CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Paracetamol Baxter, 10 mg/mL, roztwoér do infuzji.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL roztworu zawiera 10 mg paracetamolu (Paracetamolum).

W kazdej fiolce zawierajacej 50 mL roztworu znajduje si¢ 500 mg
paracetamolu.
W kazdej fiolce zawierajacej 100 mL roztworu znajduje si¢ 1000 mg
paracetamolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.

Roztwor jest klarowny, bezbarwny do lekko zottawego, nie zawierajacy
widocznych czastek statych.

Osmolalnos¢ wynosi od 270 do 310 mOsm/kg.
pH: 4,5-6,5

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Paracetamol Baxter jest wskazany do krétkotrwatego
leczenia umiarkowanego bolu, zwtaszcza po zabiegach chirurgicznych, oraz do
krotkotrwatego leczenia goraczki, kiedy podanie droga dozylng jest klinicznie
uzasadnione pilng potrzebg ztagodzenia bolu lub hipertermii i (lub) Kkiedy
podanie leku innymi drogami jest niemozliwe.

Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie dozylne.

Noworodki, niemowleta, male dzieci i dzieci (0 masie ciala mniejszej lub
rownej 33 kg)

Uzy¢ fiolki o zawartosci 50 mL.

Osoby doroslte, mlodziez i dzieci (0 masie ciala powyzej 33 kg)

Uzy¢ fiolki o zawartosci 100 mL.



Dawkowanie:

Dawkowanie na podstawie masy ciala pacjenta (patrz tabela dawkowania

ponizej)
Masa ciata Dawka Objetos¢ | Maksymalna Maksymalna
pacjenta (podanie) | (podanie) | objetos¢ produktu dawka dobowa
leczniczego folaiel
Paracetamol Baxter
(10 mg/mL) na jedno
podanie ustalona na
podstawie gérnej
granicy masy ciala w
grupie (w mL)**
<10 kg * 7,5mg/kg | 0,75 mL/k | 7,5mL 30 mg/kg
g
Od>10kgdo |15mg/kg |1,5mL/kg |49,5mL 60 mg/kg, nie
<33 kg wigcej niz 2 g
Od>33kgdo |15mg/kg |1,5mL/kg |75 mL 60 mg/kg, nie
<50 kg wigcej niz 3 g
>50Kkg z 1g 100 mL 100 mL 39
dodatkowymi
czynnikami
ryzyka
toksycznego
wplywu na
watrobe
> 50 kg bez 19 100 mL 100 mL 49
dodatkowych
czynnikow
ryzyka
toksycznego
wplywu na
watrobe
*  Woezesniaki: brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

I skutecznosci u weze$niakow (patrz punkt 5.2).

**Pacjenci 0 nizszej masie ciata bedg wymaga¢ podania mniejszych objetosci.

Minimalny odstep pomiedzy kolejnymi podaniami leku musi wynosi¢ co
najmniej 4 godziny. Nie podawac wigcej niz 4 dawki w ciagu 24 godzin.




Minimalny odstgp pomiedzy kolejnymi podaniami leku u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

*** Maksymalna dawka dobowa: maksymalna dawka dobowa paracetamolu
podana w tabeli powyzej dotyczy pacjentOw nieprzyjmujacych innych
produktéw leczniczych zawierajacych paracetamol inalezy ja odpowiednio
dostosowac¢ uwzgledniajac takie produkty lecznicze.

Zaburzenia czynno$ci nerek:

U pacjentow z niewydolno$cig nerek minimalny odstep pomiedzy kolejnymi

podaniami leku nalezy zmodyfikowa¢ zgodnie z nastepujagcym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomigdzy
dawkami

> 50 mL/min 4 godziny

10-50 mL/min 6 godzin

<10 mL/min 8 godzin

Niewydolno$¢ watroby

U pacjentow z przewlekla lub wyrownang aktywng chorobg watroby,
niewydolnoscia watrobowokomoérkows, 2z przewlektym alkoholizmem,
przewlekle niedozywionych (male zapasy glutationu watrobowego),
odwodnionych, z zespotem Gilberta, o masie ciata ponizej 50 kg: maksymalna
dawka dobowa nie moze przekraczac 3 g (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku

Zazwyczaj nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentow geriatrycznych.

Sposéb podawania:

Podczas przepisywania i podawania produktu leczniczego Paracetamol Baxter
nalezy uwazac, aby nie popetic btedu w dawkowaniu leku poprzez pomylenie
miligramow (mg) z mililitrami (mL), co moze prowadzi¢ do przypadkowego
przedawkowania i zgonu. Nalezy dopilnowac, aby zleci¢ i poda¢ wtasciwa
dawke produktu leczniczego. Podczas wypisywania recept nalezy podaé
zaréwno catkowitg dawke w mg, jak tez catkowitg objetos¢ dawki.

Roztwor paracetamolu podawany jest w infuzji dozylnej trwajacej 15 minut.




4.3

4.4

Pacjenci o0 masie ciata <10 kq:

e Z powodu matej objetosci infuzji podawanej w tej populacji, nie nalezy
zawiesza¢ szklanej fiolki produktu leczniczego Paracetamol Baxter.

e Objetos¢ do podania nalezy pobrac z fiolki i mozna jg poda¢ w postaci
nierozcienczonej lub rozcienczonej (od jednej do dziewigciu objetosci
rozcienczalnika) w 0,9% roztworze sodu chlorku lub 5% roztworze
glukozy i poda¢ w infuzji trwajacej 15 minut.

e Nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 5 lub 10 mL do odmierzenia
dawki odpowiedniej do masy ciala dziecka oraz potrzebnej objgtosci.
Objetos¢ podawana w tej grupie wagowej nie powinna nigdy
przekracza¢ 7,5 mL na dawke.

e Uzytkownik powinien zapoznaé si¢ zzaleceniami dotyczacymi
dawkowania zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego.

Do pobrania roztworu nalezy uzy¢ igly o $rednicy 0,8 mm (21-gauge), ktorg
nalezy pionowo naktu¢ korek we wskazanym miejscu.

Tak jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji w szklanych fiolkach,
nalezy pami¢ta¢ o koniecznos$ci $cistego monitorowania infuzji zwtaszcza pod
jej koniec, niezaleznie od drogi podania. Monitorowanie na koniec infuzji
dotyczy zwlaszcza perfuzji przez cewnik umieszczony w zyle centralnej w celu
uniknigcia zatoru powietrznego.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Paracetamol Baxter jest przeciwwskazany:

e Upacjentow znadwrazliwo$cig na paracetamol lub propacetamolu
chlorowodorek (prolek paracetamolu) lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza;

e W przypadkach cigzkiej niewydolnosci watrobowokomorkowe;.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

RYZYKO BLEDOW PODCZAS PODAWANIA LEKU

Nalezy uwazaé, aby nie popetni¢ btedu w dawkowaniu leku poprzez pomylenie
miligramow (mg) z mililitrami (mL), poniewaz moze to prowadzi¢ do
przypadkowego przedawkowania i zgonu (patrz punkt 4.2).

Zaleca si¢ zastosowanie odpowiedniego doustnego leczenia przeciwbolowego,
gdy tylko ta droga podania bedzie mozliwa.
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Aby unikng¢ ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzi¢, czy inne podawane
leki nie zawierajg paracetamolu ani propacetamolu.

Stosowanie dawek wyzszych niz zalecane wigze si¢ zryzykiem bardzo
powaznego uszkodzenia watroby. Objawy podmiotowe i przedmiotowe
uszkodzenia watroby (w tym piorunujacego zapalenia watroby, niewydolnos$ci
watroby, cholestatycznego zapalenia watroby, cytolitycznego zapalenia
watroby) zazwyczaj pojawiaja si¢ po dwoch dniach po podaniu leku i osiagaja
szczytowe nasilenie po 4-6 dniach. Leczenie polegajace na podaniu antidotum
nalezy wdrozy¢ najszybciej jak to mozliwe (patrz punkt 4.9).

Lek zawiera mniej niz 1 mmoL (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”

Paracetamol moze powodowaé powazne reakcje skorne. Pacjentdw nalezy
poinformowac¢ o objawach powaznych reakcji skornych inalezy przerwac
podawanie leku, gdy tylko pojawi si¢ wysypka skorna lub jakikolwiek inny
objaw nadwrazliwo$ci.

Tak jak w przypadku wszystkich roztworow do infuzji w szklanych fiolkach,
nalezy pami¢ta¢ o koniecznosci $cistego monitorowania infuzji zwtaszcza pod
jej koniec (patrz punkt 4.2).

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy  zachowa¢  ostrozno$¢  podczas  stosowania  paracetamolu
W nastepujacych przypadkach:

* niewydolno$¢ watrobowokomorkowa, zespot Gilberta;

= zaburzenia czynnosci nerek o cigzkim nasileniu (patrz punkty 4.2 i 5.2);
= przewlekty alkoholizm;

= przewlekte niedozywienie (niska rezerwa glutationu watrobowego);

= odwodnienie.

* U pacjentow z genetycznie uwarunkowanym niedoborem G-6-PD (fawizm)
mozliwe jest wystgpienie niedokrwisto$§ci hemolitycznej z powodu
zmniejszonej alokacji glutationu po podaniu paracetamolu.

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
paracetamolu i flukloksacyliny, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju
kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis), szczegélnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, posocznicg, niedozywieniem 1 innymi przyczynami niedoboru
glutationu (np. przewlekty alkoholizm), a takze u pacjentow stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cista obserwacje
pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.
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4.5

4.6

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

= Probenecyd powoduje prawie 2-krotne zmniejszenie klirensu paracetamolu
poprzez zahamowanie jego sprz¢gania z kwasem glukuronowym. Podczas
jednoczesnego leczenia probenecydem nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
paracetamolu.

= Salicylamid moze wydtuzac okres pottrwania ty> paracetamolu.

* Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego przyjmowania
substancji bedacych induktorami enzyméow (patrz punkt 4.9).

= Jednoczesne stosowanie paracetamolu (4 g na dobe przez co najmniej 4 dni)
Z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi moze prowadzi¢ do niewielkich
odchylen warto$ci INR. W takim przypadku nalezy prowadzi¢ zwickszone
monitorowanie INR w okresie jednoczesnego stosowania oraz przez 1 tydzien
po odstawieniu paracetamolu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu
1 flukloksacyliny, poniewaz moze si¢ wigzaé z rozwojem kwasicy
metabolicznej z duza lukg anionowa, zwlaszcza u pacjentow z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza:

Do$wiadczenie kliniczne dotyczace dozylnego podawania paracetamolu jest
ograniczone.

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych wptywu dozylnego
podawania paracetamolu na rozrodczo$¢.

Jednakze duza ilo$¢ danych dotyczacych podania doustnego u kobiet w cigzy
nie wskazuje ani na wystgpowanie wad rozwojowych anina dziatanie
toksyczne na ptoéd i(lub) noworodka. Wyniki badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci po ekspozycji na paracetamol
in utero sa niejednoznaczne. W razie koniecznosci klinicznej mozna zastosowac
paracetamol w okresie ciazy, ale nalezy podawac najnizsza skuteczng dawke
przez mozliwie najkrétszy czas z mozliwie najmniejszg czestotliwoscia.

Karmienie piersia:

Po podaniu doustnym paracetamol przenika do mleka matki w matych
ilosciach. Nie zgtaszano dzialan niepozadanych u dzieci karmionych piersia.

Dlatego produkt Paracetamol Baxter moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych
piersia.



4.7

4.8

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.

Dzialania niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich produktow zawierajacych paracetamol,
dziatania niepozadane wystepujg rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1 000) lub
bardzo rzadko (< 1/10 000) i sa nastgpujace:

Uktad narzadow Rzadko Bardzo rzadko
>1/10 000, < 1/1 000 | <1/10 000
Zaburzenia ogdlne Ostabienie Reakcja nadwrazliwosci
Uktad sercowo- Niedoci$nienie
naczyniowy
Watroba

Zwigkszona aktywnos$¢
transaminaz
watrobowych

Ptytki krwi/krew Trombocytopenia,
leukopenia, neutropenia

Podczas badan klinicznych czgsto zglaszano reakcje niepozadane w miejscu
wstrzykniecia (bol i uczucie pieczenia).

Zglaszano bardzo rzadko wystepujace przypadki reakcji nadwrazliwosci, ktore
wymagaty przerwania leczenia — od zwyklej] wysypki skornej lub pokrzywki
do wstrzasu anafilaktycznego.

Zglaszano przypadki rumienia, zaczerwienienia twarzy, $wiagdu i tachykardii.

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dzialan 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 — do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9

5.1

Przedawkowanie

Istnieje ryzyko uszkodzenia watroby (w tym piorunujgcego zapalenia watroby,
niewydolnos$ci watroby, cholestatycznego zapalenia watroby, cytolitycznego
zapalenia watroby) zwtaszcza u osOb w podesztym wieku, matych dzieci,
pacjentoOw ze schorzeniami watroby, 0sob przewlekle naduzywajacych alkohol,
pacjentow przewlekle niedozywionych oraz pacjentéw leczonych induktorami
enzymow. W tych przypadkach przedawkowanie moze prowadzi¢ do zgonu.

* Objawy pojawiajg si¢ na ogot w ciggu pierwszych 24 godzin i obejmuja:
nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢, bol brzucha. Przedawkowanie, czyli
zastosowanie 7,5¢g lub wigcej paracetamolu przy jednym podaniu u osob
dorostych i 140 mg/kg masy ciata przy jednym podaniu u dzieci powoduje
cytolize komodrki watroby, ktore moze wywota¢ catkowita i1 nieodwracalng
martwice prowadzaca do niewydolnosci watrobowokomorkowej, kwasicy
metabolicznej i encefalopatii, czego skutkiem moze by¢ $pigczka i zgon. W tym
samym czasie obserwuje si¢ zwigkszong aktywno$¢ transaminaz watrobowych
(AST, ALT) idehydrogenazy mleczanowej oraz wzrost st¢zenia bilirubiny
wraz z obnizeniem poziomu protrombiny, ktore moga pojawié¢ si¢ 12 do
48 godzin po podaniu.

Objawy kliniczne uszkodzenia watroby zazwyczaj pojawiaja si¢ po dwoch
dniach i osiagaja maksymalne nasilenie po 4-6 dniach.

Srodki ostroznosci

= Natychmiastowa hospitalizacja.

* Przed rozpoczeciem leczenia nalezy jak najszybciej po przedawkowaniu
pobra¢ probke krwi do oceny zawarto$ci paracetamolu w 0SOCZzu.

» Leczenie obejmuje podanie antidotum, N-acetylocysteiny (NAC) droga
dozylng lub doustng, o ile to mozliwe przed uptywem 10 godzin. NAC moze
jednak zapewni¢ pewien stopien ochrony nawet po 10 godzinach, ale w takich
przypadkach stosuje si¢ przedtuzone leczenie.

= Leczenie objawowe.

= Testy oceny czynno$ci watroby nalezy wykona¢ na poczatku leczenia
I powtarza¢ co 24 godziny. W wigkszo$ci przypadkéw transaminazy
watrobowe wracajg do normy w ciggu jednego do dwdch tygodni, przy petnym
przywroceniu czynnosci watroby. Jednakze w bardzo ciezkich przypadkach
konieczny moze by¢ przeszczep watroby.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe,
kod ATC: N02BEO1

Mechanizm dzialania




5.2

Doktadny mechanizm dziatania przeciwbolowego 1 przeciwgoragczkowego
paracetamolu nie zostat jeszcze ustalony. Moze obejmowac dzialanie centralne
I obwodowe.

Dziatanie farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Paracetamol Baxter tagodzi bol w ciggu 5 do 10 minut po
rozpoczeciu podawania. Szczytowe dziatanie przeciwbolowe uzyskuje si¢ po
1 godzinie, a czas trwania tego efektu wynosi zwykle od 4 do 6 godzin.

Paracetamol Baxter obniza goraczke w ciggu 30 minut po rozpoczgciu
podawania, a dziatanie przeciwgorgczkowe utrzymuje si¢ przez co najmniej
6 godzin.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Osoby doroste
Wchlanianie:

Farmakokinetyka paracetamolu jest liniowa do 2 g po jednorazowym podaniu
i po wielokrotnym podaniu w ciggu 24 godzin.

Biodostepno$¢ paracetamolu po infuzji 500 mg i1g produktu leczniczego
Paracetamol Baxter jest podobna do obserwowanej po infuzji 1g i 2g
propacetamolu (co odpowiada 500 g i 1 g paracetamolu). Maksymalne st¢zenie
paracetamolu W 0S0Czu (Cmax) obserwowane pod koniec
15-minutowe;j infuzji dozylnej 500 mg i 1 g produktu leczniczego Paracetamol
Baxter wynosi odpowiednio okoto 15 mikrograméw/mL
i 30 mikrogramow/mL.

Dystrybucja:
Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 1/kg.
Paracetamol nie wigze si¢ w szerokim zakresie z biatkami osocza.

Po podaniu 1g paracetamolu znaczace stg¢zenia paracetamolu (okoto
1,5 mikrograma/mL) obserwowano W plynie mozgowo-rdzeniowym od
20" minuty po infuzji.

Metabolizm:

Metabolizm paracetamolu odbywa si¢ gtownie w watrobie poprzez dwa gtéwne
szlaki watrobowe: sprzeganie z kwasem glukuronowym i sprzeganie z kwasem
siarkowym. Ta ostatnia droga szybko wysyca si¢ w dawkach przekraczajacych
dawki lecznicze. Niewielka cze$¢ (ponizej 4%) jest metabolizowana przez
cytochrom P450 do reaktywnego metabolitu posredniego (N-acetylo
benzochinonoiminy), ktéry w normalnych warunkach stosowania ulega
szybkiej detoksykacji przez zredukowany glutation i jest wydalany z moczem
po sprzezeniu zcysteing ikwasem merkapturowym. Jednakze podczas
cigzkiego przedawkowania ilo$¢ tego toksycznego metabolitu wzrasta.
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Eliminacja:

Metabolity paracetamolu sg wydalane gtdéwnie z moczem. 90% podanej dawki
wydala si¢ w ciggu 24 godzin, gldéwnie w postaci koniugatow glukuronidowych
(60-80%) i siarczanowych (20-30%). Mniej niz 5% wydala si¢ w postaci
niezmienionej. Okres pottrwania w 0soczu wynosi 2,7 godziny, a catkowity
Klirens — 18 |/godz.

Noworodki, niemowleta i dzieci

Parametry farmakokinetyczne paracetamolu odnotowane u niemowlat i dzieci
sg podobne do obserwowanych u osob dorostych, zwyjatkiem okresu
poéttrwania w osoczu, ktory jest nieco krotszy (od 1,5 do 2 godzin) niz u 0séb
dorostych. U noworodkow okres pottrwania W osoczu jest dluzszy niz
U niemowlat, tj. wynosi okoto 3,5 godziny. Noworodki, niemowleta i dzieci
w wieku do 10 lat wydalajg istotnic mniej koniugatow glukuronidowych
a wiecej koniugatow siarczanowych niz osoby doroste.

Tabela. Ponizej przedstawiono zalezne od wieku wartosci parametrow
farmakokinetycznych (standaryzowany klirens, *CLsiw/Foral (.godz.™? 70 kg™).

Wiek Masa (kg) CLsta/Foral (1.godz™
70 kg™)

40 tygodni po poczeciu | 3,3 59

3 miesigce po 6 8,8

urodzeniu

6 miesiecy po 7,5 11,1

urodzeniu

1 rok po urodzeniu 10 13,6

2 lata po urodzeniu 12 15,6

5 lat po urodzeniu 20 16,3

8 lat po urodzeniu 25 16,3

*CLstd jest wartos$cig szacunkowg CL w populacji
Szczegolne populacje pacjentow
Zaburzenia czynnosci nerek

W przypadkach  cigezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny
10-30 mL/min) eliminacja paracetamolu jest nieznacznie opo6zniona, okres
pottrwania wynosi od 2do 5,3godziny. W przypadku koniugatow
glukuronidowych i siarczanowych szybko$¢ eliminacji u osoéb z cigzka
niewydolnosécig nerek jest 3 razy wolniejsza w poroéwnaniu ze zdrowymi
osobami. Dlatego zaleca si¢, aby podczas podawania paracetamolu pacjentom
z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny < 30 mL/min) zwigkszy¢
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5.3

6.1

6.2

6.3

odstep pomiedzy kolejnymi podaniami do 6 godzin (patrz punkt 4.2
Dawkowanie i sposob podawania).

Osoby w podeszlym wieku

Farmakokinetyka i metabolizm paracetamolu nie ulegajg zmianie u oséb
w podesztym wieku. Nie ma potrzeby modyfikacji dawki w tej populacji.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka poza informacjami zawartymi w innych punktach ChPL.

W badaniach dotyczacych tolerancji miejscowej produktu Paracetamol Baxter
przeprowadzonych na szczurach ikrolikach wykazano dobrg tolerancje.
U $winek morskich zbadano brak op6znionej nadwrazliwosci po kontakcie.

Nie sa dostepne konwencjonalne badania wykorzystujace obecnie przyjete
standardy oceny toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwo;.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Cysteiny chlorowodorek jednowodny
Disodu fosforan

Kwas solny stezony (do ustalenia pH)
Mannitol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego Paracetamol Baxter z innymi produktami
leczniczymi, oprocz wymienionych w punkcie 6.6.

Okres waznosci

2 lata

Pod wzgledem chemicznym i fizycznym roztwory wymienione w punkcie
6.6 zachowuja stabilnos¢ przez 48 godzin w temperaturze 20-25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jezeli produkt nie zostanie wykorzystany natychmiast, za czas przechowywania
| warunki przez uzyciem odpowiada uzytkownik i zazwyczaj nie powinno to
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6.4

6.5

6.6

trwa¢ dluzej niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze
rozcienczenia roztworu dokonano w kontrolowanych i zatwierdzonych
warunkach aseptycznych.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

50 mL roztworu w fiolce z przezroczystego szkta typu Il 0 pojemnosci 100 mL
z korkiem z gumy chlorobutylowej i czerwonym aluminiowym wieczkiem typu
flip-off w tekturowym pudetku.

100 mL roztworu w fiolce z przezroczystego szkta typu ll 0 pojemnosci
100 mL z korkiem z gumy chlorobutylowej i niebieskim aluminiowym
wieczkiem typu flip-off w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: opakowanie zawierajace 25 fiolek.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania

Uzy¢ igly o $rednicy 0,8 mm i pionowo naktu¢ korek we wskazanym miejscu.

Przed podaniem roztwor do infuzji nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem
wystepowania czastek statych i zmiany barwy. Wylacznie do jednorazowego
uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.

Produkt leczniczy Paracetamol Baxter mozna rozcienczy¢ w 0,9% roztworze
sodu chlorku Iub 5% roztworze glukozy do maksymalnie jednej dziesiatej
zawarto$ci (jedna objetos¢ produktu Paracetamol Baxter na dziewig¢ objetosci
rozcienczalnika). Rozcienczony roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo i nie
nalezy go uzywa¢ w przypadku opalizacji, widocznych czastek statych lub
osadu.

Bez specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
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Holandia
Telefon : +31 30 248 8911

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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