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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml
inflzny roztok

paracetamol

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 zdravotni sestru.

- 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol Fresenius a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol Fresenius

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Paracetamol Fresenius a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je analgetikum (liek proti bolesti) a antipyretikum (liek znizujaci horacku).

Je uréeny
- na kratkodobtl liecbu stredne silnej bolesti, predovsetkym po chirurgickych zakrokoch a
- na kratkodobu lie¢bu hortacky.

100 ml fT'asa je urcena len pre dospelych, dospievajucich a deti s hmotnostou nad 33 kg.

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

NepouZivajte Paracetamol Fresenius

- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na propacetamol (iny liek proti bolesti, meniaci sa vo vasom tele na
paracetamol).

- ak trpite zdvaznym ochorenim pecene.

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

Pocas liecby s Paracetamolom Fresenius, ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak:

Ak trpite zavaznym ochorenim vratane zavazného poSkodenia funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked’
baktérie a ich toxiny cirkuluja v krvi, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom alebo ak uzivate flukloxacilin (antibiotikum). Zavazny stav nazyvany
metabolickd acidoza (poruchy krvi a tekutin) bol hlaseny u pacientov v tychto situaciach, ked’ sa
paracetamol uzival v pravidelnych davkach dlhsi ¢as alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s
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flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidozy mozu zahimat: zavazné dychacie t'azkosti s hlbokym
zrychlenym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Bud’te obzvlast’ opatrny pri pouZivani Paracetamolu Fresenius

- ak trpite ochorenim pecene alebo obliciek alebo nadmerne konzumujete alkohol.

- ak trpite dedi¢nou poruchou funkcie pecene nazyvanou Meulengrachtov Gilbertov syndrom.

- ak trpite nedostatkom glukédza-6-fosfatdehydrogenazy.

- ak uzivate iné lieky, ktoré obsahuji paracetamol.

- ak trpite zdvaznym nedostatkom vyzivy (malnutricia, podvyziva) alebo dostavate parenteralnu
vyzivu (podéavanii mimo traviaceho systému).

- ak ste dehydratovany (nedostatok tekutin v tele).

- porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate alebo budete uzivat
flukloxacilin. Ak sa paracetamol pouZziva 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 (metabolickd acidoza s vysokou aniébnovou medzerou), ktora sa
vyskytuje pri zvyseni kyslosti plazmy. Metabolicka acidoza s vysokou aniénovou medzerou je
zavazné ochorenie, ktoré si vyzaduje okamzita liecbu.

Pred liecbou informujte svojho lekara, ak sa vas tyka ktorékol'vek z vysSie uvedenych ochoreni.
Co najskor méte prejst’ na uzivanie tabliet proti bolesti alebo sirupu namiesto Paracetamolu Fresenius.

Deti a dospievajuci
100 ml fT'asa je ur¢ena len pre dospelych, dospievajicich a deti s hmotnostou nad 33 kg.

Iné lieky a Paracetamol Fresenius
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate nasledujice lieky:

- Iné lieky obsahujtice paracetamol. Ak dostavate Paracetamol Fresenius, neuZivajte iné lieky
obsahujice paracetamol, aby ste neprekrocili odporacanu dennti davku (pozri d’alSiu ¢ast).

- Ak uzivate probenecid (lieck pouzivany na lie¢bu dny), vas lekar ma zvazit’ znizenie davky
paracetamolu, ktort potrebujete, pretoze probenecid zvysSuje hladiny paracetamolu vo vasej krvi.

- Salicylamid (iny liek proti bolesti) mdze zvySovat’ hladiny paracetamolu vo vaSej krvi a moze
preto zvySovat riziko jeho toxickych u€inkov.

- Rifampicin, izoniazid (antibiotika), barbituraty (sedativa, lieky na ukl'udnenie), tricyklické
antidepresiva a lieky na liecbu epileptickych zachvatov (antiepileptikd, ako je karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital, primidéon) m6zu znizovat’ analgetické a antipyretické ucinky paracetamolu
a mozu zvySovat, rovnako ako alkohol, jeho toxické u¢inky na pecen.

- Uzivanie paracetamolu spolu s chloramfenikolom (antibiotikum) méze predlZzovat’ Gi¢inok
chloramfenikolu.

- Peroralna (istami uzivana) antikoncepcia, pretoze moze skratit’ i¢inok paracetamolu.

- Uzivanie paracetamolu spolu so zidovudinom (liek pouzivany na liecbu HIV) moze viest’

k zvysenému riziku poklesu poctu niektorych bielych krviniek (neutropénia). To zvySuje riziko
vyskytu infekeii.

- Peroralne antikoagulancia (istami uzivané latky, ktoré spomal’uju zrazanie krvi). Mézu byt
potrebné Castejsie kontroly na posudenie ucinku antikoagulancia.

- Flukloxacilin (antibiotikum) kvoli vdZznemu riziku poruchy krvi a tekutin (nazyvanych
metabolicka acid6za), ktoré sa musia urychlene liecit’ (pozri ¢ast’ 2).

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.
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Tehotenstvo

Ak je to nevyhnutné, Paracetamol Fresenius je mozné pouzit’ pocas tehotenstva. Pouzivajte najnizsiu
moznu davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horticku, a pouZzivajte ju pocCas najkratsej moznej
doby. Ak sa bolest’ a/alebo horucka nezmierni, alebo ak potrebujete liek pouzivat’ CastejSie, obrat'te sa
na svojho lekara.

Dojcenie
Paracetamol Fresenius sa moze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paracetamol Fresenius nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidld a obsluhovat’ stroje.

Paracetamol Fresenius obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika na davku, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Paracetamol Fresenius

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

Paracetamol Fresenius vam bude podavat’ vas lekar. Podava sa kvapkovou infuziou. Davkovanie vam
lekar upravi individualne, v zavislosti od vasej telesnej hmotnosti a celkového zdravotného stavu.

100 ml fT'aSa je urcena pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnostou viac ako 33 kg.

Pred koncom infuzie vas bude vas lekar starostlivo sledovat’, aby zabranil vniknutiu 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

Fresenius 10 mg/ml
infuzneho roztoku
na jednotlivé
podanie

podl’a horného
limitu telesnej
hmotnosti

skupiny (ml)**

>33 kg do <50 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, bez
kg prekroCenia 3 g

>50kga lg 100 ml 100 ml 3g
s d’alSimi
rizikovymi
faktormi pre
hepatotoxicitu

> 50 kg a bez lg 100 ml 100 ml 4¢g
d’alSich
rizikovych
faktorov pre
hepatotoxicitu




Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/01839-REG

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

- Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt najmenej 4 hodiny.

- Pocas 24 hodin sa m6zu podat’ najviac 4 davky.

PoSkodenie funkcie obliiek
U pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek sa musi minimalny interval medzi jednotlivymi
podaniami upravit’ podl'a nasledovnej schémy:

Klirens kreatininu Interval podavania
Cler > 50 ml/min 4 hodiny
Cler 10-50 ml/min 6 hodiny
Cler < 10 ml/min 8 hodiny

PoSkodenie funkcie pecene

U dospelych pacientov s chronickym zlyhévanim pecene alebo kompenzovanym aktivnym ochorenim
pecene, hepatocelularnou nedostatocnost’ou, chronickym alkoholizmom, chronickou podvyzivou
(nizke zasoby hepatalneho glutationu), dehydrataciou, Gilbertovym syndromom alebo s telesnou
hmotnost'ou menej ako 50 kg nesmie maximalna denné davka prekrocit’ 3 g.

Star$i pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna tiprava davky. Treba vSak vziat’ do tivahy, ze poSkodenie funkcie
obliciek a/alebo pecCene je CastejSie u pacientov vo veku nad 65 rokov.

Ako sa podava Paracetamol Fresenius

RIZIKO CHYBNEHO DAVKOVANIA

Bud'te opatrny, aby nedoslo k chybam v davkovani v dosledku zimeny medzi miligramami (mg)
a mililitrami (ml), ktoré m6zu mat’ za nasledok nahodné predavkovanie a smrt’.

Roztok Paracetamolu Fresenius sa podava infaziou (cez kvapkadlo) do zily poc¢as 15 mintt.
Medzi jednotlivymi podaniami musi byt’ interval minimalne 4 hodiny.

Ak mate pocit, ze G¢inok Paracetamolu Fresenius je prili$ silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi.

AK dostanete viac Paracetamolu Fresenius, ako mate

Ak ste dostali viac Paracetamolu Fresenius, ako ste mali, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

V pripade predavkovania sa priznaky zvyc¢ajne objavuju v priebehu prvych 24 hodin a zahiiaja:
nevol'nost’, vracanie, strata chuti do jedla, bledost’ a bolest’ brucha. V pripade predavkovania je

potrebné vyhl'adat’ okamzitu lekarsku pomoc z dovodu 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 tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o bolest’ a pocit palenia v mieste vpichu

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

o zmeny vo vysledkoch laboratornych testov (nezvycajne vysoké hladiny peceniovych enzymov
zistené pri vysetreniach krvi). Ak k tomu dojde, informujte svojho lekara, pretoze mézu byt
potrebné pravidelné vysetrenia krvi.

o nizky krvny tlak (hypotenzia)

. celkovy pocit choroby (malatnost)

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)

o znizeny pocet niektorych krviniek (krvnych dosticiek, niektorych bielych krviniek), co 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 zdvazné
alergické reakcie (anafylakticky Sok). Medzi mozné priznaky patri opuch tvare, pier, jazyka
alebo inych casti tela a dychavicnost, sipot alebo tazkosti s dychanim, prechodné ziizenie
dychacich ciest veducich do pl'uc (bronchospazmus).

Ak sa domnievate, ze Paracetamol Fresenius vyvolava alergicku reakciu, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi.

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

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

o rychly tep srdca (tachykardia)

. zacervenania koze, naval tepla, svrbenie

o zavazny stav, ktory mdze sposobit’ okyslenie krvi (nazyvany metabolické acidéza) u pacientov s
tazkym ochorenim uzivajiucim paracetamol (pozri Cast 2).

Vplyv na laboratérne vySetrenia
Liecba Paracetamolom Fresenius moze ovplyviovat’ vysledky niektorych laboratornych vysetreni
kyseliny moc¢ovej, rovnako ako vySetreni glukézy (cukru) v krvi.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie tcinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Paracetamol Fresenius

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Flase uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Pred podanim liek vizualne skontrolujte.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek Castice v roztoku alebo iné sfarbenie roztoku ako
slabo Zltkasté.


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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Paracetamol Fresenius bude zvyc¢ajne uchovavat’ vas lekar alebo zdravotnicky pracovnici v nemocnici

a su zodpovedni za kvalitu lieku po otvoreni a tiez ak sa nepouzije okamzite.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracetamol Fresenius obsahuje
- Liecivo je paracetamol. Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.
- Kazda 100 ml fl'asa obsahuje 1 000 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky st monotioglycerol, manitol (E 421), dihydrat citrénanu sodného, kyselina

octova, hydroxid sodny a voda na injekcie.

AKko vyzera Paracetamol Fresenius a obsah balenia
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infzny roztok je ¢iry az slabo Zltkasty inflizny roztok.
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infizny roztok je dostupny v 100 ml LDPE fT'aSiach.

Velkosti balenia:

10 flia$
40 fliasS

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Vyrobca:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom

kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nizov €lenského Statu | Nazov lieku

Belgicko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml oplossing voor infusie
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solution pour perfusion
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml Infusionsldsung

Cyprus PARACETAMOL/FRESENIUS

Ceski republika Paracetamol Fresenius

Déansko Paracetamol Kabi

Estonsko Paracetamol Fresenius

Finsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Francizsko Paracétamol Fresenius 10 mg/ml, solution pour perfusion

Grécko PARACETAMOL/FRESENIUS

Holandsko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml oplossing voor infusie

Chorvatsko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml otopina za infuziju

irsko Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion

Island Paracetamol Kabi

Litva Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Lotyssko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml §kidums infiizijam

Luxembursko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solution pour perfusion
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Mad’arsko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml oldatos inflizid
Malta Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solution for infusion
Nemecko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml Infusionslésung
Norsko Paracetamol Kabi

Pol’sko Paracetamol Fresenius

Portugalsko Paracetamol Fresenius

Rakisko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml Infusionslésung
Rumunsko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solutie perfuzabila

Slovenska republika

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml

Slovinsko

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml raztopina za infundiranje

PARACETAMOL FRESENIUS 10 mg/ml SOLUCION PARA

Spanielsko PERFUSION EFG
Svédsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Taliansko Paracetamolo Fresenius

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Intravendzne pouZitie.
Liek je vyhradeny pre dospelych, dospievajtcich a deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 33 kg.

Zaobchadzanie s lickom
Iba 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.

Po prvom otvoreni

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni bola preukazana pocas 24 hodin pri 25 °C. Z
mikrobiologického hladiska sa ma produkt pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje
riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as pouzitelnosti a podmienky
uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’.

Po zriedeni

Cas pouzitelnosti po zriedeni roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukézy 50
mg/ml (5 %) alebo ich zmesou: chemicka a fyzikélna stabilita bola preuk4dzana pocas 48 hodin pri
teplote do 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma produkt pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje
riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as pouZzitelnosti a podmienky
uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’.

Podobne ako pri v§etkych infiznych roztokoch vo fl'asiach je potrebné mat’ na pamiti, zZe je
nevyhnutné dokladné sledovanie predovsetkym na konci podéavania infizie, bez ohl'adu na sposob
podania. Toto sledovanie na konci infuzie sa tyka predovSetkym podavania cez centralny venozny
pristup, aby sa zabranilo vzduchovej embdlii.

Kompatibilita

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infGzny roztok sa moze riedit’ s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) alebo roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %) az do jednej desatiny (jeden diel Paracetamolu
Fresenius 10 mg/ml infizneho roztoku do deviatich dielov rozpustadla) alebo zmes oboch.
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Zriedeny roztok sa ma vizualne skontrolovat’ a nema sa pouzit, ak je pritomna opalizicia, viditeI'né
pevné Castice alebo zrazenina.

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



