol Kabi obsahuje

- Liecivo je paracetamol. Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.

- Kazda 10 ml ampulka obsahuje 100 mg paracetamolu.

- Kazda 50 ml injekéna liekovka alebo vak obsahuje 500 mg paracetamolu.

- Kazda 100 ml injek¢na liekovka alebo vak obsahuje 1 000 mg paracetamolu.
- Dalsie zlozky st cystein, manitol (E421), voda na injekciu.

Ako vyzera Paracetamol Kabi a obsah balenia

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infizny roztok je Ciry a slabo zltkasty infuzny roztok.

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzny roztok je dostupny v 10 ml sklenenych ampulkach a 50 ml
alebo 100 ml sklenenych injekénych liekovkach uzatvorenych zatkami a hlinikovymi/plastickymi
odklapacimi vieckami a v 50 ml a 100 ml vakoch uzatvorenych zatkou s plastovym priesvitnym
prebalom.

Velkost’ balenia:

Ampulky:
10 ampuliek

Injekéné liekovky:

1 injek¢na liekovka

10 injek¢énych liekoviek
12 injekénych liekoviek
20 injek¢énych liekoviek

Vaky:

20 vakov
50 vakov
60 vakov

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Freseniusstrasse 1, D-61169 Friedberg, Nemecko
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Raktsko

Fresenius Kabi France, 6, Rue de Rempart, F-27400 Louviers, Francuzsko

HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslosung

Belgicko Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie
Bulharsko [Mapameramon Kaou 10 mg/ml undy3nonen pa3Teop

Ceské republika  Paracetamol Kabi

Cyprus Paracetamol/Kabi

Dansko Paracetamol “Fresenius Kabi”

Estonsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Finsko Paracetamol Fresenius Kabi

Nemecko Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionsldsung

Grécko Paracetamol Kabi
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Mad’arsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml
frsko Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion
Taliansko Paracetamolo Kabi 10 mg/ml
Lotyssko Paracetamol Kabi 10 mg/ml $kidums infuzijam
Litva Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas
Luxembursko Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslésung

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

opplesning

Pol’'sko Paracetamol Kabi
Portugalsko Paracetamol Kabi
Rumunsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml, solutie perfuzabila
Slovensko Paracetamol Kabi 10 mg/ml
Slovinsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za infundiranje
Spanielsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml solucion para perfusion
Svédsko Paracetamol Fresenius Kabi
Holandsko Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie
Spojené

Kkralovstvo Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Zaobchadzanie s lieckom
Len na jednorazové pouzitie. Akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

Pred podanim sa ma liek vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a/alebo ¢i nezmenil farbu.

100 ml injek¢na liekovka alebo vak st vyhradené pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou
hmotnost'ou viac ako 33 kg.

10 ml ampulka a 50 ml injek¢na liekovka alebo vak st vyhradené pre donosenych novorodencov,
dojcata, batol’ata a deti s telesnou hmotnost'ou do 33 kg.

Podobne ako pri v§etkych infiznych roztokoch v sklenenych injekénych liekovkach alebo vakoch je
potrebné mat’ na pamati, Ze je nevyhnutné dokladné sledovanie predovsetkym na konci infzie, bez
ohl'adu na infuznu cestu. Toto sledovanie na konci infizie sa tyka predovsetkym centralnych infuzii,
aby sa zabranilo vzduchovej embolii.

Kompatibilita

Paracetamol Kabi 10 mg/ml inflzny roztok sa méze riedit’ s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) alebo roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %) az do jednej desatiny (jeden diel Paracetamolu Kabi
10 mg/ml, infuzneho roztoku, do deviatich dielov rozpustadla). V tomto pripade sa ma zriedeny
roztok pouzit’ v priebehu 6 hodin po jeho priprave (vratane doby infuzie).

Zriedeny roztok sa ma vizualne skontrolovat’ a nema sa pouzit’, ak je pritomna opalizacia, viditelné
pevné Castice alebo zrazenina.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



