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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

inflzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Jeden ml infazneho roztoku obsahuje 10 mg paracetamolu.
Kazda 10 ml ampulka obsahuje 100 mg paracetamolu.

Kazda 50 ml flasa obsahuje 500 mg paracetamolu.

Kazda 100 ml flasa obsahuje 1 000 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infizny roztok.
Roztok je ¢iry a bezfarebny az jemne ruzovkasto-oranzovy. Postidenie farby sa moze lisit’.
Teoreticka osmolarita 305 mOsmol/I
pH 45-55
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Paracetamol B. Braun je indikovany na:
e kratkodobu lie¢bu stredne silnej bolesti, obzvlast’ po chirurgickych vykonoch,
e kratkodobu lie¢bu horacky,
ked je intravenozne podanie klinicky odovodnené naliehavou potrebou zmiernit’ bolest’ alebo horucku
a/alebo ked’ iné cesta podania nie je mozna.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
100 ml fTasa je uréena pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost’ou vyssou ako 33 kg.

50 ml fTasa je urCena pre batolata a deti s hmotnost'ou od 10 kg do 33 kg.

10 ml ampulka je uréena pre donosenych novorodencov, dojcata a batol'ata s hmotnost'ou nizSou ako
10 Kkg.

Déavkovanie

Davka, ktora sa ma podat’ a vel’kost’ pouZitej f’ase zavisia vyhradne od hmotnosti pacienta.
Objem, ktory sa ma podat’, nesmie prekro¢it’ stanovenu davku. AK je to mozZné, zvoleny objem
pred podanim rozpustite vo vhodnom infiiznom roztoku (pozri ¢ast’ 6.6) alebo pouzite infliiznu
pumpu.
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Davkovanie na zaklade hmotnosti pacienta (pozrite v nasledovnej tabul’ke)

10 ml ampulka
Hmotnost’ Davka uréenana | Objem uréeny | Maximalny objem Maximalna
pacienta podanie na podanie Paracetamolu denna davka**
B. Braun
(20 mg/ml) na jedno
podanie na zaklade
hornych
hmotnostnych
limitov skupiny
(m|)***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5ml 30 mg/kg
50 ml fPasa
Hmotnost’ Davka uréena na | Objem uréeny | Maximalny objem Maximalna
pacienta podanie na podanie Paracetamolu denna davka**
B. Braun
(20 mg/ml) na jedno
podanie na zaklade
hornych
hmotnostnych
limitov skupiny
(ml)***
> 10 kg az 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 mi 60 mg/kg
<33 kg Nesmiete
prekrocit’ 2 g
100 ml fPasa
Hmotnost’ Davka Objem uréeny | Maximalny objem Maximalna
pacienta urcena na podanie | na podanie Paracetamolu denni davka**
B. Braun
(10 mg/ml) na jedno
podanie na zaklade
hornych
hmotnostnych
limitov skupiny
(ml)***
>33 kg az 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
<50 kg Nesmiete
prekroCit' 3 g
> 50 kg 1lg 100 ml 100 ml 39
s d’al§imi
rizikovymi
faktormi
hepatotoxicity
> 50 kg a bez 1lg 100 ml 100 ml 49
dalsich
rizikovych
faktorov
hepatotoxicity

* Pred¢asne narodeni novorodenci:
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Nie su dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti u predcasne narodenych novorodencov (pozri aj ¢ast’
5.2).

** Maximalna denna davka:

Maximdlna denné davka uvedena v tabul’kach vysSie je pre pacientov, ktori nedostavaju iné lieky

s obsahom paracetamolu a je potrebné ju upravit’ po zohl'adneni mnozstva paracetamolu u takychto
liekov.

*** Pacienti s nizSou hmotnost'ou budu vyzadovat’ mensie objemy.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt najmenej 4 hodiny.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou
musi byt najmenej 6 hodin.

V priebehu 24 hodin mozno podat’ max. 4 davky.

Zavazna renalna insuficiencia:

Pri podani paracetamolu pacientom so zdvaznou renalnou insuficienciou (klirens kreatininu

< 30 ml/min) sa odportiéa znizit' davku a predizit minimalne intervaly medzi jednotlivymi podaniami
na 6 hodin (pozri ¢ast’ 5.2).

Dospeli s hepatocelularnou insuficienciou, chronickym alkoholizmom, chronickou malnutriciou
(nizka rezerva glutatiéonu v peceni), dehydrataciou:
Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 3 000 mg (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Pri predpisovani a podavani Paracetamolu B. Braun bud’te opatrni, aby sa zabranilo chybam

v davkovani kvoli zamene miligramov (mg) a mililitrov (ml), ktora by mohla mat’ za nasledok
predavkovanie a smrt’. Je potrebné dbat’ na zabezpecenie spravne stanovenej (nahlasenej) a vydanej
davky. Pri predpisovani receptov uvadzajte celkova davku v mg i celkovi objemovtl davku. Dbajte na
presnu pripravu, aby davka bola spravne odmerand a aj spravne podana.

Intraven6zne pouZitie.
Roztok paracetamolu sa podava ako 15 minutova intravendzna infuzia.

Pacienti s hmotnost'ou < 10 kqg:

e Podavany objem je potrebné natiahnut’ z ampulky a riedit’ v 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu
sodného alebo v 50 mg/ml (5 %) roztoku glukozy alebo v kombinacii oboch roztokov, az do
pomeru 1:10 (jeden objem Paracetamolu B. Braun do 9 objemov diluentu) a podavat’ po dobu
15 minat. Pozri aj ¢ast’ 6.6.

e Na odmeranie davky sa ma pouzit’ vhodna 5 alebo 10 ml injekéna striekacka, v zavislosti od
hmotnosti diet'at’a a pozadovaného objemu. Objem by v§ak nemal nikdy prekro¢it’ 7,5 ml na jednu
davku.

e Pouzivatel’ ma nahliadnut’ do informaécii o lieku, kde s uvedené pokyny pre davkovanie.

Paracetamol B. Braun sa moze riedit’ roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom
glukézy 50 mg/ml (5 %) alebo v kombinacii oboch roztokov, az do pomeru 1:10 (jeden objem
Paracetamolu B. Braun do 9 objemov diluentu). V takomto pripade nariedeny roztok pouzite do
jednej hodiny od jeho pripravy (vratane doby potrebnej na podanie infuzie).

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
Len na jednorazové pouzitie. NepouZity roztok znehodnot'te.
Pred podanim ma byt liek vizualne skontrolovany, ¢i neobsahuje castice alebo nezmenil farbu.

Pouzivajte len ak je roztok Ciry, bezfarebny alebo jemne ruZovkasto-oranzovy (postdenie farby sa
moze 1isit)) a ak obal ani jeho uzaver nie su poskodené.
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Tak ako u vSetkych infiznych roztokov dostupnych v obaloch so vzduchovym priestorom vo vntri,
je dobré si zapamétat’, Ze je potrebné starostlivé monitorovanie predovsetkym na konci infazie, bez
ohl'adu na spdsob podavania. Toto monitorovanie na konci infuzie sa pouziva predovsetkym pri
centralnom sposobe podavania infuzie, aby sa zabranilo vzduchovej embolii.

4.3 Kontraindikacie
° Precitlivenost’ na paracetamol, propacetamolium-chlorid (proliec¢ivo paracetamolu) alebo na
ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

° Pripady zévaznej hepatocelularnej insuficiencie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

RIZIKO CHYB PRI MEDIKACII
Dévajte pozor, aby sa zabranilo chybam v davkovani pri zdmene miligramov (mg) a mililitrov (ml),
ktoré by mohli mat’ za nasledok preddvkovanie a smrt’ (pozri Cast 4.2).

Neodporuéa sa predizené alebo ¢asté pouZivanie. Odportiéa sa za¢at’ vhodnu peroralnu analgeticku
liecbu hned’ ako je tento spdsob podania mozny.

Aby sa zabranilo riziku predavkovania, je potrebné zistit,, ¢i iné podavané lieky neobsahuju
paracetamol alebo propacetamol. Je mozné, ze davku bude potrebné upravit’ (pozri ¢ast’ 4.2).

Davky vyssie ako odporti¢ané moézu sposobit’ vel'mi zavazné posSkodenie pecene. Prvé klinické
znamky a symptomy poskodenia pecene (vratane fulminantnej hepatitidy, hepatalneho zlyhania,
cholestatickej hepatitidy, cytolytickej hepatitidy) sa obvykle prejavia po dvoch diioch podavania lieku
a najvyssia intenzita sa dosiahne zvyc¢ajne po 4 - 6 dinoch liecby. Antidotum sa musi podat’ ¢o najskor
(pozri Cast’ 4.9).

Podanie paracetamolu je potrebné starostlivo zvazit’ v tychto pripadoch:

hepatocelularna insuficiencia,

tazka renalna insuficiencia (klirens kreatininu < 30 ml/min) (pozri ¢asti 4.2 a 5.2),

chronicky alkoholizmus,

chronick4 malnutricia (nizka rezerva glutationu v peceni),

dehydratacia,

U pacientov trpiacich geneticky sposobenym nedostatkom G-6-PD (favizmus) je mozny vyskyt
hemolytickej anémie z dovodu zniZzeného prisunu glutationu po podani paracetamolu.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou (High anion gap
metabolic acidosis, HAGMA) v désledku pyroglutamovej acidozy u pacientov so zavaznym
ochorenim, ako je zavazna porucha funkcie obliciek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo
inymi zdrojmi nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lieceni
paracetamolom dlhodobo v terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak
vznikne podozrenie na HAGMA v désledku pyroglutamovej acidozy, odporaca sa okamzité
prerusenie lieCbyy paracetamolom a starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v moci
moze byt uzitocné na identifikaciu pyroglutdmovej acidozy, ako zakladnej priciny HAGMA

u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

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

4.5 Liekové a iné interakcie
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° Probenecid spdsobuje takmer dvojnasobné znizenie klirensu paracetamolu inhibiciou jeho
konjugacie s kyselinou glukurénovou. Redukcia davky paracetamolu sa pri sibeZznom podavani
S probenecidom musi zvazit'.

° Salicylamid méze predizit’ elimina¢ny poléas paracetamolu.
) Zvysenu pozornost’ vyzaduje subezné podavanie latok indukujicich enzymy (pozri Cast’ 4.9).
° Stbezné podéavanie paracetamolu (4 000 mg denne najmenej pocas 4 dni) s peroralnymi

antikoagulanciami méze spdsobit’ malé zmeny hodndt INR (International Normalization
Ratio — sluziaci k vyjadreniu hodnoty Quickovho testu). V tomto pripade je potrebné Castejsie
monitorovat’ hodnoty INR pocas trvania subezného podavania a rovnako aj 1 tyzden po
ukonceni terapie paracetamolom.

° Pri stibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze sibezné
uzivanie je spojené S Vysokou metabolickou acidozou s vVysokou aniénovou medzerou
v dosledku pyroglutamovej acidozy, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo tdajov od tehotnych Zien nepoukazuje na malformacnu ani feto/neonatalnu toxicitu.
Epidemiologické studie tykajlice sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero

poskytuju nepresvedcivé vysledky.

Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouZzivat’ pocas tehotenstva, ma sa vSak pouzivat
V najnizsej ucinnej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizsej moznej frekvencii davkovania.

Dojcenie

Po perordlnom podani sa paracetamol vylucuje v nepatrnom mnozstve do materského mlieka.
U dojéenych deti neboli zaznamenané neziaduce ucinky. Paracetamol B. Braun je preto mozné
podavat’ dojc¢iacim Zenam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Podobne ako u ostatnych liekov obsahujucich paracetamol su neziaduce u¢inky zriedkavé
(>1/10 000 az < 1/1 000) alebo vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). Tieto st uvedené niZSie:

Trieda organovych | Zriedkavé Vel'mi zriedkavé Nezname (nedaju sa

systémov (>1/10 000 az (< 1/10 000) odhadnut’ z dostupnych
< 1/1 000) udajov)

Poruchy krvi — Trombocytopénia, —

a lymfatického Leukopénia,

systemu Neutropénia

Poruchy imunitného | — Reakcia precitlivenosti | —

systému 1,3)

Poruchy metabolizmu Metabolicka acidoza

a vyzivy s vysokou aniénovou

medzerou
Poruchy srdca — — Tachykardia (2)

a srdcovej cinnosti

Poruchy ciev Hypotenzia — Zacervenanie (2)
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Poruchy pecene Zvysené hladiny — —
a zlcovych ciest pecenovych
transaminaz
Poruchy koze — —Zavazné kozné Svrbenie (2),
a podkozného tkaniva reakcie (3) Erytém (2)
Celkové poruchy Celkova nevolnost’ | — —
a reakcie v mieste
podania

(1) Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady reakcii precitlivenosti vyzadujuce prerusenie liecby
v rozsahu od jednoduchych koznych vyrazok alebo zihl'avky po anafylakticky Sok.

(2) Ojedinelé pripady

(3) Boli hlasené velmi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii

Opis vybranych neziaducich reakcii

Metabolicka acidoza s vysokou anidnovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajucich paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej
acidozy s vysokou anionovou medzerou v désledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutamova aciddza sa méze vyskytnut’ v désledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Pocas klinickych §tadii boli hlasené ¢asté neziaduce reakcie v mieste podania injekcie (bolest’ a pocit
palenia).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Poskodenie pecene (vratane fulminantnej hepatitidy, hepatalneho zlyhania, cholestatickej hepatitidy,

cytolytickej hepatitidy) predstavuje riziko hlavne u star§ich pacientov, u malych deti, u pacientov
s ochorenim pecene, chronickym alkoholizmom, u pacientov s chronickou malnutriciou a U pacientov
uzivajucich induktory enzymov. V tychto pripadoch sa predavkovanie méze skoncit’ fatalne.

Priznaky sa obvykle objavia v priebehu prvych 24 hodin po podani a zahffiaju: nauzeu, vracanie,
anorexiu, bledost” a bolesti brucha. Okamzité mimoriadne opatrenia st nutné v pripade predavkovania
paracetamolom, aj ked’ sa priznaky neprejavia.

Pri predavkovani paracetamolom jednorazovou davkou 7,5 g a viac u dospelych alebo po podani
jednorazovej davky 140 mg/kg detom dochadza k cytolyze pecenovych buniek, ktora indukuje ich
uplnu ireverzibilnu nekrézu s nasledkom hepatocelularnej insuficiencie, metabolickej acidozy

a encefalopatie, ktora moze viest’ ku kome a smrti. Subezne dochadza k zvyseniu hladiny pecenovych
transaminaz (AST, ALT), laktatdehydrogenazy a bilirubinu spolu s pozorovanym poklesom hladiny
protrombinu, ktoré sa mézu objavit’ v intervale 12 - 48 hodin po podani. Klinické prejavy poskodenia
pecene sa zvycajne prejavia po 2 diloch a maximum dosahuju po 4 - 6 dioch.

Liecba
Okamzita hospitalizacia.


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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Po predavkovani paracetamolom a pred naslednym zacatim terapie je nevyhnutné ¢o najskor odobrat’
krv na stanovenie koncentracie paracetamolu v plazme.

Liecba zahina podavanie antidota N-acetylcysteinu (NAC) intravendzne alebo peroralne, ak je mozné
do 10 hodin. Hoci NAC ma protektivny uéinok pri podani aj po viac ako 10 hodinach, liecba sa

V tychto pripadoch predlzuje.

Symptomaticka liecba.

Pecenové testy musia byt’ urobené pred zacatim liecby a opakované kazdych 24 hodin. U vécSiny
pripadov dochadza k navratu peceniovych transaminaz na normalnu hodnotu pocas 1 az 2 tyzdiov
vratane plnej obnovy pecetiovych funkcii. U vel'mi tazkych pripadov v§ak moze byt potrebna
transplantacia pecene.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetikd, iné¢ analgetika a antipyretikd, anilidy, ATC kod: NO2BEO1
Mechanizmus t¢inku

Presny mechanizmus pdsobenia analgetickych a antipyretickych vlastnosti paracetamolu este nie je
znamy; moze zahinhat’ centralne, ale aj periférne pdsobenie.

Farmakodynamické ucinky

Nastup ul'avy od bolesti mozno oc¢akavat’ do 5 az 10 minut po zacati podavania Paracetamolu

B. Braun. Maximalny analgeticky ucinok sa dosiahne asi za 1 hodinu a u¢inok pretrvava obvykle 4-
6 hodin.

Paracetamol B. Braun znizuje hortcku do 30 mintit od zaciatku podavania infzie a antipyreticky
efekt pretrvava najmenej 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospeli

Absorpcia

Farmakokinetika paracetamolu je linearna az do jednotlivej davky 2 g a po opakovanom podéavani
pocas 24 hodin.

Biologicka dostupnost’ paracetamolu po infazii 500 mg a 1 g Paracetamolu B. Braun je takmer
rovnaka ako po podani infuzie 1 g a 2 g propacetamolu (obsahujuci 500 mg, resp. 1 g paracetamolu).
Maximalna plazmaticka koncentracia paracetamolu (Cmax) pozorovana na konci 15 mintitovej
intravendznej infazie 500 mg a 1 g Paracetamolu B. Braun je asi 15 pg/ml, resp. 30 pug/ml.

Distribucia

Distribu¢ny objem paracetamolu je priblizne 1 I/kg.

Paracetamol sa neviaze vyrazne na bielkoviny krvnej plazmy.

Signifikantné koncentrécie paracetamolu (cca 1,5 pg/ml) v cerebrospinalnom moku boli zaznamenané
v a po 20. mintte po podani infizie 1 g paracetamolu.

Biotransformacia

Paracetamol sa metabolizuje predovsetkym v peceni dvoma hlavnymi metabolickymi cestami:
konjugaciou s kyselinou glukurénovou a konjugaciou s kyselinou sirovou. Druhy sposob je v davkach
prevySujucich terapeutické davky rychlo saturovatelny. Malé mnozstvo (menej ako 4 %) je
metabolizované cytochromom P450 na reaktivny medziprodukt (N-acetylbenzochindnimin), ktory je
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za normalnych podmienok uzivania lieku rychlo detoxikovany redukovanym glutationom a potom po
konjugacii s cysteinom a kyselinou merkapturovou vylu¢ovany mo¢om. Pocas tazkého
predavkovania je vS§ak mnozstvo tohto toxického metabolitu zvySené.

Elimindcia

Metabolity paracetamolu su vylu¢ované predovietkym mocom. 90 % podanej davky sa vyluci pocas
24 hodin vo forme konjugovanych glukuronidov (60 — 80 %) a konjugovanych sulfatov (20 — 30 %).
Menej ako 5 % sa vyluci v nezmenenej forme. Eliminacny plazmaticky polcas je priblizne 2,7 hodin
a celkovy klirens je 18 I/h.

Novorodenci, dojéata a deti

Farmakokinetické parametre paracetamolu pozorované u dojciat a deti si podobné ako parametre
pozorované u dospelych, okrem plazmatického pol€asu, ktory je mierne kratsi (1,5 az 2 h) ako

u dospelych. U novorodencov je plazmaticky polcas dlhsi ako u dojciat, t. j. priblizne 3,5 hodiny.
Novorodenci, dojéata a deti vo veku do 10 rokov vylucuji vyrazne menej konjugatov glukuronidu
a viac konjugatov sulfatu ako dospely.

Tabul’ka — Farmakokinetické hodnoty podl'a veku (Standardizovany klirens, *CLsw/Fora (1xh™x70 kg
D)

Vek Hmotnost’ (kg) CLsta/Foral (Ixh™1x70 kg™)
40 tyzdnov po pocati 3,3 59
3 mesiace po narodeni 6 8,8
6 mesiacov po narodeni 7,5 11,1
1 rok po narodeni 10 13,6
2 roky po narodeni 12 15,6
5 rokov po narodeni 20 16,3
8 rokov po narodeni 25 16,3

* CLsw je odhad populacie pre CL

Osobitné skupiny pacientov:

Renalna insuficiencia:

Pri vaznej poruche funkcie obliciek (klirens kreatininu 10 - 30 ml/min) je eliminacia paracetamolu
mierne oneskorend, elimina¢ny polcas sa pohybuje od 2 do 5,3 hodin. Konjugaty kyseliny
glukurénovej a sirovej st eliminované u 0sob s tazkym rendlnym poskodenim 3-krat pomalSie nez
u zdravych jedincov. Preto sa odporaca u tychto pacientov (klirens kreatininu < 30 ml/min) predizit
minimalny interval medzi jednotlivymi davkami na 6 hodin (pozri ast’ 4.2).

Starsi pacienti:
Farmakokinetika a metabolizmus paracetamolu sa u star$ich jedincov nemeni. V tejto skupine nie je
potrebna Gprava davkovania.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje neukazuju ziadne Specialne nebezpecenstvo pre 'udi, okrem informacii uvedenych
v ostatnych Castiach Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Stadie lokalnej tolerancie paracetamolu uskuto¢nené na potkanoch a kralikoch ukazuja dobra
toleranciu. Testy uskuto¢nené na morcatach nepreukazali oneskorent kontaktni hypersenzitivitu.

Nie su k dispozicii konvencné Stidie, v ktorych sa pouzivaji v sicasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol

Dihydrat citratu sodného

Kyselina octova l'adova (k tiprave pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Paracetamol B. Braun sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorené
2 roky

Po prvom otvoreni
Infiziu zacnite podavat’ okamzite po pripojeni obalu k infiznej stiprave.

Po zriedent
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani (vratane trvania infuzie) v roztokoch uvedenych

Vv Casti 6.6 bola preukazana pocas 48 hodin pri teplote 23 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po otvoreni. Ak sa nepouzije okamzZite, je za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Obal uchovavajte vo vonkaj$ej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni a po zriedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flase z polyetylénu s nizkou hustotou, objem: 50 ml, 100 ml
Ampulka z polyetylénu s nizkou hustotou, objem: 10 ml

Velkost’ balenia: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
Paracetamol B. Braun mozno riedit’ v 9 mg/ml (0,9 %) infGznom roztoku chloridu sodného alebo

v 50 mg/ml (5 %) infGznom roztoku glukézy alebo v kombinacii oboch roztokov az do pomeru 1:10.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni, pozri ¢ast’ 6.3.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Nemecko

Postova adresa:
B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: + 49 5661 71-0
Fax: + 49 5661 71-4567

8. REGISTRACNE CiSLO

07/0159/12-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 21. marec 2012
Déatum posledného predlzenia registracie: 7. marec 2018
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