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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Paracetamol AGmed 10 mg/ml
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.
Jedna 50 ml injek¢nd liekovka obsahuje 500 mg paracetamolu.
Jedna 100 ml injek¢na liekovka obsahuje 1 000 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.

Ciry roztok.

pH: 5,0 - 6,0.

Osmolalita: 285-320 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Paracetamol AGmed je indikovany na kratkodobt1 liecbu stredne zavaznej bolesti, hlavne po
chirurgickych zakrokoch a kratkodobu liecbu hortacky, ked’ je intravenozne podanie klinicky
odovodnené naliehavou potrebou zmiernit’ bolest’ alebo horucku a/alebo ked’ iné cesty podania nie
st moZné.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
100 ml injek¢na liekovka je uré¢ena vyhradne pre dospelych, dospievajicich a deti s telesnou
hmotnostou vy$Sou ako 33 kg.

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

Davkovanie
Davkovanie je zavislé od telesnej hmotnosti pacienta (tabul’ka davkovania je uvedena nizSie):

Telesna hmotnost’ Déavka na | Objem na | Maximalny objem Maximalna
pacienta jednotlivé | jednotlivé | Paracetamolu AGmed 10 mg/ml| denna davka***
podanie | podanie 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

>10kgaz<33 kg |15mgkg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg, bez
prekrocenia 2 g
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>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 d’alSich | 1g 100 ml 100 ml 4g
rizikovych faktorov
pre hepatotoxicitu

*Predc¢asne narodené deti: nie su dostupné ziadne tidaje o bezpec¢nosti a i¢innosti pre predcasne
narodené deti (pozri Cast’ 5.2).

** Pacienti s nizSou telesnou hmotnost'ou potrebuju mensi objem.
Minimalny odstup medzi jednotlivymi podaniami musi byt’ najmenej 4 hodiny. Po¢as 24 hodin sa
mozu podat’ najviac 4 davky.

*** Maximalna denna davka: maximalna denna davka uvedena v tabulke vysSie je pre pacientov,
ktori neuzivaju in¢ licky s obsahom paracetamolu. Ak pacienti také lieky uzivaju, je potrebné to
vziat’ do Givahy a davka sa ma zodpovedajicim spdsobom upravit’.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami 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

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s chronickym alebo kompenzovanym aktivnym ochorenim pecene, hepatocelularnou
insuficienciou, chronickym alkoholizmom, chronickou malnutriciou (nizke zasoby glutationu v
peceni), dehydrataciou, Gilbertovym syndromom, s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 50 kg:
Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 3 g (pozri Cast’ 4.4).

Liek je kontraindikovany u pacientov so zdvaznou hepatocelularnou insuficienciou (pozri Cast’ 4.3).

Starsi pacienti
U geriatrickych pacientov sa obvykle nevyzaduje uprava davky.

Spdsob podavania
Na intravenozne pouzitie.
Iba na jednorazové pouzitie.

Pri predpisovani a podavani Paracetamolu AGmed bud’te opatrny, aby nedoslo ku chybam v
davkovani v dosledku zameny miligramov (mg) a mililitrov (ml), ¢o mdze spdsobit’ neumyselné
predavkovanie a smrt’. Uistite sa, Ze bola predpisand a pripravena na podanie spravna davka. Ked’
predpisujete liek, uved’te celkov davku v miligramoch ako aj celkovy objem v mililitroch.

Roztok paracetamolu sa podava formou 15 minttovej intraven6znej infuzie.

Pacienti s telesnou hmotnost'ou < 10 kg:

e Sklenena injek¢na liekovka Paracetamolu AGmed sa nema zavesit’ ako infuzia kvoli
malému objemu lieku, ktory ma byt tymto pacientom podany.
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e Objem, ktory ma byt podany, sa ma odobrat’ z injek¢nej lieckovky a méze byt podany
nezriedeny alebo zriedeny (objem riedidla tvori jeden az devit’ dielov) v 0,9 % roztoku
chloridu sodného alebo v 5 % roztoku gluk6zy a ma sa podavat’ po dobu 15 minnt.

e Zriedeny roztok pouzite do 4 hodin od jeho pripravy (vratane ¢asu podévania infuzie).

Na odmeranie davky primeranej pre telesnt hmotnost’ diet’at’a a pozadovaného objemu
lieku sa mé pouzit’ 5 alebo 10 ml injek¢na striekacka. Objem podany tejto vekovej skupine
vSak nikdy nesmie prekrocit’ objem 7,5 ml na jednotlivii podana davku.

e Pouzivatel’ sa m4 riadit’ pokynmi pre ddvkovanie, ktoré st uvedené v pisomnej informacii.

Informécie pre 50 ml a 100 ml injekéné liekovky

Na odobratie roztoku pouzite 0,8 mm ihlu (ihla s velkost'ou 21G) a zvislo prepichnite zatku

v mieste, ktoré je na to Specidlne oznacené.

Tak ako pri vSetkych infiznych roztokoch v sklenenych injekénych liekovkach je nutné pripomenaut,
ze starostlivé sledovanie je potrebné najmé ku koncu infazie, bez ohl'adu na cestu podania. Toto
sledovanie na konci infuzie sa tyka predovsetkym podavania infizie centralnym sposobom, aby sa
zabranilo vzduchovej embolii.

Informacie pre 50 ml injeként liekovku:

50 ml injekénd liekovka Paracetamolu AGmed mdze byt zriedend aj 0,9 % roztokom chloridu
sodného alebo 5 % roztokom glukdzy (od jedného dielu do deviatich dielov riedidla). V tomto
pripade pouzite zriedeny roztok do 4 hodin od jeho pripravy (vratane ¢asu na podanie infazie).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1. alebo
na propacetamolium-chlorid (prekurzor paracetamolu).
Zavazna hepatocelularna insuficiencia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenie

RIZIKO CHYBNEHO DAVKOVANIA
Dbajte na to, aby nedoslo k chybam v davkovani v dosledku zameny medzi miligramami (mg) a
mililitrami (ml), ktoré mézu mat’ za nasledok nahodné predavkovanie a smrt’ (pozri Cast’ 4.2).

Odporuca sa pouzit’ vhodnu perordlnu analgeticku liecbu, len ¢o bude mozna tato cesta podania.

Aby sa zabranilo riziku predavkovania, je potrebné zistit', ¢i d’alSie podavané lieky neobsahuju
paracetamol alebo propacetamol.

Davky vyssie ako st odporticané davky maju za nasledok riziko vel'mi zavazného poskodenia
pecene. Klinické priznaky a prejavy poSkodenia pecene (vratane fulminantnej hepatitidy, zlyhania
pecene, cholestatickej hepatitidy, cytolytickej hepatitidy) sa zvycajne prejavia najskér po dvoch
dnoch po podani lieku a maximum sa zvycajne dosiahne po 4 — 6 diioch. LieCba antidotom sa ma
zacat’ ¢o najskor (pozri Cast’ 4.9).

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou (High anion gap
metabolic acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutamovej acidézy u pacientov so zdvaznym
ochorenim, ako je zavazna porucha funkcie obliciek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo
s 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 doésledku pyroglutamovej acidozy, odporaca sa okamzité
prerusenie lieCby paracetamolom a starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v
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moc¢i moze byt uzitotné na identifikaciu pyroglutamovej acidézy, ako zékladnej pri¢iny HAGMA u
pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Paracetamol moze spdsobit’ zdvazné kozné reakcie. Je nevyhnutné informovat pacientov o skorych
prejavoch zavaznych koznych reakcii a pouzivanie lieku sa musi ukon¢it’ pri prvom vyskyte koznej
vyrazky alebo akomkol'vek inom prejave precitlivenosti.

Informacie pre 50 ml a 100 ml injekéné liekovky:
Rovnako ako pri vSetkych infuznych roztokoch, je potrebné starostlivo sledovat’ pacienta, najméa na
konci infizie (pozri Cast’ 4.2).

Opatrenia pri pouZivani

Paracetamol sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou v nasledujucich pripadoch:

° hepatocelularna insuficiencia (vratane Gilbertovho syndrému),

zavazna porucha funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min) (pozri Casti 4.2 a 5.2),
chronicky alkoholizmus,

chronicka malnutricia (nizke zasoby glutationu v peceni),

dehydratacia,

u pacientov trpiacich geneticky zapric¢inenym deficitom G-6-PD (favizmus) je mozny vyskyt
hemolytickej anémie z dovodu zniZenej alokacie glutationu po podani paracetamolu.

Informacie pre 50 ml injeként liekovku

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

50 ml injekéna liekovka sa moze zriedit’ aj 0,9 % roztokom chloridu sodného, ¢o sa ma vziat’ do
uvahy.

Informacie pre 100 ml injekénu liekovku
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika na injek¢nu liekovku, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

e  Probenecid vyvolava takmer dvojnasobné znizenie klirensu paracetamolu inhibiciou jeho
konjugécie s kyselinou glukurénovou. Pri stibeznom pouzivani s probenecidom sa ma zvazit’
znizenie davky paracetamolu.

e  Salicylamid mdze predizit eliminaény pol¢as paracetamolu.

e Je potrebné venovat’ pozornost’ sibeznému uzivaniu latok indukujicich enzymy (pozri Cast’ 4.9)

e  Subezné pouzivanie paracetamolu (4 g denne po dobu miniméalne 4 dni) s perordlnymi
antikoagulanciami moéze viest’ k malym zmenadm hodnot INR. V tomto pripade sa maji Castejsie
monitorovat’ hodnoty INR pocas stibezného podavania a taktiez pocas 1 tyzdna po ukonceni
liecby paracetamolom.

e Ak sa paracetamol uziva stibezne s flukloxacilinom, ma sa postupovat’ opatrne, ked’ze sibezné
podavanie je spojené s metabolickou acidozou s vysokou anidonovou medzerou v dosledku
pyroglutimovej acidozy, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Klinicka sktsenost’ s intravendznym podanim paracetamolu je obmedzena.

Reproduk¢né studie s intravendznou formou paracetamolu neboli u zvierat vykonané.
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Avsak velké mnozstvo tidajov o peroralnom pouzivani paracetamolu u tehotnych Zien nepoukazuje
na malformacnu ani fetalnu/neonatalnu toxicitu. Epidemiologické stidie tykajuce sa neurologického
vyvoja deti vystavenych paracetamolu in utero poskytuji nepresved¢ive vysledky. Ak je to klinicky
potrebné, paracetamol je mozné pouzivat’ pocas tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizsej ucinnej
davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizs$ej moznej frekvencii davkovania.

Dojcenie
Po peroralnom podani sa paracetamol v malych mnozstvach vylucuje do materského mlieka. U

dojcenych deti sa nezaznamenali ziadne neziaduce ucinky.
Preto sa Paracetamol AGmed moze pouzivat’ u dojciacich zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nerelevantné.

4.8 Neziaduce ucinky

Rovnako, ako u vSetkych liekov obsahujucich paracetamol, st neziaduce reakcie zriedkavé

(>1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezname (z dostupnych tidajov) a su
popisané nizsie:

Trieda organovych | Zriedkavé Vel'mi zriedkavé Nezname

systémov >1/10 000 az<1/1 000 | <1/10 000

Poruchy krvi a trombocytopénia,

lymfatického systému leukopénia, neutropénia

Poruchy metabolizmu Metabolicka

a vyzivy acidoza s
vysokou
aniénovou
medzerou

Poruchy srdca a hypotenzia tachykardia

srdcovej Cinnosti

Poruchy pecene a zvySené hladiny

zl¢ovych ciest pecenovych transaminaz

Poruchy koze a zavazné kozné reakcie' erytém, s¢ervenanie,

podkozného tkaniva pruritus

Celkové poruchy a | malatnost’ reakcie z precitlivenosti?

reakcie v mieste (kozna vyrazka, zihl'avka,

podania anafylakticky Sok)

Pocas klinickych skusani boli hlasené casté neziaduce reakcie v mieste vpichu injekcie (bolest’ a
palenie).

'Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zavaznych koznych reakcii.

2Vyzadujtce ukondenie lie¢by.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Metabolicka aciddza s vysokou aniébnovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajucich paracetamol, boli pozorované pripady metabolicke;
acidozy s vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutamova aciddza sa moze vyskytnit’ v dosledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Najma u starSich pacientov, u malych deti, u pacientov s poruchami pecene, chronickym
alkoholizmom, chronickou malnutriciou a u pacientov subezne uzivajucich lieky, ktoré spdsobuji
indukciu enzymov existuje riziko poskodenia pecene (vratane fulminantnej hepatitidy, hepatalneho
zlyhania, cholestatickej hepatitidy, cytolytickej hepatitidy). V takychto pripadoch méze byt
predavkovanie fatalne.

Priznaky sa zvyc€ajne objavia v priebehu prvych 24 hodin a zahiaju: nauzeu, vracanie, anorexiu,
bledost’ a bolest’ brucha. Predavkovanie jednorazovou davkou 7,5 g alebo va¢$im mnozstvom
paracetamolu u dospelych alebo jednorazovou davkou 140 mg/kg telesnej hmotnosti u deti ma za
nasledok cytolyzu pecenovych buniek, ktord méze zapricinit’ kompletnu a ireverzibilni nekrézu a
nasledne hepatocelularnu insuficienciu, metabolicku acidozu a encefalopatiu, ktoré mézu viest’ ku
kéme a smrti. Sucasne sa pozoruju zvysené hladiny pecenovych transaminaz (AST, ALT),
laktatdehydrogenazy a bilirubinu v kombinacii so znizenymi hladinami protrombinu, ktoré sa mézu
objavit’ 12 az 48 hodin po podani.

Klinické priznaky poskodenia pecene su zvycajne viditeI'né najskor po 2 diioch a maximum
dosiahnu po 4 — 6 dioch.

Urgentné opatrenia

e  Okamzitd hospitalizacia.

e  Pred zaciatkom lieCby a ¢o najskor po predavkovani odoberte vzorku krvi na stanovenie
plazmatickych koncentracii paracetamolu.

e Liecba zahffia podavanie antidota, N-acetylcysteinu (NAC), intraven6zne alebo peroralne, ak je
to mozné v priebehu prvych 10 hodin. N-acetylcystein ma protektivny u¢inok pri podani aj po
viac ako 10 hodinach, v takychto pripadoch je vSak potrebna dlhsie trvajuca liecba.
Symptomaticka liecba.

Na zaciatku lie¢by a potom opakovane kazdych 24 hodin sa musia vykonat’ pecenové testy. Vo
viacsine pripadov sa hodnoty pecenovych transaminaz vratia na normalnu hodnotu v priebehu
jedného az dvoch tyzdnov s kompletnym obnovenim pecenovej funkcie. Vo vel'mi zdvaznych
pripadoch vSak méze byt’ potrebna transplantacia pecene.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Iné analgetika a antipyretika, ATC kod: NO2BEO1
Mechanizmus ucinku

Presny analgeticky a antipyreticky spdsob ucinku paracetamolu eSte nebol stanoveny, mdze vSak
zahiat’ centralne i periférne pdsobenie.

Farmakodynamické uéinky

Utinok Paracetamolu AGmed v il'ave od bolesti nastupuje v priebehu 5 — 10 minat po podani.
Maximalny analgeticky ucinok sa dosiahne v priebehu 1 hodiny a tento ucinok zvycajne pretrvava

4 — 6 hodin.

Paracetamol AGmed znizuje horticku v priebehu 30 minut po podani a antipyreticky ucinok pretrvava
minimalne 6 hodin.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospeli:

Absorpcia

Po jednorazovom aj opakovanom podavani pocas 24 hodin je farmakokinetika paracetamolu

linearna az do davky 2 g.

Biologicka dostupnost’ paracetamolu po infuzii 500 mg a 1 g Paracetamolu AGmed je podobna ako po
podani infazie 1 g a 2 g propacetamolu (¢o zodpoveda 500 mg a 1 g paracetamolu v uvedenom
poradi). Maximalna plazmaticka koncentracia (cmax) paracetamolu pozorovana na konci 15 minttovej
intravenoznej infuzie 500 mg a 1 g Paracetamolu AGmed je priblizne 15 pg/ml a 30 pg/ml, v
uvedenom poradi.

Distribucia

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

Paracetamol sa neviaze vo vyraznej miere na plazmatické bielkoviny.

Vyznamné koncentracie paracetamolu (priblizne 1,5 pg/ml) sa pozorovali v cerebrospindlnom moku
od dvadsiatej minuty po podani infizie 1 g paracetamolu.

Biotransformacia

Paracetamol sa metabolizuje hlavne v pe¢eni dvoma hlavnymi metabolickymi cestami:
konjugaciou s kyselinou glukurénovou a s kyselinou sirovou. Druha cesta je pri davkach, ktoré
prevysuju terapeuticku davku, rychlo saturovana. Malé mnozstvo (menej ako 4 %) sa metabolizuje
cytochromom P450 na reaktivny medziprodukt (N-acetylbenzochinonimin), ktory je za beznych
podmienok pouzitia rychlo detoxikovany redukovanym glutationom a po konjugécii s cysteinom a
kyselinou merkapturovou vylu¢ovany mocom. V pripade zavazného predavkovania je vSak
mnozstvo tohto toxického metabolitu zvysené.

Eliminécia

Metabolity paracetamolu su vylu¢ované predovsetkym mocom. 90 % podanej davky sa vyluci v
priebehu 24 hodin hlavne vo forme glukuronidovych (60 — 80 %) a sulfatovych (20 — 30 %)
konjugétov. Menej ako 5 % sa vyluci v nezmenenej forme. Plazmaticky polcas je 2,7 hodin a celkovy
telesny klirens je 18 I/h.

Novorodenci, doj¢até a deti

Farmakokinetické parametre paracetamolu pozorované u dojciat a deti su podobné ako parametre
pozorované u dospelych s vynimkou plazmatického pol¢asu, ktory je mierne kratsi (1,5 az 2 hodiny)
ako u dospelych. U novorodencov je plazmaticky polcas dlhsi ako u doj¢iat, t.j. okolo 3,5 hodiny.
Novorodenci, doj¢ata a deti do 10 rokov vylu¢uji vyznamne menej glukuronidovych a viac
sulfatovych konjugatov ako dospeli.

Tabulka: Farmakokinetické hodnoty v zavislosti od veku (Standardizovany kiirens, *CLga/Foral
(LI x70 kg) sii uvedené nizsie.

Vek Telesnda hmotnost (kg) |CLsd/Forar (L' %70 kg™)
40 tyzdnov (vek po pocati) 3,3 5,9

3 mesiace po narodeni (PNA) 6 8,8

6 mesiacov PNA 7.5 11,1

1 rok PNA 10 13,6

2 roky PNA 12 15,6

3 rokov PNA 20 16,3

8 rokov PNA 25 16,3

*CLs4 je odhad CL populacie
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Osobitné skupiny pacientov:

Porucha funkcie obli¢iek

Pri zavaznej poruche funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 10 — 30 ml/min) je eliminacia paracetamolu
mierne oneskorend, eliminacny polcas sa pohybuje od 2 do 5,3 hodin. Rychlost’ eliminacie
glukuronidovych a sulfatovych konjugatov je u 0sdb so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek 3-krat
pomalSia ako u zdravych jedincov. Preto sa ma pri podavani paracetamolu pacientom so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min) predizit minimalny interval medzi
jednotlivymi ddvkami na 6 hodin (pozri ¢ast’ 4.2 Davkovanie a spdsob podavania).

Starsie osoby
Farmakokinetika a metabolizmus paracetamolu je u starSich jedincov nezmenend. U tejto skupiny
pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky.

53 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi okrem informacii uvedenych v inych
castiach SPC.

Stadie lokalne;j tolerancie Paracetamolu AGmed u potkanov a kralikov preukézali dobri znaganlivost.
Absencia oneskorenej kontaktnej hypersenzitivity bola testovand na morcatach bola testovana.
Konvencné stadie, ktoré pouzivaju v sti€asnosti akceptované normy pre hodnotenie reprodukcnej a
vyvinovej toxicity, nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

monohydrat cysteinium-chloridu
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
hydroxid sodny (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitePnosti

Injekéné liekovky pred otvorenim: 2 roky

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje riziko mikrobidlnej
kontamindcie, sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned, za ¢as pouZziteI'nosti a podmienky
uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel. Poznamka k pokynom pre
maximalny ¢as pouzitel'nosti sterilnych lieckov na humanne pouzitie po prvom otvoreni alebo po
rekonstittcii je uvedend niZSie.

Informacie pre 50 ml injekénu liekovku:

Po zriedeni 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukoézy sa roztok musi pouzit’
ihned’.
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Chemicka a fyzikalna stabilita po zriedeni roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo
roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %) bola preukazana po dobu 4 hodin (vratane trvania infizie) pri
teplote 30 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Zriedené/rekonstituované roztoky: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Dobu pouzitelnosti pozrite v
Casti 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Informacie pre 50 ml a 100 ml injekéné liekovky:
50 ml a 100 ml injekéné liekovky zo skla typu Il uzatvorené brémbutylovou zatkou a hlinikovym
vieckom.

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

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Informacie pre 50 ml a 100 ml injekéné liekovky:

Pouzite 0,8 mm ihlu (velkost’ ihly 21G) a zvislo prepichnite zatku v mieste, ktoré je Specidlne
vyznacené.

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

50 ml injekénd liekovka Paracetamolu AGmed moze byt zriedena 0,9 % roztokom chloridu sodného
alebo 5 % roztokom gluko6zy az do jednej desatiny (jeden diel Paracetamolu AGmed do deviatich
dielov rozpustadla). Zriedeny roztok sa ma vizualne skontrolovat’ a nesmie sa pouzit, ak je pritomna
opalizacia, viditeIné pevné Castice alebo zrazenina.

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