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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infuzny roztok
paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

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 lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov tohto lieku je Paracetamol Noridem 10 mg/ml infizny roztok. V d’alSich Castiach tejto
pisomnej informacie pre pouzivatela sa tento liek bude volat’ Paracetamol Noridem.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Paracetamol Noridem a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paracetamol Noridem
3. Ako pouzivat’ Paracetamol Noridem

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Paracetamol Noridem

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Paracetamol Noridem a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je analgetikum (zmieriiuje bolest) a antipyretikum (znizuje horucku).

100 ml fT'asa je urcena len pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 33 kg.
50 ml fl'asa je prispdsobena pre novorodencov narodenych v termine, dojcatd, batol'ata a deti

s telesnou hmotnostou do 33 kg.

Je ur€eny na kratkodobu liecbu stredne silnej bolesti, predovsetkym po chirurgickych zékrokoch a

na kratkodobu lie¢bu hortacky.

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

NepouZzivajte Paracetamol Noridem

- 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 a vychodiskova latka z ktorej vznika
paracetamol);

- ak mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Neodporuca sa dlhodobé alebo Casté pouzivanie tohto lieku. Tento liek sa mé pouZzivat’ len dovtedy,
kym nebudete mdct’ opét’ uzivat’ lieky proti bolesti tstami.

Vas lekar zabezpeci, aby ste nedostali vyssie davky, ako sa odportca, pretoze to moze viest' k
vaznemu posSkodeniu pecene.

Predtym ako zaénete pouzivat’ Paracetamol Noridem, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

- ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek alebo nadmerne konzumujete alkohol,

- ak uZivate iné lieky, ktoré obsahujt paracetamol.

- v pripade problémov s vyzivou (podvyziva) alebo dehydratacie,

- ak mate nedostatok glukozy-6-fostat-dehydrogenazy (G6PD), enzymatickll poruchu cervenych
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krviniek, ktora moze viest’ k destrukcii ¢ervenych krviniek (hemolyza),

- ak sau vas niekedy po uZiti paracetamolu objavila zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vredy v ustach. V stvislosti s liecbou paracetamolom boli hlasené
zavazné kozné reakcie vratane Stevensov-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy. Prestaiite uzivat’ paracetamol a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z priznakov opisanych v Casti 4.

Pred liecbou informujte svojho lekara, ak sa vas tyka ktorékol'vek z vysSie uvedenych ochoreni.

Pocas liecby liekom Paracetamol Noridem ihned’ informujte svojho lekara, ak:

mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo
hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolické acidéza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’
sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s
flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy mézu zahfiiat’: zdvazné dychacie tazkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Iné lieky a Paracetamol Noridem
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara hlavne v pripadoch, ak uzivate:

- lieky s obsahom paracetamolu alebo propacetamolu. Informujte svojho lekara, ak uzivate iné
lieky obsahujuce paracetamol alebo propacetamol. V4s lekar to bude brat’ do tivahy, aby ste
neprekro¢ili odporuc¢ant dennu davku (pozri Cast’ 3).

- probenecid (lick pouzivany na liecbu dny). Vas lekar ma zvazit’ znizenie davky Paracetamolu
Noridem, v pripade, Ze uzivate oba lieky v rovnakom case.

- salicylamid (liek pouzivany na liecbu zapalov).

- lieky, ktoré zvySuja peceniové enzymy.

- lieky pouzivané na riedenie krvi (antikoagulancia), ktoré sa podavaji ustami, napr. warfarin.
Vas lekar moze dokladne skontrolovat’ u¢inok antikoagulancii.

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhI'adom na zavazné rizika abnormality krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyZaduje okamzita liecbu (pozri ¢ast’ 2).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali iné lieky, vratane tych, ktoré nie su viazané na
lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak je to nevyhnutné, Paracetamol Noridem je mozné pouzit’ pocas tehotenstva. V takomto pripade
musi lekar posudit’, ¢i je liecba vhodna.

Pred pouzitim akéhokol'vek lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Dojcenie
Paracetamol Noridem sa moze pouzivat’ pocas dojCenia.
Pred pouzitim akéhokol'vek lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paracetamol Noridem nema Ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Paracetamol Noridem obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika, t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo
sodika.
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3. Ako pouzivat’ Paracetamol Noridem

Na intravendzne pouzitie.
Paracetamol Noridem vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik do zily infaziou.

Dévku vam individualne upravi vas lekar na zaklade vaSej hmotnosti a celkového stavu.
Vas lekar zabezpeci, aby ste nedostali vyssie davky, ako sa odporuca.
100 ml fT'aSa je urcena len pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 33 kg.

50 ml fl'asa je prispdsobena pre novorodencov narodenych v termine, dojcata, batol'atd a deti s
telesnou hmotnost'ou do 33 kg.

Davkovanie
Dévkovanie je zavislé od telesnej hmotnosti pacienta (tabul’ka ddvkovania je uvedend nizsie):
Telesna Davka na | Objem na | Maximalny objem Maximalna
hmotnost’ jednotlivé | jednotlivé | Paracetamolu Noridem (10 denna davka***
pacienta podanie | podanie mg/ml) na jednotlivé podanie
podl’a horného limitu telesnej
hmotnosti skupiny (ml)**
<10 kg* 7,5 mg/kg |0,75 ml/kg | 7,5 ml 30 mg/kg
>10 kg az <33 kg| 15 mg/kg | 1,5 mlkg 49,5 ml 60 mg/kg, bez
prekrocenia 2 g
>33 kg az <50 kg| 15 mgkg | 1,5 mlkg 75 ml 60 mg/kg, bez
prekrocenia 3 g
>50kgs dalSimi| 1g 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi
faktormi pre
hepatotoxicitu
> 50 kg lg 100 ml 100 ml 4¢g
bez d’alSich
rizikovych
faktorov pre
hepatotoxicitu

*Predcasne narodené deti: nie su dostupné udaje o ucinnosti a bezpecnosti pre predcasne narodené
deti.

**Pacienti s niZSou telesnou hmotnost’ou potrebuji mensi objem.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt’ najmenej 4 hodiny.
Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov so zavaznou oblickovou
nedostato¢nost’ou musi byt’ najmenej 6 hodin.

Pocas 24 hodin sa m6Zu podat’ najviac 4 davky.

***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’ podl'a uzivania
tychto liekov.

Roztok paracetamolu sa podava infiziou pocas 15 miniit.
Ak mate pocit, ze u€inok Paracetamolu Noridem je prili§ silny alebo prili§ slaby, porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Ak pouzijete viac Paracetamol Noridem, ako méate

Okamzite sa porad’te s lekarom, ak vy alebo vaSe diet’a pouZijete prili$ vel’a tohto lieku, aj ked’
sa zd4, Ze sa vy alebo vaSe diet’a citite dobre. Prili§ vel’a paracetamolu totiz moZe sposobit’
oneskorené vazne poSkodenie pecene.
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V pripade predavkovania sa priznaky zvycajne objavuju v priebehu prvych 24 hodin a zahfiiaju:
nevolnost’, vracanie, nechutenstvo, bledost’ a bolest’ brucha a riziko poskodenia pecene.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj Paracetamol Noridem moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Mozné vedlajsie Ucinky zahtiaju:

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
Pripady z&vaznych koznych reakcii boli hlasené vel'mi zriedkavo.
- alergické reakcie. Prejavy alergickych reakcii zahfnaju:

- vyrazku,

- nahly sipot,

- problémy s dychanim,

- opuch o¢nych viecok, tvare, pier alebo hrdla.

V ojedinelych pripadoch boli pozorované d’alSie zmeny vo vysledkoch laboratérnych vySetreni, ktoré

vyzadovali pravidelné vySetrenia krvi:

- nezvycajne nizky pocet niektorych typov krviniek (krvnych dosti¢iek, bielych krviniek), ¢o moze
viest’ ku krvacaniu z nosa alebo d’asien. Ak k tomu dojde, informujte svojho lekara.

Pokial’ sa u vas vyskytne akykol'vek z vysSie spomenutych priznakov, okamzite preruste liecbu
a kontaktujte svojho lekara.

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

- celkovy pocit choroby (malatnost’),

- nizky krvny tlak,

- zmeny vo vysledkoch laboratérnych testov (nezvycajne vysoké hladiny pecenovych enzymov
zistené pri vySetreniach krvi).

Ak k tomu d6jde, informujte svojho lekara, pretoze mozu byt potrebné pravidelné vySetrenia krvi.

Prestaiite pouzivat’ paracetamol a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z

nasledujucich priznakov:

- Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo kruhové Skvrny na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam moéze predchadzat horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza).

- Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pl'uzgiermi sprevadzana horackou
na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuloza).

Boli hlasené pripady sCervenenia koZze, navaly tepla, svrbenie a nezvycajne rychly tlkot srdca.
Boli hlasené pripady bolesti a palenia v mieste vpichu injekcie.
Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov):

- zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit’ kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka acid6za) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri ¢ast’ 2).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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 mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Paracetamol Noridem
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte fl'asu v metalizovanom plastovom vrecku a vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

V pripade 50 ml fl'ase, po nariedeni roztokom chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom
glukézy 50 mg/ml (5 %): neuchovavajte dlhsie ako 1 hodinu (vratane ¢asu na podanie inflzie).

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

Len na jednorazové pouzitie. Liek sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni. Akykol'vek nepouzity roztok
sa ma zlikvidovat’. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lieck
vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracetamol Noridem obsahuje

- Liecivo je paracetamol. Kazda 100 ml flasa obsahuje 1 g paracetamolu. Kazda 50 ml flasa
obsahuje 500 mg paracetamolu. Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.

- Pomocné latky st manitol, hydrogenfosfore¢nan sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Paracetamol Noridem a obsah balenia

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infuzny roztok je ¢iry, slabo Zltkasty infuzny roztok, bez viditelnych
Castic.

Paracetamol Noridem je baleny v papierovych Skatuliach obsahujtcich 50 ml fTase z polypropylénu.
Kazda fl'asa je umiestnend do metalizovaného plastového vrecka.

Paracetamol Noridem je baleny v papierovych $katuliach obsahujucich 100 ml fTase z polypropylénu.
Kazda fl'asa je umiestnend do metalizovaného plastového vrecka.

50 ml a 100 ml frase s dostupné v baleniach po 1, 5, 10 a 12 fl'asiach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Officel15, 1065 Nicosia,
Cyprus

Vyrobca:
DEMO S.A., Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Grécko


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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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

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

Cesko Paracetamol Noridem

Déansko Paracetamol Noridem

Finsko Paracetamol Noridem

Francuzsko PARACETAMOL NORIDEM 10 mg/mL, solution
pour perfusion

Holandsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml, oplossing voor infusie

frsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml solution for infusion

Luxembursko PARACETAMOL NORIDEM 10 mg/mL solution pour perfusion

Mad’arsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml oldatos infuzid

Nemecko Paracetamol Noridem 10 mg/ml Infusionsldsung

Norsko Paracetamol Noridem

Pol'sko Paracetamol Noridem

Portugalsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml

Rakusko Paracetamol Noridem 10 mg/ml Infusionslésung

Rumunsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml Solutie perfuzabila

Slovenska republika Paracetamol Noridem 10 mg/ml infizny roztok

Taliansko Paracetamolo Noridem

Spanielsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml solucion para perfusion EFG

Svédsko Paracetamol Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2026.

Nasledujuca informacia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:

Nizsie je uvedeny suhrn o davkovani, riedeni, podavani a uchovavani Paracetamolu Noridem. Uplné
informacie o predpisovani najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Intravendzne pouZitie.

100 ml fTasa je uréena len pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 33 kg.
50 ml fl'asa je prispdsobena pre novorodencov narodenych v termine, dojcata, batol'atd a deti

s telesnou hmotnostou do 33 kg.

Davkovanie

Dévkovanie je zavislé od telesnej hmotnosti pacienta (tabul’ka ddvkovania je uvedena niZsie):

Telesna Davka na | Objem na | Maximalny objem Maximalna
hmotnost’ jednotlivé | jednotlivé | Paracetamolu Noridem denna davka***
pacienta podanie | podanie (10 mg/ml) na jednotlivé

podanie podla horného limitu
telesnej hmotnosti

skupiny (ml)**
<10 kg* 7,5 mg/kg | 0,75 ml/kg | 7,5 ml 30 mg/kg
>10kgaz<33 kg 15mgkg |1,5mlkg 49,5 ml 60 mg/kg, bez
prekrocenia 2 g
>33 kg az<50 kg 15mg/kg |1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, bez

prekrocenia 3 g
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>50kgsdalSimi| 1g 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi
faktormi pre
hepatotoxicitu

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

*Predcasne narodené deti: nie si dostupné udaje o ucinnosti a bezpeénosti pre predéasne narodené
deti.

**Pacienti s niZSou telesnou hmotnost’ou si vyZadujia mensSi objem.

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

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov so zavaZnou obli¢kovou
nedostato¢nost’ou ma byt’ najmenej 6 hodin.

Pocas 24 hodin sa m6Zu podat’ najviac 4 davky.

***Maximalna denna davka: maximalna denna davka uvedena v tabul’ke vyssie je pre pacientov,
ktori neuzivaju iné lieky s obsahom paracetamolu a davka sa ma upravit’ podl'a uzivania tychto liekov.

Sp6sob podavania

RIZIKO CHYB V MEDIKACII
Opatrnost’ je potrebna, aby nedoslo ku chybam v davkovani a zamene miligramov (mg)
a mililitrov (ml), ¢o moZe spésobit’ neumyselné predavkovanie a smrt’.

Roztok paracetamolu sa podéva formou 15 minutovej intravendznej infuzie.
Pacienti s telesnou hmotnostou <10 kg:

- FTlasa Paracetamolu Noridem sa nema zavesit’ ako infuzia kvoli malému objemu lieku, ktory
bude tymto pacientom podany.

- Objem, ktory bude podany, mé byt odobraty z fl'ase a mdze byt podany ako nenariedeny alebo
nariedeny v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukozy 50 mg/ml (5 %)
az do jednej desatiny (jeden diel Paracetamolu Noridem do deviatich dielov roztoku na
riedenie) a ma sa podavat’ po dobu 15 minut.

- 5 alebo 10 ml injek¢na striekacka sa ma pouzit’ na odmeranie davky primeranej pre telesnu
hmotnost’ dietat’a a pozadovaného objemu lieku. Nesmie sa vSak prekrocit’ 7,5 ml na davku.

- Pouzivatel’ sa ma riadit’ pokynmi pre davkovanie, ktoré st uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

- Pre fl'aSe s objemom 50 ml a 100 ml: Na odobratie roztoku pouzite 0,8 mm ihlu (ihla 21G) a
zvisle prepichnite zatku na Specificky ozna¢enom mieste.

- MozZe byt tiez nariedeny roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukozy
50 mg/ml (5 %) az do jednej desatiny (jeden diel do deviatich dielov roztoku na riedenie).

- Zriedeny roztok sa ma vizualne skontrolovat’ a nesmie sa pouzit’, ak sa zisti opalescencia
(zékal), vidite'né castice alebo zrazenina.
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