ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla uzytkownika
PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwér do infuzji
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwor do infuzji i w jakim celu si¢
go stosuje

Lek ten jest lekiem przeciwbolowym (u$mierza bol) 1 przeciwgoraczkowym (zmniejsza goraczke).

Fiolka szklana o objetosci 10 ml jest przeznaczona wytacznie do stosowania u donoszonych
noworodkow i niemowlat o masie ciata ponizej 10 kg.

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

Worek lub fiolka szklana o objetosci 100 ml sg przeznaczone wytacznie do stosowania u dorostych,
miodziezy i dzieci o masie ciata powyzej 33 kg (czyli w wieku od okoto 11 roku zycia).

Jest wskazany w doraznym leczeniu bélu o umiarkowanym nasileniu, zwlaszcza w okresie
pooperacyjnym oraz w doraznym leczeniu goraczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml,
roztwor do infuzji

Kiedy nie stosowaé leku PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwor do infuzji:

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwor do infuzji,

- jesli pacjenta ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na propacetamol (inny lek przeciwbolowy podawany
we wlewie dozylnym, prekursor paracetamolu)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, nerek lub uzaleznienie alkoholowe;



- Jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce paracetamol;

- Je$li pacjent jest niedozywiony lub odwodniony.

- W przypadku niedoboru enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ktory moze prowadzi¢ do
niedokrwistos$ci hemolitycznej, choroby krwi).

Nalezy poinformowac lekarza przed leczeniem, jesli ktoérykolwiek z wymienionych powyzej
przypadkow dotyczy pacjenta.

PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwor do infuzji a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek zawiera paracetamol i nalezy to wzia¢ pod uwage, jesli jednoczesénie stosowane sg inne leki
zawierajace paracetamol lub propacetamol, tak aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki dobowej (patrz
kolejny punkt). Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace
paracetamol lub propacetamol.

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki w przypadku jednoczesnego leczenia probenecydem.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje doustne leki
przeciwzakrzepowe. Moze by¢ konieczna czgstsza kontrola skutkéw dziatania leku
przeciwzakrzepowego.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje flukloksacyline (antybiotyk), ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i plyndéw ustrojowych (kwasicy
metabolicznej z duzg luka anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze wystapic¢ szczegdlnie u
pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, posocznica (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza
we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadoéw), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze
u pacjentow stosujgcych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Jesli to konieczne, lek PARACETAMOL PANPHARMA mozna stosowac podczas cigzy. Nalezy
jednak przyjmowac najnizsza mozliwg dawke, ktora zmniejsza bol i/lub goraczke, i to przez mozliwie
najkrotszy czas. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub potozna, jesli bol i/lub goraczka nie ustapia
lub jesli zachodzi potrzeba czestszego przyjmowania leku.

Karmienie piersia
Lek PARACETAMOL PANPHARMA moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig.

PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwér do infuzji zawiera sod i glukoze:

Ten produkt leczniczy zawiera 7,9 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej/spozywczej) w fiolce
zawierajacej 10 ml. Odpowiada to 0,4% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla
osoby doroste;.

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

Ten produkt leczniczy zawiera 39,1 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej/spozywczej) w
worku lub fiolce o pojemnosci50 ml. Odpowiada to 2% zalecanego maksymalnego dziennego
spozycia sodu dla osoby doroste;.

Po dziesieciokrotnym rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu, ten produkt leczniczy zawiera do



4049 mg sodu (gtéwny 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 pojemno$ci50 ml. Nalezy to wziac¢

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.

3. Jak stosowac lek PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwor do infuzji

Roztwor paracetamolu jest podawany przez pracownikoéw stuzby zdrowia.

Dawkowanie

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie masy ciata pacjenta (patrz ponizej tabela dotyczaca

dawkowania):

Masa ciala pacjenta | zalecana | zalecana dawka | Maksymalna calkowita Maksymalna
dawka objetosciowo |objetosé pojedynczej dawki dawka
wagowo leku PARACETAMOL dobowa**
PANPHARMA, 10 mg/ml,
roztwor do infuzji,
obliczona dla pacjenta o
maksymalnej masie ciala z
danej grupy [ml]***

<10 kg* 7,5 mg/kg me. 0,75 ml/kgme. 7,5 ml 30 mg/kg mc.
>10 kg do <33kg 15 mg/kg mc. |1,5 ml/kg mc. 49,5 ml 69 mg_/kg'mc., nie

wiece] niz 2g
>33 kg do <50kg 15 mg/kg mc. |1,5 ml/kg mc. 75 ml GQ mg_/kg'mc., nie

wiecejniz3 g
>50 kg,
z dodatkowymi
czynnikami ryzyka |1 ¢ 100 ml 100 ml 3¢
toksycznego
uszkodzenia watroby
>50 kg,
bez dodatkowych
czynnikow ryzyka |1 100 ml 100 ml 49
toksycznego

uszkodzenia watroby

* Weze$niaki: brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznos$ci
u wezesniakow (patrz punkt 5.2).
** Maksymalna dawka dobowa: maksymalna dawka dobowa, przedstawiona w tabeli powyzej,
zostala podana dla pacjentéw, ktorzy nie przyjmuja innych lekow zawierajacych w skladzie
paracetamolu - nalezy ja odpowiednio dostosowa¢ uwzgledniajac stosowanie tych lekow.

*** Pacjentom o mniejszej masie ciala podaje si¢ odpowiednio mniejsze objetoSci.

Minimalna przerwa pomiedzy kolejnymi podaniami leku musi wynosi¢ co najmniej 4 godziny.
Minimalna przerwa pomie¢dzy kolejnymi podaniami leku u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia
nerek musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.




Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 4 dawek leku w ciggu 24 godzin.

Sposob podawania:

RYZYKO BLEDOW MEDYCZNYCH
Nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢ w celu uniknigcia bledéw w dawkowaniu leku, spowodowanych
myleniem miligraméw (mg) z mililitrami (ml). Bledy te moga doprowadzi¢ do nieumyslnego
przedawkowania i Smierci pacjenta.

Do podawania dozylnego.
Roztwor paracetamolu jest podawany w postaci wlewu do jednej z zyt pacjenta.
Roztwor paracetamolu podaje si¢ we wlewie dozylnym trwajacym 15 minut.

W przypadku fiolek o pojemnosci 10, 50 i 100 ml, korek nalezy przektu¢ pionowo w zaznaczonym
miejscu, za pomocg igly o $rednicy 0,8 mm (21 G).

Worek lub szklana fiolka 50 ml :

Lek mozna réwniez rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy, nie wigcej

niz dziesigciokrotnie (jedna czg¢$¢ objetosciowa leku Paracetamol Panpharma i dziewie¢ czgsci
objetosciowych rozcienczalnika).

Rozcienczony roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo, a w przypadku, gdy roztwor jest opalizujacy lub gdy
obecne sg czastki state lub osad, nie wolno go stosowac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku PARACETAMOL PANPHARMA 10 mg/ml jest zbyt
mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

W przypadku przedawkowania objawy pojawiaja si¢ zazwyczaj w czasie pierwszych 24 godzin

i obejmuja: nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢, bole brzucha, moze takze wystapi¢ uszkodzenie
watroby. Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku przedawkowania, ze wzgledu na
ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby. Nalezy poinformowac lekarza, jesli zauwazy si¢
ktérykolwiek z tych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

- Rzadko (czgsciej niz u 1 na 10 000 pacjentdow i rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow) moga wystapic:
zte samopoczucie, spadek cisnienia tetniczego lub nieprawidlowosci wynikéw badan
laboratoryjnych: stwierdzana podczas badan krwi nieprawidtowo duza aktywnos¢ enzymow
watrobowych. W razie wystgpienia tej nieprawidtowos$ci nalezy poinformowa¢ o0 tym lekarza,
poniewaz moga by¢ konieczne dalsze badania krwi.

- Zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych. Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na
10 000 pacjentdw, w tym pojedyncze przypadki) wystapi¢ moga wysypka skérna o znacznym
nasileniu lub reakcja alergiczna. Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku oraz zawiadomié¢
lekarza.

- W pojedynczych przypadkach obserwowano inne zaburzenia wynikdéw badan laboratoryjnych, ktére
wymagaty regularnego badania krwi: nieprawidtowo mate ilosci niektorych komorek krwi (ptytek,
krwinek biatych), mogace powodowac¢ krwawienie z nosa lub dzigsel. W przypadku wystapienia
takich objawow nalezy poinformowa¢ o tym lekarza.

- Donoszono o przypadkach bolu i uczuciu pieczenia w miejscu podania leku, ktore mogly wynikaé z
predkosci z jakg podawano infuzje, cho¢ zmniejszenie szybkosci infuzji nie powodowato ustapienia
tych objawow.




- W niektdrych przypadkach obserwowano zaczerwienienie skory, napady goraca, swedzenie lub
nieprawidlowe przys$pieszenie rytmu serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zatgczniku V*.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwér do infuzji

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwor do infuzji po uptywie
terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Szczegolne warunki przechowywania workéw PVC: Nie przechowywacé w temperaturze powyzej
25°C.

Szczegolne warunki przechowywania fiolek szklanych: Nie przechowywac w temperaturze powyzej
25°C.

Worki i fiolki przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym.
Opakowanie bezposrednie przechowywacé w opakowaniu zewnetrznym.

Przed uzyciem produkt powinien by¢ oceniony wzrokowo. Nie stosowa¢ leku PARACETAMOL
PANPHARMA, jesli widoczne sg czastki state.

Produkt przeznaczony do uzytku jednorazowego. Nalezy zastosowac lek bezposrednio po otwarciu.
Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwor do infuzji

Substancja czvnna leku jest:
Paracetamol . . ... .o 10,00 mg
w 1 ml roztworu do infuzji

Pozostale skladniki to:
glukoza jednowodna, kwas octowy lodowaty, sodu octan tréjwodny, sodu cytrynian dwuwodny, sodu
wodorotlenek lub kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek PARACETAMOL PANPHARMA, 10 mg/ml, roztwér do infuzji a i co zawiera
opakowanie

Przezroczyste fiolki ze szkta typu II, o pojemnosci 10 ml. Opakowania zawierajace 10 i 50 szklanych
fiolek.

Przezroczyste fiolki ze szkta typu II, o pojemnosci 50 lub 100 ml. Opakowania zawierajace 10 i 12
szklanych fiolek.

Worki z PVC o pojemnosci 50 lub 100 ml. Opakowania zawierajgce 10, 12 1 50 workow.
Szklane fiolki o pojemnoéci 10, 50 i 100 ml zamkniete sg korkiem z gumy halogenobutylowe;.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Nazwa i adres podmiotu posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz wytworcy, ktory
jest odpowiedzialny za zwolnienie serii, jesli jest inny:

PANMEDICA

406 Bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujagcymi nazwami:

Butgaria: [Mapaneramon ITandapmalOmg/ml uudysnonen pasTBop
Dania: Paracetamol Panpharmal0 mg/ml,infusionsvaeske,oplesning
Finlandia: Paracetamol Panpharma 10 mg/ml,infuusioneste, liuos
Niemcy: Paracetamol PANPHARMAZ10 mg/ml Infusionslosung
Wegry: Paracetamol Panpharma 10 mg/ml oldatosinfiizi6

Litwa: Paracetamol Panpharma 10 mg/ml infuzinistirpalas

Lotwa: Paracetamol Panpharma 10 mg/ml $kidums infuzijam
Wegry: Paracetamol Panpharma 10 mg/ml infusjonsveske,opplosning
Polska: Paracetamol Panpharma, 10 mg/ml, roztwoér do infuzji
Rumunia: Paracetamol Infomed10 mg/ml,solutie per fuzaliba
Szwecja: Paracetamol Panpharma 10 mg/ml infusionsvétska,l6sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: ulotki: Maj 2022



