Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05334-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Paracetamol AGmed 10 mg/ml
infazny roztok
paracetamol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sau vas vyskytne akykolI'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol AGmed a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol AGmed

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SAINAEE I

1.  Co je Paracetamol AGmed a na &o sa pouZiva

Tento liek obsahuje liecivo paracetamol a je to analgetikum (liek proti bolesti) a antipyretikum (lieck
znizujuci horucku).

100 ml injek¢na liekovka je ur¢ena vyhradne pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou
hmotnostou viac ako 33 kg.

50 ml injek¢na liekovka je uréena pre novorodencov narodenych v termine, dojcata, batol'ata a deti s
telesnou hmotnost'ou nizSou alebo rovnou 33 kg.

Je indikovany kratkodobu liecbu stredne silnej bolesti, obzvlast’ po chirurgickych vykonoch, a
kratkodobu liecbu horucky.

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

Nepouzivajte Paracetamol AGmed

e  ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
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
Pocas liecby liekom Paracetamol AGmed 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,
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chronickym alkoholizmom, alebo ak uZzivate 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 mbzu zahfiiat’: zdvazné dychacie tazkosti s hlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Predtym, ako vam podaju Paracetamol AGmed, sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa vas

tvka cokolvek z nasledovného:

e ak mozete uzivat lieky proti bolesti ustami (peroralne), ¢o je odporucany spoésob podavania,

e ak trpite ochorenim pecCene alebo obliciek alebo nadmerne konzumujete alkohol,

e ak uzivate iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol,

e ak mate problémy s vyzivou (podvyziva, malnutricia) alebo dehydrataciou (nedostatkom tekutin v
tele),

e ak mate nedostatok enzymu glukéza-6-fosfat-dehydrogenazy. To je ochorenie krvi.

Iné lieky a Paracetamol AGmed

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tento liek mo6ze ovplyvnit’ iné lieky a byt ovplyvneny inymi

liekmi:

e iné lieky s obsahom paracetamolu alebo propacetamolu, preto neuzivajte viac ako odporucant
dennu davku (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Paracetamol AGmed®).
probenecid: mdze byt’ potrebna nizsia davka paracetamolu,
salicylamid: liek pouzivany na liecbu zapalu.

e lieky na riedenie krvi (antikoagulancia) uzivané ustami. Mo6ze byt potrebna dékladnejsia kontrola
ucinku tychto liekov, ktoré aktivuju pecenové enzymy: je potrebna prisna kontrola davky
paracetamolu, aby sa zabranilo poskodeniu pecene.

e flukloxacilin (antibiotikum): z dovodu zavazného rizika abnormality krvi a telesnych tekutin
(nazyvanej metabolicka acidéza s vysokou anionovou medzerou), ktora sa musi urychlene lie€it.

Paracetamol AGmed a alkohol
Pocas liecby tymto liekom obmedzte pitie alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam za¢nu podavat tento liek.

Tehotenstvo

Ak je to nevyhnutné, Paracetamol AGmed je mozné pouzit’ pocas tehotenstva. Mali by ste pouzivat’ ¢o
najniz§iu moznu davku, ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horucku, a pouzivat’ ju pocas najkratse;
moznej doby. Ak sa bolest’ a/alebo horii¢ka nezmierni, alebo ak potrebujete lick pouzivat’ Castejsie,
obrat’te sa na svojho lekara.

Dojcenie
Paracetamol AGmed je mozné podavat poc¢as doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Paracetamol AGmed obsahuje sodik

Informacie pre 50 a 100 ml injekéné liekovky:

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej injekénej liekovke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika. 50 ml injek¢na liekovka moze byt zriedena aj 0,9 % roztokom
chloridu sodného, ¢o sa ma vziat’ do uvahy.
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3.  Ako pouzivat’ Paracetamol AGmed

Na pouzite do zily (intravendzne pouzitie).

Tento liek vam poda zdravotnicky pracovnik prostrednictvom infuzie do jednej z vasich zil.
Dévku individudlne pre vas stanovi vas§ lekar na zdklade vasej telesnej hmotnosti a celkového
zdravotného stavu.

Minimalny interval medzi kaZzdym podanim musi byt’ najmenej 4 hodiny.

Pocas 24 hodin sa méZu podat’ najviac 4 davky.

Ak méte problémy s pecetiou alebo obli¢kami, lekar vam méze znizit' davku alebo prediZit’ interval
medzi podaniami.

Tento liek sa podava do zily poc¢as 15 minut.
Ak mate pocit, ze uCinok Paracetamolu AGmed je prilis silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak dostanete viac Paracetamolu AGmed, ako mate
Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze tento lick vam poda zdravotnicky pracovnik.
Lekar zabezpeci, aby ste nedostali davku vyssiu, ako sa odporica vo vasom pripade.

Predavkovanie Paracetamolom AGmed je potencialne smrtel'né kvoli nezvratnému poSkodeniu
pecene. Existuje riziko zavazného poskodenia pecene napriek tomu, Ze sa citite dobre.

Aby sa predislo poskodeniu pecene, je dolezité, aby vam poskytli lie¢bu ¢o najskor. Cim kratsi je
interval medzi podanim infuzie a zaciatkom lieCby protilatkou (¢o najmenej hodin ako je mozné), tym
vicsia je pravdepodobnost’, ze sa zabrani poskodeniu pecene.

Ak ste dostali prilis vela lieku, ihned” informujte lekéra, aj ked’ sa citite dobre. Je to preto, lebo prili§
vela paracetamolu moZze spdsobit’ oneskorené, zavazné poskodenie pecene.

Priznaky poskodenia pecene sa zvycajne objavuji po niekol'kych dioch.

V pripade predavkovania sa mozu objavit’ nasledovné priznaky v priebehu prvych 24 hodin:
nevolnost’, vracanie, anorexia (stratu chuti do jedla), bledost’ a bolest’ brucha.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZe spésobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

- malatnost’,

- pokles krvného tlaku,

- zmeny vo vysledkoch laboratornych testov (nezvycajne vysoké hladiny pecenovych enzymov
zistené pri vySetreniach krvi). Ak k tomu dojde, informujte svojho lekara, pretoze mozu byt’
potrebné pravidelné vySetrenia krvi.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b, vratane ojedinelych hlaseni):

- zavazna kozna vyrazka alebo alergicka reakcia. Okamzite preruste lieCbu a informujte svojho
lekara,

- hypersenzitivne reakcie (kozna vyrazka, zihl'avka, anafylakticky Sok),
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iné zmeny vo vysledkoch laboratornych testov, ktoré vyzadovali pravidelné vySetrenia krvi:
abnormalne nizke hladiny niektorych typov krvnych buniek (krvné dosti¢ky, biele krvinky), ktoré
mozu viest’ ku krvacaniu z nosa alebo d’asien. Ak sa toto vyskytne, informujte svojho lekara.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

- pripady zacervenania pokozky, navaly tepla, svrbenie,

- nezvycajne rychly srdcovy tep,

- pripady bolesti a palenia v mieste vpichu injekcie,

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

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. VedlajSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paracetamol AGmed

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento Paracetamol AGmed po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v chladnicke ani v
mraznicke.

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

Ve

Co Paracetamol AGmed obsahuje
- Liecivo je paracetamol. Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.
Jedna 50 ml injek¢nd liekovka obsahuje 500 mg paracetamolu.
Jedna 100 ml injekcna liekovka obsahuje 1 000 mg paracetamolu.
- Dalsie zlozky stii: monohydrat cysteinium-chloridu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydroxid sodny (na upravu pH), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Paracetamol AGmed a obsah balenia

50 ml a 100 ml injekéné liekovky z ¢ireho skla s brombutylovou zatkou a hlinikovym vieCkom.
Paracetamol AGmed je Ciry roztok.

Velkosti balenia: 1, 5, 10, 12, 20, 30, 40, 50, 60 a 100 injekcnych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii


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
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AGmed s.r.0., Brandlova 1243/8, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava, Ceska republika

Vyrobca
S.M. FARMACEUTICI S.r.l., Zona Industriale Tito Scalo, Tito Potenza 85050, Taliansko

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

Ceska republika Paracetamol AGmed 10 mg/ml

Slovenska republika Paracetamol AGmed 10 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Suhrn informacii o davkovani, riedent, podavani a podmienkach na uchovavanie infiizneho roztoku
Paracetamolu AGmed 10 mg/ml. Pre uplné informdcie o predpisovani lieku si pozrite Suhrn
charakteristickych viastnosti lieku.

Intraveno6zne pouZitie.

100 ml injek¢na liekovka je uréena vyhradne pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou
hmotnostou vy$sSou ako 33 kg.

50 ml injek¢na liekovka je uréena pre novorodencov narodenych v termine, dojcata, batolata a deti s
telesnou hmotnost'ou nizsou alebo rovnou 33 kg.

Rovnako, ako pri vSetkych infuznych roztokoch v sklenenych injekénych liekovkach, je nutné
pripomenut’, ze je potrebné starostlivé sledovanie, najmé ku koncu infuzie, bez ohl'adu na spdsob
podania. Toto sledovanie na konci infazie sa odporuca predovsetkym pri podavani infazie do
centralnej zily, aby sa zabranilo vzduchovej embolii.

Dévkovanie

Informacie pred pripravou davky

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

e V priebehu 24 hodin mozno podat najviac 4 davky.

e Roztok paracetamolu sa podava intraven6znou infiziou pocas 15 minut (pre d’al§ie informaécie,
pozri Cast’ ,,Spdsob podavania“ pod tabulkou s davkovanim).

e Zriedeny roztok sa ma vizudlne skontrolovat’ a nesmie sa pouzit,, ak je pritomna opalizacia,
vidite'né pevné Castice alebo zrazenina.

RIZIKO CHYB PRI MEDIKACII
Dbajte na to, aby nedoslo ku chybam v davkovani v dosledku zameny miligramov (mg) a
mililitrov (ml), ¢o by mohlo mat’ za nasledok prediavkovanie a smrt’ (pozri ¢ast’ SPC 4.2).

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

Telesna hmotnost’ | Davka na Objem na Maximalny Maximalna denna
pacienta jednotlivé jednotlivé podanie | objem davka***
podanie Paracetamolu
AGmed 10
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mg/ml na
jednotlivé
podanie podPa
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 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg bez
prekrocenia 2 g
>33 kgaz<50kg| 15mgkg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg bez
prekrocenia 3 g
> 50 kg s d’alSimi lg 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi
faktormi pre
hepatotoxicitu
> 50 kg bez lg 100 ml 100 ml 4g
d’alSich
rizikovych
faktorov pre
hepatotoxicitu

* PredC¢asne narodeni novorodenci: nie si dostupné ziadne idaje o bezpec¢nosti a i¢innosti u
predcasne narodenych novorodencov (pozri SPC, cast’ 5.2).

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

*** Maximalna denna davka: maximalna dennd déavka uvedend v tabulke vysSie je pre pacientov,
ktori neuzivaju iné lieky s obsahom paracetamolu. Ak pacienti také lieky uzivaju, je potrebné to
vziat’ do tivahy a davka sa ma zodpovedajiicim spdsobom upravit’.

Porucha funkcie obliciek:
Minimalny interval medzi jednotlivymi davkami u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma
upravit podl'a nasledujucej tabul’ky:

Klirens kreatininu Interval medzi davkami
> 50 ml/min 4 hodiny

10 — 50 ml/min 6 hodin

< 10 ml/min 8 hodin

Porucha funkcie pecene

U pacientov s chronickym alebo kompenzovanym aktivnym ochorenim pecene, hepatocelularnou
insuficienciou, chronickym alkoholizmom, chronickou malnutriciou (nizke zasoby glutationu v
peceni), dehydrataciou, Gilbertovym syndrémom, s telesnou hmotnostou nizsou ako 50 kg:
Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 3 g.

Liek je kontraindikovany u pacientov so zavaznou hepatocelularnou insuficienciou.

Sposob podavania

Pacienti s telesnou hmotnostou < 10 kg:

e Sklenena injek¢na liekovka Paracetamolu AGmed sa nema zavesit’ ako inflizia kvoli malému
objemu lieku, ktory ma byt’ tymto pacientom podany.

e Objem, ktory ma byt podany, sa mé odobrat’ z injekcnej liekovky a moze sa podat’ nezriedeny
alebo zriedeny (objem riedidla tvori jeden az devit’ dielov) v 0,9 % roztoku chloridu sodného
alebo v 5 % roztoku glukézy a ma sa podavat’ po dobu 15 minut.

e Zriedeny roztok pouzite do 4 hodin od jeho pripravy (vratane ¢asu podavania infuzie).
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e Na odmeranie davky primeranej pre telesnu hmotnost’ dietat'a a pozadované¢ho objemu lieku sa
ma pouzit’ 5 alebo 10 ml injekéna striekacka. Objem podany tejto vekovej skupine vSak nikdy
nesmie prekrocit’ 7,5 ml na jednotliva davku.

e Pouzivatel’ sa mé riadit’ pokynmi pre davkovanie, ktoré¢ st uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Na odobratie roztoku pouzite 0,8 mm ihlu (ihla s velkost'ou 21G) a zvislo prepichnite zatku v mieste,
ktoré je na to Specialne oznacené.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

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

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje riziko mikrobidlnej
kontamindcie, sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za cas pouzitelnosti a podmienky
uchovévania lieku po otvoreni pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel

Poznamka k pokynom pre maximalny ¢as pouzitel'nosti sterilnych liekov na humanne pouzitie po
prvom otvoreni alebo po rekonstiticii je uvedena nizsia.

50 ml injekené liekovky Paracetamolu AGmed mozno riedit’ v 0,9 % infiznom roztoku chloridu
sodného alebo v 5 % infuznom roztoku glukodzy az na jednu desatinu (jeden diel objemu Paracetamolu
AGmed do 9 dielov objemu riedidla).

Cas pouZitelnosti po zriedeni

50 ml injekené liekovky Paracetamolu AGmed zriedené 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo 5 %
roztokom gluk6zy sa maju pouzit’ okamzite.

Ak sa vSak roztok nepouzite ihned’, neuchovavajte ho dlhsie ako 4 hodiny (vratane trvania infazie).

Zriedeny/rekonstituovany roztok: uchovavajte pri teplote do 30 ° C.



