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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
infuzny roztok
paracetamol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e  Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol B. Braun a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paracetamol B. Braun
Ako pouzivat’ Paracetamol B. Braun

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol B. Braun

Obsah balenia a dalsie informécie

ISR .

1. Co je Paracetamol B. Braun a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je analgetikum (liek proti bolesti) a antipyretikum (lick znizujaci hortacku).

Je uréeny na
e kratkodobu liecbu stredne silnej bolesti, obzvlast’ po chirurgickych vykonoch,
e kratkodobu liecbu horucky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paracetamol B. Braun

Nepouzivajte Paracetamol B. Braun

e ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

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

e  ak trpite zavaznym ochorenim pecene.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Paracetamol B. Braun, obrat'te sa na svojho lekara.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Paracetamolu B. Braun

e  ak trpite ochorenim pecene alebo zavaznym ochorenim oblic¢iek alebo dlhodobo nadmerne
konzumujete alkohol,

e ak uzivate in¢ lieky, ktoré obsahuju paracetamol. V takomto pripade vam lekar upravi davku.

e  ak trpite problémami s vyzivou (podvyziva, malnutricia) alebo dehydrataciou (nedostatkom
tekutin v tele),

e ak trpite geneticky sposobenou poruchou enzymu glukozy-6-fosfat-dehydrogenazy (favizmus).

Pred liecbou informujte svojho lekara, ak sa Vas tyka niektory z vyssie uvedenych stavov.
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Pocas liecby Paracetamolom B. Braun ihned’ informujte svojho lekara, ak mate zavazné ochorenia,
vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek 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 metabolicka acidoza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival
dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky
metabolickej acidozy mozu zahimat: zavazné dychacie t'azkosti s hlbokym rychlym dychanim,
ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Neodporuéa sa predizené alebo ¢asté pouZivanie paracetamolu. Tento liek mé byt pouzivany iba
v pripadoch, kym nie ste schopny opét’ prijat’ vhodny liek proti bolesti ustami.

Vas lekar zabezpeci, aby ste nedostali davku vyssiu, ako sa odporuc¢a. Mohlo by to spdsobit’ zdvazné
poskodenie pecene.

Iné lieky a Paracetamol B. Braun
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to dolezité obzvlast, ak uzivate:

e liek s nazvom probenecid (liek na lieGbu dny): mozZe byt’ potrebné znizit' davku paracetamolu,

e licky proti bolesti obsahujtice salicylamid: moze byt’ potrebné upravit’ davku,

e lieky aktivujiice peceriové enzymy: je potrebna prisna kontrola davky paracetamolu, aby ste
zabranili poskodeniu pecene,

e akékol'vek lieky na riedenie krvi (antikoagulancia): moze byt’ potrebna dokladnejsia kontrola
ucinku tychto liekov,

e flukloxacilin (antibiotikum), z dovodu zavazného rizika abnormality krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka acidoza), ktora sa musi urychlene lie¢it’ (pozri Cast’ 2).

Tento liek obsahuje paracetamol a je potrebné to zohl'adnit, ak uzivate iné lieky obsahujiice
paracetamol alebo propacetamol, aby ste zabranili predavkovaniu (pozri ¢ast’ 3).

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

e  Tehotenstvo

AKk je to nevyhnutné, Paracetamol B. Braun je mozné pouzit’ pocas tehotenstva. PouZivajte najnizsiu
moznu davku, ktord zmierni vasu bolest’ a/alebo horticku, a pouZzivajte ju pocas najkratSej mozne;j
doby. Ak sa bolest’ a/alebo horacka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obrat'te sa na
svojho lekara.

e Dojcenie
Paracetamol B. Braun je mozné podavat’ po¢as doj¢enia.

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

Odporucana davka je:

Davku individualne pre vas stanovi vas lekar na zdaklade vasej telesnej hmotnosti a celkovej kondicie.
Sposob podavania

Tento liek vam poda lekar prostrednictvom kvapkania do Zzily (intravendzne pouzitie). Tato infuzia
zvycajne trva priblizne 15 minat. Pocas podéavania infizie a hlavne na konci infuzie budete starostlivo
sledovany.

Ak mate pocit, ze uc¢inok infazneho roztoku Paracetamolu B. Braun je prili§ silny alebo prili§ slaby,
povedzte to svojmu lekarovi.

Ak dostanete viac Paracetamolu B. Braun, ako mate
Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze tento lick vam poda zdravotnicky odbornik.
Vas lekar zabezpeci, aby ste nedostali davku vyssiu, ako sa odporuca.

V pripade predavkovania sa priznaky obvykle objavia v priebehu prvych 24 hodin po podani
a zahfiaju: pocit na vracanie, vracanie, anorexiu (stratu chuti do jedla), bledost’ a bolest’ brucha. Tieto
symptomy mdzu odrazat’ poskodenie pecene.

Ak si myslite, Ze ste dostali viac lieku, ako ste mali, okamzite informujte lekara. V pripade
predavkovania je potrebné okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc aj v pripade, ak sa citite dobre, aby ste
sa vyhli riziku zavazného a nezvratného poskodenia pecene. V pripade potreby vam méze byt podana
protilatka.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedPajSie ucinky moZu byt’ zavazné. Ak sa niektoré z nich vyskytnu, preruste
podavanie Paracetamolu B. Braun a okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc:

VePmi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 osob)

e alergické reakcie roznej zavaznosti, od koznych reakcii, ako napriklad zihl'avka, az po alergicky
Sok,

e  zavazné kozné reakcie,

e mdzu sa vyskytnit abnormalne nizke hladiny niektorych typov krvnych buniek (krvné dosticky,
biele krvinky).

DalSie vedlajSie u¢inky zahinajua:

Zriedkavé (postihuji menej ako 1z 1 000 osdb)

e zmeny vo vysledkoch laboratérnych testov: abnormalne vysoké hladiny pecenovych enzymov
zistené pocas vySetrenia krvi,

e pokles krvného tlaku,

e celkova nevolnost’.
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

e zaCervenanie pokozky, navaly tepla alebo svrbenie,

e nezvycajne rychly srdcovy tep,

e zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit’ kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka acidoza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajtcich paracetamol (pozri Cast’ 2).

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

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Paracetamol B. Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Obal uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Paracetamol B. Braun obsahuje

Liecdivo je paracetamol.

Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.

Kazda 10 ml ampulka obsahuje 100 mg paracetamolu.
Kazda 50 ml fl'asa obsahuje 500 mg paracetamolu.
Kazda 100 ml flasa obsahuje 1 000 mg paracetamolu.

Dalgie zlozky su:
Manitol, dihydrat citratu sodného, kyselina octova 'adova (k uprave pH), voda na injekcie.

AKo vyzera Paracetamol B. Braun inflizny roztok a obsah balenia

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml, infuzny roztok, je ¢iry a bezfarebny az jemne ruzovkasto-oranzovy
roztok. Posudenie farby sa moze lisit.

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml sa dodava Vv plastovych fl'asiach s objemom 50 ml a 100 ml alebo
v plastovej ampulke s objemom 10 ml.

Velkosti balenia: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
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

Vyrobca
B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona), Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru
a Vv Spojenom kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Nemecko

Belgicko

Bulharsko, Ceska republika, Estonsko,
Finsko, Franctuzsko, Holandsko, Luxembursko,
Portugalsko, Slovensko, Svédsko, Taliansko

frsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko), Malta

Lotyssko

Litva
Dansko, Norsko, Pol'sko

Rumunsko
Slovinsko

Spanielsko

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml Infusionslosung

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solution for
infusion, oplossing voor infusie, Infusionslosung

Paracetamol B. Braun 10 mg/mi

Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml skidums
inflizijam

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzinis tirpalas
Paracetamol B. Braun

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie
perfuzabila

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml raztopina za
infundiranje

Paracetamol B.Braun 10 mg/ml solucion para
perfusion EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.

DalSie zdroje informacii
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Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
liec¢iv (www.sukl.sk).

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie

e 100 ml polyetylénova fPasa je uréena pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou
hmotnostou vyssou ako 33 kg.
50 ml polyetylénova fPasa je uréena pre batol'ata a deti s hmotnostou od 10 kg do 33 kg.

e 10 ml polyetylénova ampulka je urc¢ena pre donosenych novorodencov, dojc¢ata a batol'ata
s hmotnost’ou niz$ou ako 10 kg.

Objem, ktory sa ma podat’, nesmie prekrocit’ stanoveni davku. Ak je to mozné, zvoleny objem
pred podanim rozpustite vo vhodnom infiznom roztoku (pozri niz$ie ¢ast’,,Sposob podavania
a riedenie*) alebo pouzite infuznu pumpu.

RIZIKO CHYB PRI MEDIKACII
Davajte pozor, aby sa zabranilo chybam v davkovani pri zamene miligramov (mg) a mililitrov (ml),
ktoré by mohli mat’ za nasledok predavkovanie a smrt’.

Neodporuca sa predlzené alebo Casté pouzivanie. Odportaca sa zac¢at’ vhodnu peroralnu analgeticka
lie¢bu, hned’ ako je tento spdsob podania mozny.

Davkovanie na zaklade hmotnosti pacienta (pozrite v nasledovnej tabul’ke)

10 ml ampulka

Hmotnost’ Davka urcena na Objem uréeny na | Maximalny Maximéalna denna
pacienta podanie podanie objem davka**
Paracetamolu
B. Braun

(10 mg/ml) na
jedno podanie
na zaklade
hornych
hmotnostnych
limitov
skupiny
(ml)***

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

50 ml fP’asa

Hmotnost’ Davka urcena na Objem uréeny na | Maximalny Maximalna denna
pacienta podanie podanie objem davka**
Paracetamolu
B. Braun

(10 mg/ml) na
jedno podanie
na zaklade
hornych
hmotnostnych
limitov
skupiny
(m|)***
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y 60 mg/kg
>10kgaz 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml Nesmiete prekro¢it’
<33 kg 24

100 ml flasa
Hmotnost Davka Objem urcéeny na | Maximalny Maximalna denna
pacienta urcena na podanie | podanie objem davka**
Paracetamolu
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 prekro€it’
39
> 50 kg 1g 100 ml 100 ml 39
s d’alSimi
rizikovymi
faktormi
hepatotoxicity
>50kgabez |19 100 ml 100 ml 49
d’alsich
rizikovych
faktorov
hepatotoxicity

*PredCasne narodeni novorodenci:
Nie st dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti u predc¢asne narodenych novorodencov.

** Maximalna dennd davka:
Maximalna denna davka uvedend 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 zavaznou renalnou insuficienciou (klirens kreatininu
< 30 ml/min) sa odportca znizit' davku a predlzit’ minimalne intervaly medzi jednotlivymi podaniami

na 6 hodin.

Dospeli s hepatocelularnou insuficienciou, chronickym alkoholizmom, chronickou malnutriciou (nizka

rezerva glutationu v peceni), dehydrataciou:
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Maximalna denné davka nesmie prekrocit’ 3 g (pozri Cast’,,Upozornenia a opatrenia“).

Spésob poddvania a riedenie

Paracetamol B. Braun mozno riedit’ v 9 mg/ml (0,9 %) infznom roztoku chloridu sodného alebo
v 50 mg/ml (5 %) infaznom roztoku glukozy, alebo v kombinacii oboch roztokov, az do pomeru
1:10 (jeden objem Paracetamolu B. Braun do 9 objemov diluentu).

Len na jednorazové pouzitie. Liek pouzite ihned’ po otvoreni. Nepouzity roztok znehodnot'te.

Podobne ako u vsetkych infiznych roztokov v obaloch so vzduchovym priestorom vo vntri, treba
pripomenut’, ze starostlivé sledovanie je potrebné najmé ku koncu infuzie, bez ohl'adu na cestu
podania. Toto sledovanie na konci infuzie sa pouZziva predovsetkym pri centralnom spdsobe podavania
inflzie, aby sa zabranilo vzduchovej embdlii.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni
Inftiziu zaénite podavat’ okamzite po pripojeni obalu k infiiznej stiprave.

Cas pouzitelnosti po zriedeni
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani (vratane trvania infizie) bola preukazana pocas 48 hodin
pri teplote 23 °C .

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

Pred podanim ma byt liek vizualne skontrolovany, ¢i neobsahuje Castice alebo nezmenil farbu.
Pouzivajte len ak je roztok ¢iry, bezfarebny alebo jemne ruzovkasto-oranzovy (postdenie farby sa
moze 1isit) a ak obal ani jeho uzaver nie su poskodené.



