INTRAVENOZNE LIECIVA

Paracetamol 10 mg/ml

inflzny roztok

1 ml obsahuje 10 mg

Indikacie:

Kratkodoba liecba stredne silnej bolesti, najma po chirurgickom zakroku
a kratkodoba lie¢ba hordcky, ked je intraven6zne podanie klinicky
oddvodnené naliehavou potrebou lieCby bolesti alebo hortic¢ky a/alebo
ak iné cesty podania nie st mozné®:

Davkovanie pre paracetamol 10mg/ml infizny
= 50 kg roztok u pacientov s hmotnostou < 50 kg

Hmotnost Jednotliva davka Maximalna
pacienta (v zévislosti na hmotnosti)* denna davka

7,5 mg/kg 30 mg/kg
<10kg t.j. 0,75 ml/kg t.j. 3ml/kg
B 15 mg/kg 60 mg/kg
>10kg - < 50 kg t.j. 1,5 ml/kg t.j. 6 ml/kg

Davkovanie pre paracetamol 10mg/ml infazny
> 50 kg roztok u pacientov s hmotnostou > 50 kg

Maximalna
denna davka

Hmotnost pacienta Jednotliva davka*

1000 mg 4000 mg

>50kg t.j. 100 ml t.j. 400 ml

* Davkovaci interval: Minimalny interval pre opatovné podanie: 4 hodiny;
nepodavat viac ako 4 davky pocas 24 hodin; minimalny interval
pre opatovné podanie u pacientov so zdvaznou renalnou insuficienciou
(klirens kreatininu < 30 ml/min): najmenej 6 hodin

™ Paracetamol 10 mg/ml infuzny roztok Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku

* 100 ml flasa je urc¢end pre dospelych, dospievajucich a deti
s telesnou hmotnostou vyssou ako 33 kg.

* 50 ml flasa je urend pre batolatd a deti s hmotnostou
od 10 kg do 33 kg.

*  Priaplikacii pacientom s telesnou hmotnostou =< 10 kg sa flasa
paracetamolu nema zavesit ako infuzia kvéli malému objemu
lieku, ktory bude tymto pacientom podany; pozadovany
objem lieku sa mé odobrat z flase 5 alebo 10 ml injekénou
striekackou.



Davkovanie a sp6sob podavania:

Maximalny objem
paracetamolu

Telesna Davka na Objem na 10 mg/ml na jed- Maximaélna

denna davka**

hmotnost jednotlivé jednotlivé notlivé podanie

pacienta podanie podanie podla horného
limitu telesnej
hmotnosti (ml)***

<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75ml/kg  7,5ml 30 mg/kg

60 mg/kg, bez

>10kgaz<33kg 15mg/kg  1,5ml/kg  49,5ml prekrogenia 2 g

60 mg/kg, bez

>33 kg az=50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml prekrogenia 3 g

>50 kg s dal§imi
Rizikovymi
faktormi pre
hepatotoxicitu

1g 100 ml 100 ml 3g

> 50 kg bez dalsich
Rizikovych faktorov 1g 100 ml 100 ml 449
pre hepatotoxicitu

* Pred¢asne narodené deti: nie su dostupné Gdaje o U¢innosti a bezpecnosti
pre pred¢asne narodené deti.

*+  Pacienti s niz§ou telesnou hmotnostou potrebuji mensie objemy.

%% Maximalna dennd davka: Maximéalna dennd ddvka uvedena v tabulke vyssie
je uréend pre pacientov, ktori nedostédvaju iné lieky s obsahom paracetamolu
a ddvka sa ma primerane upravit s ohladom na uzivanie takychto liekov.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce U¢€inky po registracii lieku je dolezité.
Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce Uc¢inky na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skigania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel.: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacgivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce U¢inky prispievate k ziskaniu dalSich
informacii o bezpec€nosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce u¢inky méZete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia
o registracii lieku. Kontaktné udaje najdete v tabul'ke nizsie.

Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Drzitel rozhodnutia o registrécii: Fresenius Kabi s.r.0., Ceska republika

Kontakt:

Fresenius Kabi, s.r.o., 0. z., Slovensko, Tomasikova 64, 831 04 Bratislava,
Slovenska republika, Email: safety@fresenius-kabi.cz,

Tel.: +421 232 101 621

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infzny roztok

Drzitel rozhodnutia o registracii: Noridem Enterprises Ltd., Cyprus

Kontakt:
Olikla s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy,
Ceska republika, Email: safety@olikla.cz, Tel.: +420 603 814 503

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvalenia tohoto
materidlu. Pri predpisovani lieku sa, prosim, riadte aktudlnym kategorizaénym
zoznamom a dostupnostou liekov.

Schvalené Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv verzia 1.0, 10/2024



