CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg paracetamolu.

1 szklana fiolka o objgtosci 10 ml zawiera 100 mg paracetamolu.

1 worek lub szklana fiolka o objetosci 50 ml zawiera 500 mg paracetamolu.

1 worek lub szklana fiolka o objetosci 100 ml zawiera 1 g paracetamolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glukoza 33mg/ml, s6d 0,79 mg/ml.

Kazda szklana fiolka o pojemnosci 10 ml zawiera: glukoza (330 mg), sod (7,9 mg)

Kazda szklana fiolka lub worek o pojemnosci 50 ml zawiera: glukoza (1650 mg), sod (39,5 mg)

Kazda szklana fiolka lub worek o pojemnosci 100 ml zawiera: glukoza (3300 mg), sod (79 mg)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Przezroczysty roztwor 0 zabarwieniu od lekko zottawego do bladobragzowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

PARACETAMOL PANPHARMA jest wskazany w doraznym leczeniu bolu o umiarkowanym
nasileniu, zwlaszcza w okresie pooperacyjnym oraz w doraznym leczeniu goraczki, jesli podanie
droga dozylng jest uzasadnione klinicznie naglg konieczno$cig zwalczania bélu lub hipertermii i/lub
w przypadku, gdy podanie leku inng droga nie jest mozliwe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie dozylne.

Fiolka szklana o objetosci 10 ml jest przeznaczona do stosowania wytgcznie u noworodkow
urodzonych o czasie oraz niemowlat o masie ciala ponizej 10 kg.

Worek lub fiolka szklana o obj¢tosci 50 ml sg przeznaczone do stosowania wytacznie u niemowlat
i dzieci o masie ciata powyzej 10 kg, lecz ponizej 33 kg.

Worek lub fiolka szklana o objetosci 100 ml sa przeznaczone do stosowania wytacznie u dorostych,
mtodziezy i dzieci o masie ciata powyzej 33 kg (czyli w wieku od okoto 11 r.z.).

Dawkowanie

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie masy ciata pacjenta (patrz: ponizsza tabela dawkowania):



Masa ciala pacjenta | dawkowanie | dawkowanie Maksymalna catkowita Maksymalna
wagowo objetosciowo |objetos¢ pojedynczej dawki dawka
produktu dobowa**
PARACETAMOL
PANPHARMA 10 mg/ml,
obliczona dla pacjenta
0 maksymalnej masie ciala
z danej grupy [mlI]***
<10 kg* 7,5 mg/kg mc. | 0,75 ml/kg mc. 7,5ml 30 mg/kg mc.
>10 kg do <33kg 15 mg/kg mc. | 1,5 ml/kg mc. 49,5 ml 60 mg/kg mc.,
nie wigcej niz 29
>33 kg do <50kg | 15 mg/kg mc. | 1,5 ml/kg mc. 75 ml 60 mg/kg mc.,
nie wiecej niz 3
g
>50 kg, 1lg 100 ml 100 ml 39
z dodatkowymi
czynnikami ryzyka
toksycznego
uszkodzenia watroby
>50 kg, 1lg 100 ml 100 ml 49
bez dodatkowych
czynnikow ryzyka
toksycznego
uszkodzenia watroby

* Wezesniaki: brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania oraz skuteczno$ci u
wczes$niakow (patrz punkt 5.2).

** Maksymalna dawka dobowa: maksymalna dawka dobowa, przedstawiona w tabeli powyzej,
zostata podana dla pacjentow, ktdrzy nie przyjmuja innych produktow leczniczych zawierajacych w
sktadzie paracetamol - nalezy ja odpowiednio zmniejszy¢ uwzgledniajac stosowanie tych produktow.
*** Pacjentom o mniejszej masie ciala podaje si¢ odpowiednio mniejsze objetosci.

Minimalna przerwa pomiedzy kolejnymi podaniami produktu leczniczego musi wynosié¢

co najmniej 4 godziny.

Minimalna przerwa pomie¢dzy kolejnymi podaniami produktu leczniczego u pacjentow z ciezka
niewydolnos$cig nerek musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie nalezy podawac wiecej niz 4 dawek w ciagu 24 godzin.

Ciezka niewydolnos$¢ nerek

Podczas podawania paracetamolu pacjentom z ci¢zka niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny
< 30 ml/min), zaleca si¢ zwigkszenie minimalnego odst¢pu pomiedzy dawkami do co najmniej 6
godzin (patrz punkt 5.2).

U dorostych pacjentéw z niewydolnoscig migzszu wqtroby, z przewlekla chorobg alkoholowa,
dhugotrwale niedozywionych (z niskimi rezerwami watrobowymi glutationu) lub odwodnionych:
maksymalna dawka dobowa nie moze przekracza¢ 3 g (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przepisywania i podawania produktu Paracetamol Panpharma,
majacg na celu uniknigcie btedow w dawkowaniu produktu, spowodowanych myleniem miligramow (mg)
z mililitrami (ml). Btedy te moga doprowadzi¢ do nieumy$lnego przedawkowania i §mierci pacjenta.
Nalezy upewnic si¢, ze zostala przepisana i wydana wlasciwa dawka.

Wypisujgc recepty nalezy podaé zarowno catkowita dawke paracetamolu w mg, jak i catkowitg objetosé
roztworu w ml.

Nalezy zadbac, aby dawka zostala odmierzona i podana poprawnie.




Roztwoér paracetamolu podaje si¢ w 15-minutowym wlewie dozylnym.

Pacjenci o masie ciata <10 kg:

- Ze wzgledu na mate objetosci produktu leczniczego podawane w tej populacji pacjentow, nie nalezy
podtacza¢ szklanej fiolki lub worka z produktem Paracetamol Panpharma bezposrednio do zestawu
do infuzji.

- Nalezy pobra¢ odpowiednia objetos¢ produktu z fiolki lub worka i rozcienczy¢ 0,9% roztworem
chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy, nie wigcej niz dziesigciokrotnie (jedna czg$¢ objgtosciowa
produktu Paracetamol Panpharma i dziewig¢ czgsci objetosciowych rozeienczalnika) i podawaé
przez 15 minut.

- Do odmierzenia dawki odpowiedniej do masy ciata dziecka nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 5
ml lub 10 ml. Nie nalezy podawac pojedynczej dawki o objgtosci wiekszej niz 7,5 ml.

- Osoba podajaca produkt leczniczy powinna zapoznac si¢ ze wskazowkami dotyczacymi
dawkowania.

W celu pobrania roztworu nalezy przektu¢ pionowo korek w zaznaczonym miejscu, z uzyciem igly o

$rednicy 0,8 mm (21 G).

Paracetamol Panpharma w fiolkach 50 ml mozna réwniez rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu

lub 5% roztworem glukozy, nie wigcej niz dziesieciokrotnie (jedna cze$¢ objetosciowa produktu

Paracetamol Panpharma i dziewig¢ czgsci objetoSciowych rozcienczalnika). W takim przypadku

rozcienczony roztwor nalezy podaé¢ w ciggu godziny od momentu jego sporzadzenia (wtacznie z

czasem infuzji).

4.3  Przeciwwskazania

Produkt PARACETAMOL PANPHARMA jest przeciwwskazany:

- u pacjentow z nadwrazliwoscig na paracetamol lub chlorowodorek propacetamolu (prekursor
paracetamolu) lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza,

- u pacjentow z ciezka niewydolnos$cig watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

RYZYKO BLEDOW MEDYCZNYCH
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia bledow w dawkowaniu spowodowanych myleniem
miligramow (mg) z mililitrami (ml). Btedy te moga doprowadzi¢ do nieumys$lnego przedawkowania
produktu i $mierci pacjenta (patrz punkt 4.2).

Zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego leczenia przeciwbolowego doustnie, gdy tylko podawanie
lekow ta drogg stanie si¢ mozliwe.

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki nie zawieraja
paracetamolu_lub propacetamolu.

Dawki wyzsze niz zalecane niosg ze soba ryzyko bardzo ci¢zkiego uszkodzenia watroby. Kliniczne,
podmiotowe i przedmiotowe objawy uszkodzenia watroby (W tym piorunujacego zapalenia
watroby, niewydolnosci watroby, cholestatycznego zapalenia watroby, zapalenia watroby z
cytolizg) pojawiaja si¢ zazwyczaj po dwdch dobach podawania leku, z maksymalnym nasileniem
zazwyczaj po 4-6 dniach. Leczenie z zastosowaniem antidotum powinno zosta¢ wdrozone tak szybko,
jak to tylko mozliwe (patrz punkt 4.9).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze

wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczegolnie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),



a takze u pacjentdw stosujgcych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ Scistg
obserwacje¢ pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Ten produkt leczniczy zawiera 7,9 mg sodu w kazdej fiolce o pojemnosci 10 ml, co odpowiada 0,4 %
zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby dorostej, wynoszacego 2

g.

Po dziesigciokrotnym rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu, ten produkt leczniczy zawiera do
613,4 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej/spozywczej) na podana dawke. Odpowiada to 31,05%
zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;.

Ten produkt leczniczy zawiera 39,1 mg sodu w worku lub fiolce o pojemnosci 50 ml, co odpowiada
2% zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby dorostej, wynoszacego
24.

Po dziesigciokrotnym rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu, ten produkt leczniczy zawiera do
4049 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej/stotowej) na podang dawke. Odpowiada to 205%
zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;.

Ten produkt leczniczy zawiera 79 mg sodu w worku lub fiolce o pojemnosci 100 ml, co odpowiada
4% zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby dorostej, wynoszacego

24.

Ten produkt leczniczy zawiera 1,65 g glukozy w worku lub fiolce o pojemnosci50 ml. Nalezy to wzigé
pod uwage u pacjentdow z cukrzyca.

Ten produkt leczniczy zawiera 3,3 g glukozy w worku lub fiolce o pojemnosci 100 ml. Nalezy to
wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Srodki ostroznosci podczas stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu w przypadku:

- niewydolno$ci watroby

- cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) (patrz punkt 4.2 i 5.2)

- przewlektej choroby alkoholowej

- pacjentow niedozywionych (niskie rezerwy glutationu w watrobie)

- odwodnienia

- niedoboru enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ktory moze prowadzi¢ do
niedokrwistosci hemolitycznej).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Probenecyd powoduje niemal dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu przez hamowanie jego
sprzegania z kwasem glukuronowym. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu w
przypadku jednoczesnego stosowania probenecydu.

Salicylamid moze wydtuzaé okres pottrwania paracetamolu w fazie eliminacji.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania induktorow
enzymatycznych (patrz punkt 4.9).

Jednoczesne stosowanie paracetamolu (w dawce 4 g na dobe przez przynajmniej 4 kolejne dni) i
doustnych lekow przeciwzakrzepowych moze prowadzi¢ do niewielkich zmian wartosci INR. W tych
przypadkach konieczne jest zwigkszenie monitorowania wartosci INR podczas okresu jednoczesnego
stosowania jak rowniez przez 1 tydzien po zakonczeniu leczenia paracetamolem.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa, zwlaszcza u
pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Doswiadczenie kliniczne dotyczace dozylnego podawania paracetamolu u kobiet w cigzy jest

ograniczone.

Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy nie wskazuje ani na przyczynianie si¢ do powstawania
wad rozwojowych, ani na dziatanie toksyczne na ptéd/noworodka. Badania epidemiologiczne
dotyczace rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na paracetamol w okresie ptodowym
dostarczaja wynikow niejednoznacznych. Jesli jest to klinicznie konieczne, paracetamol moze by¢
podawany w czasie cigzy, jednak powinien by¢ stosowany w najmniejszej skutecznej dawce przez
mozliwie najkrdtszy czas i z mozliwie najmniejsza czestotliwoscia.

Nie prowadzono badan na zwierzetach, ktore dotyczylyby dozylnego stosowania paracetamolu.

Niemniej jednak produkt PARACETAMOL PANPHARMA powinien by¢ stosowany w cigzy jedynie
po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. W tym przypadku, nalezy $cisle przestrzegaé
stosowania zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol jest wydzielany do mleka matki w niewielkich ilosciach. Nie
stwierdzono dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia. W zwiazku z tym produkt
PARACETAMOL PANPHARMA moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych zawierajacych paracetamol, reakcje niepozadane

sg rzadkie (> 1/10 000, < 1/1000) lub bardzo rzadkie (< 1/10 000).
Zostaty one wymienione ponizej.

Klasyfikacja uktadow i narzqdow Rzadkie Bardzo rzadkie
wedlug MedDRA (>1/10 000, <1/1000) (< 1/10 000)

Zaburzenia ogodlne i stany

- . Zte samopoczucie
W miejscu podania P

Zaburzenia uktadu

. . Reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego

Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie

Zaburzenia watroby i drog Zwigkszona aktywnos¢

z6kciowych aminotransferaz watrobowych

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia,
chtonnego leukopenia, neutropenia.

Donoszono o przypadkach bolu i uczuciu pieczenia w miejscu podania, ktére mogly wynika¢ z
szybkosci, z jaka podawano infuzje¢, cho¢ zmniejszenie szybkosci infuzji nie powodowato ustgpienia
tych objawow.

W niektorych przypadkach donoszono o wystepowaniu rumienia, zaczerwienienia, $wigdu i
tachykardii.



Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych. W bardzo rzadkich przypadkach
wystgpity reakcje nadwrazliwos$ci, od zwyczajnej wysypki skornej lub pokrzywki do wstrzasu
anafilaktycznego wymagajacego zaprzestania stosowania paracetamolu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V*.

49 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby (w tym piorunujgcego zapalenia watroby, niewydolnos$ci
watroby, cholestatycznego zapalenia watroby, zapalenia watroby z cytolizg) szczegdlnie u pacjentow
w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow z chorobami watroby, z przewlekla choroba
alkoholowa, przewlekle niedozywionych oraz otrzymujacych induktory enzymatyczne. W takich
przypadkach przedawkowanie moze prowadzi¢ do zgonu.

Objawy przedawkowania pojawiaja si¢ zwykle w okresie pierwszych 24 godzin i sg to: nudnosci,
wymioty, jadtowstret, blado$¢ oraz bol brzucha.

Przedawkowanie (7,5 g lub wigcej paracetamolu w pojedynczej dawce u dorostych lub 140 mg/kg
masy ciala w pojedynczej dawce u dzieci), powoduje cytolize watroby, ktora potencjalnie powoduje
catkowitg 1 nicodwracalng martwice, skutkujacg niewydolnoscig watroby, kwasica metaboliczng i
encefalopatia, ktore moga prowadzi¢ do $pigczki i zgonu.

Jednoczesnie obserwuje si¢ zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych (AIAT, AspAT),
dehydrogenazy mleczanowe;j i st¢zenia bilirubiny z rownoczesnym zmniejszeniem stgzen
protrombiny, co moze nastgpi¢ w ciggu 12 do 48 godzin po podaniu.

Kliniczne objawy uszkodzenia watroby zwykle staja si¢ widoczne po 2 dniach i osiggaja maksimum
po 4 do 6 dniach.

Dzialania ratunkowe

- Natychmiastowa hospitalizacja.

- Jak najszybsze pobranie probki krwi przed rozpoczgciem leczenia, w celu oznaczenia st¢Zenia
paracetamolu w osoczu.

- Leczenie przedawkowania paracetamolu obejmuje dozylnie lub doustnie podanie antidotum, N-
acetylocysteiny (NAC), jesli to mozliwe przed uptywem 10. godziny od przedawkowania leku. NAC
moze jednak dawac do pewnego stopnia ochrong nawet po 10 godzinach, lecz w takim przypadku
leczenie musi by¢ przedtuzone.

- Leczenie objawowe.

- Badania czynnosci watroby nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarza¢ co 24 godziny.

- W wiekszosci przypadkow aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych powraca do wartosci
prawidtowych w ciagu jednego do dwoch tygodni, z petnym przywroceniem czynnos$ci watroby.
Jednakze w bardzo ci¢zkich przypadkach moze by¢ konieczny przeszczep watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: INNE LEKI PRZECIWBOLOWE I
PRZECIWGORACZKOWE,

Kod ATC: NO2BEO1

Doktadny mechanizm dziatania przeciwbolowego i przeciwgoraczkowego nie zostat dotychczas



ustalony; moze on obejmowac dziatanie o$§rodkowe i obwodowe.

Produkt PARACETAMOL PANPHARMA zaczyna dziata¢ przeciwbolowo w ciagu 5 do 10 minut po
rozpoczgciu podawania. Najsilniejsze dzialanie przeciwbolowe wystepuje w ciagu 1 godziny i trwa
zazwyczaj od 4 do 6 godzin.

Produkt PARACETAMOL PANPHARMA obniza goragczke w ciggu 30 minut po rozpoczeciu
podawania, dziatanie przeciwgoraczkowe utrzymuje si¢ do 6 godzin.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
DOROSLI

Wchlanianie
Farmakokinetyka paracetamolu w zakresie dawek do 2 g przebiega liniowo po podaniu jednorazowym
i wielokrotnym w ciggu 24 godzin.

Biodostepnos¢ paracetamolu po podaniu wlewu 500 mg i 1 g produktu PARACETAMOL
PANPHARMA jest podobna do obserwowanej po podaniu we wlewie 1 g i 2 g propacetamolu (co
odpowiada 500 mg i 1 g paracetamolu).

Maksymalne stezenie paracetamolu w osoczu (Cmax), obserwowane po zakonczeniu 15-minutowego
wlewu dozylnego 500 mg i 1 g produktu PARACETAMOL PANPHARMA, wynosi odpowiednio 15
pg/ml i 30 pg/ml.

Dystrybucja
- Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 1/kg.

- Paracetamol stabo wiaze si¢ z biatkami osocza.

Po wlewie 1 g paracetamolu, 20 minut po infuzji obserwowano w ptynie mézgowo rdzeniowym
Znaczne stezenia leku (okoto 1,5 pg/ml).

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany gtownie w watrobie. Dwa gléwne szlaki metaboliczne polegaja na
sprzeganiu paracetamolu z kwasami glukuronowym i siarkowym. Sprzgganie z kwasem siarkowym
ulega szybkiemu wysyceniu po zastosowaniu dawek wigkszych niz lecznicze. Niewielka czgs¢ (mniej
niz 4%) jest metabolizowana przy udziale cytochromu P 450 i prowadzi do powstania czynnego
metabolitu posredniego (jakim jest N-acetyl-benzochinonoimina), ktory w normalnych warunkach
stosowania ulega szybkiej detoksykacji pod wptywem zredukowanego glutationu i jest wydalany z
moczem po sprzgzeniu z cysteing i kwasem merkapturowym. Jednakze w przypadku silnego zatrucia
ilo$¢ tego toksycznego metabolitu wzrasta.

Eliminacja

Metabolity paracetamolu sg wydalanie gtéwnie z moczem. 90% przyjetej dawki jest wydalana w ciagu
pierwszych 24 godzin, gtdwnie w postaci sprzezonej jako glukuronidy (60 do 80%) i siarczany (20 do
30%).

Mniej niz 5% jest wydalane w postaci niezmienione;j.

Okres pottrwania wynosi 2,7 godziny, a catkowity klirens 18 1/h.

NOWORODKI URODZONE W TERMINIE, NIEMOWLETA 1 DZIECI

Parametry farmakokinetyczne obserwowane u niemowlat i dzieci starszych sg podobne do
obserwowanych u dorostych, z wyjatkiem okresu pottrwania, ktory jest nieco krotszy (1,5 do 2
godzin) niz u 0soéb dorostych. U noworodkoéw natomiast okres pottrwania jest dluzszy niz u niemowlat
tj. okoto 3,5 godziny.

Noworodki, niemowleta 1 dzieci do 10 r.z. wydalajg znacznie mniej metabolitow w postaci
sprzgzonych glukuronidéw natomiast wigcej w postaci sprzgzonych siarczandéw niz dorosli.



Tabela. Zaleznos¢ wartosci farmakokinetycznych od wieku (znormalizowany klirens: *CLsalFora (1.0
70kg™) przedstawiono ponizej:

wiek masa ciala (kg) CLsta/Fora (1.1 70kg?)

40 tygodni od momentu poczecia |3,3 59

3 miesigce 6 8,8

6 miesigcy 7,5 111
1 rok 10 13,6
2 lata 12 15,6
5 lat 20 16,3
8 lat 25 16,3

*CLst - oszacowanie populacji pod wzgledem CL

Specjalne Srodki ostroznosci

Niewydolnosé¢ nerek

W przypadku ci¢zkiej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny 10-30 ml/min) eliminacja
paracetamolu jest nieznacznie opozniona, okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 2 do 5,3
godziny. W przypadku koniugatéw glukuronowych i siarczanowych szybkos$¢ eliminacji jest 3 razy
wolniejsza u 0sob z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek niz u osob zdrowych.

Dlatego podajac paracetamol pacjentom z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
<30 ml/min), minimalny odstep miedzy kazdym podaniem nalezy wydtuzy¢ do co najmniej 6 godzin
(patrz punkt 4.2).

Osoby w podeszlym wieku
Parametry farmakokinetyczne i metabolizm paracetamolu u oséb w podesztym wieku nie ulega
zmianom. Dla tej populacji pacjentow nie jest wymagane dostosowanie daweki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie ujawnity szczegdlnych zagrozen innych, niz opisane w innych punktach
niniejszej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Badania dotyczace tolerancji miejscowej produktu PARACETAMOL PANPHARMA 10 mg/ml,
roztwor do infuzji, przeprowadzone na szczurach i krélikach wykazaty dobra tolerancj¢ w miejscu
podania wlewu.

W badaniach na §winkach morskich nie stwierdzono wystgpowania op6znionej nadwrazliwosci
kontaktowej.

Nie sg dostepne konwencjonalne badania wykorzystujace obecnie przyjete standardy oceny
toksycznosci dla reprodukcji i rozwoju.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

glukoza jednowodna,

kwas octowy lodowaty,

sodu octan tréjwodny,

sodu cytrynian dwuwodny,

sodu wodorotlenek lub kwas solny (do regulacji pH),
woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci

fiolki: 18 miesigcy
worki: 18 miesiecy

Po rozcienczeniu

Po rozcienczeniu w 0,9 % chlorku sodu lub 5 % glukozie wykazano fizyczna i chemiczng stabilno$¢
roztworu przez 2 h w temp. 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zastosowany natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Szczegolne warunki przechowywania fiolek szklanych
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym.

Szczegolne warunki przechowywania workéw PVC

Przed usunieciem ostonki: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ worki w
opakowaniu zewnetrznym.

Po usunigciu ostonki: zaleca si¢ natychmiastowe zastosowanie roztworu. Wykazano jednakze co
najmniej 24-godzinng stabilno$¢ produktu w swietle dziennym.

Warunki przechowywania rozcienczonego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania <oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania,
podawania lub implantacji>

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 10 ml. Opakowania zawierajace 10 i 50 fiolek.
Fiolka z bezbarwnego szkta typu IT o pojemnosci 50 lub 100 ml. Opakowania zawierajace 10 i 12
fiolek.

Worek z PVC o pojemnosci 50 lub 100 ml. Opakowania zawierajace 10, 12 i 50 workow.

Fiolki o pojemnosci 10, 50 i 100 ml sg zamknigte korkiem z gumy halogenobutylowe;j.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania <i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania>

Przed podaniem nalezy skontrolowa¢ wizualnie produkt pod katem obecno$ci czastek statych.
Do uzytku jednorazowego. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunag.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PANMEDICA

406 BUREAUX DE LA COLLINE
92213 SAINT-CLOUD CEDEX
FRANCJA

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Szwecji



PANPHARMA
Z.1. DU CLAIRAY
35133 LUITRE
FRANCJA

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Rumunii
S.C. INFOMED FLUIDS S.R.L

50 THEODOR PALLADY STREET

3RD DISTRICT

BUKARESZT

COD 032266

RUMUNIA

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

- : fiolka ze szkta typu II, o pojemnos$ci 10 ml, opakowanie zawierajace 10 fiolek

- : fiolka ze szkta typu II, o pojemnos$ci 10 ml, opakowanie zawierajace 50 fiolek

- : worek z PVC o pojemnosci 50 ml, opakowanie zawierajace 10 workow

- : worek z PVC o pojemnosci 50 ml, opakowanie zawierajace 12 workow

- : worek z PVC o pojemnosci 50 ml, opakowanie zawierajace 50 workow

- : fiolka ze szkta typu II, o pojemnos$ci 50 ml, opakowanie zawierajace 10 fiolek

- : fiolka ze szkta typu II, o pojemno$ci 50 ml, opakowanie zawierajace 12 fiolek

- : worek z PVC (z podwojnym dostepem) o pojemnosci 100 ml, opakowanie zawierajace 10
workow

- : worek z PVC (z podwojnym dostepem) o pojemnosci 100 ml, opakowanie zawierajgce 12
workow

- : worek z PVC (z podwojnym dostepem) o pojemnosci 100 ml, opakowanie zawierajace 50
workow

- : worek z PVC (z pojedynczym dostgpem) o pojemnosci 100 ml, opakowanie zawierajace 10
workow

- : worek z PVC (z pojedynczym dostgpem) o pojemnosci 100 ml, opakowanie zawierajace 12
workow

- : worek z PVC (z pojedynczym dostgpem) o pojemnosci 100 ml, opakowanie zawierajace 50
workow

- : fiolka ze szkta typu II, o pojemno$ci 100 ml, opakowanie zawierajace 10 fiolek

- : fiolka ze szkta typu II, o pojemno$ci 100 ml, opakowanie zawierajace 12 fiolek

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Kwiecien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Maj 2022

<11. DOZYMETRIA>

Nie dotyczy



<12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH>

Nie dotyczy

WARUNKI PRZEPISYWANIA | WYDAWANIA

Wylacznie do uzytku szpitalnego.



ZAYLACZNIK 11
A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

PANPHARMA
Z1 DU CLAIRAY
35133 LUITRE
FRANCJA

lub

ALTAN PHARMACEUTICALS SA
POLIGONO INDUSTRIAL DE BERNEDO S/N
01118 BERNEDO (ALAVA)

HISZPANIA

lub

PANPHARMA GmbH
BUNSENSTRASSE 4
22946 TRITTAU
NIEMCY

lub

S.C. INFOMED FLUIDS S.R.L

50 THEODOR PALLADY STREET
3RD DISTRICT

BUKARESZT

COD 032266

RUMUNIA

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy przeznaczony wyltacznie do uzytku szpitalnego.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przedstawiony w module 1.8.1 jest wdrozony i
dziata

Plan zarzadzania ryzykiem
Wykonywane sg dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w
planie zarzadzania ryzykiem w module 1.8.2.

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania
Harmonogram sktadania okresowego raportu o bezpieczenstwie stosowania jest zgodny z rocznym
harmonogramem sktadania tego raportu, uzgodnionym z CHMP.




WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy

D. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glukoza jednowodna 33 mg
kwas octowy lodowaty 0.000945 mi
sodu octan trojwodny 0.535 mg
sodu cytrynian dwuwodny 3mg
sodu wodorotlenek lub kwas solny, g.s. pH 4.80-5.20
woda do wstrzykiwan gsp 1 mi

w 1 ml roztworu do infuzji



