UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Paracetamol Accord 10 mg/ml otopina za infuziju
paracetamol
Za djecu i odrasle tezine od 33 kg naviSe

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Paracetamol Accord i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Paracetamol Accord
Kako primjenjivati Paracetamol Accord

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Paracetamol Accord

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU WM U

1. STO JE PARACETAMOL ACCORD I ZA STO SE KORISTI
Ovaj lijek je analgetik (ublazava bolove) i antipiretik (snizava temperaturu).

Indiciran je za kratkoroc¢no lijeCenje umjereno jake boli, naro¢ito nakon kirurSkog zahvata, kao i za
kratkoroc¢no lije¢enje vrucice.

Spremnik od 100 ml ogranicen je na odrasle, adolescente i djecu tjelesne tezine iznad 33 kg.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI PARACETAMOL
ACCORD

Nemojte primjenjivati Paracetamol Accord:

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na paracetamol ili neki drugi sastojak ovog lijeka.

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na propacetamol (drugi analgetik za infuziju i preteu paracetamola).
- ako imate teSko oboljenje jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Paracetamol Accord:

- ako patite od oboljenja jetre ili bubrega ili od zlouporabe alkohola.

- ako uzimate druge lijekove (ukljucujuci lijekove na recept i lijekove bez recepta) koji sadrze
paracetamol.

- u slu¢aju problema s prehranom (pothranjenost) ili dehidracije.

- u sluc¢aju nedostatka glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (moze dovesti do hemoliticke anemije),
poremecaja krvi.

Tijekom terapije lijekom Paracetamol Accord odmah obavijestite svojeg lije¢nika ako:

- bolujete od teskih bolesti, ukljuc¢ujuci tesko ostecenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi, §to dovodi do oStecenja organa) ili ako patite od pothranjenosti, kronicnog
alkoholizma ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva
metabolicka acidoza (poremecaj krvi i tekuéine) zabiljeZeno je u bolesnika u tim situacijama kada se
paracetamol primjenjuje u redovitim dozama tijekom duljeg razdoblja ili kada se paracetamol uzima
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zajedno s flukloksacilinom. Simptomi metabolicke acidoze mogu ukljucivati: ozbiljne poteskoce s
disanjem koje ukljucuju duboko ubrzano disanje, omamljenost, muéninu i povraéanje.

Preporucuje se primjena odgovarajuceg oralnog analgetika ¢im taj put primjene bude moguc.

Drugi lijekovi i Paracetamol Accord
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove.

Ovaj lijek sadrzi paracetamol i to se mora uzeti u obzir ako uzimate druge lijekove koji sadrze paracetamol
ili propacetamol kako se ne bi premasila preporuc¢ena dnevna doza (pogledajte sljede¢i dio). Obavijestite
svog lije¢nika ako uzimate bilo koje druge lijekove koji sadrZze paracetamol ili propacetamol.

Treba razmotriti smanjenje doze u slucaju istovremenog lije¢enja probenecidom.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate oralne antikoagulanse. Mogu biti potrebne dodatne
provjere u¢inka antikoagulansa.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove,
ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od
poremecaja krvi i tekucine (poznatog kao metabolicka acidoza) koji se mora hitno lijeciti (vidjeti dio 2.).

Trudnoc¢a i dojenje

Paracetamol Accord se moZe primjenjivati tijekom trudnoce, ako je neophodno. Trebate uzeti najnizu
mogucu dozu koja Vam ublazava bol i/ili snizava vruéicu i uzimati je §to je moguce krace. Obratite se
lije¢niku ako nije doslo do ublazavanja boli /ili snizavanja vrucice ili ako lijek trebate uzimati ¢esce.

Paracetamol Accord se smije koristiti za vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijek ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Paracetamol Accord sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po jedinici volumena, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. KAKO PRIMJENJIVATI PARACETAMOL ACCORD

Paracetamol Accord ¢e Vam davati zdravstveni radnik.

Dozu ¢e Vam individualno prilagoditi lije¢nik, na osnovu Vase tjelesne tezine i opéeg zdravstvenog stanja.

Paracetamol Accord ¢e Vam dati zdravstveni radnik infuzijom u jednu od vena.
Lije¢nik ¢e Vam prilagoditi dozu na individualnoj osnovi, na temelju Vase tjelesne tezine i opeg stanja.

Ako imate osjecaj da je ucinak lijeka suvise jak ili suvise slab, obratite se svom lije¢niku.

Za bocice od 100 ml, mora se koristiti igla od 0,8 mm (igla veli¢ine 21 gauge) i okomito probusiti ¢ep na
naznacenom mjestu.

Ako uzmete viSe lijeka Paracetamol Accord nego §to ste trebali, odmah se obratite lijecniku ili ljekarniku.
U slucaju predoziranja simptomi se obi¢no javljaju unutar prva 24 sata i sastoje se od: mucénine, povracanja,

anoreksije, bljedila, bola u trbuhu i rizika od ozljede jetre.

Ako imate dodatna pitanja o uporabi ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
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4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

e U rijetkim slucajevima (mogu se javiti u vise od 1 na 10 000 osoba i manje od 1 na 1000 osoba)
mogu se javiti sljede¢e nuspojave: slabost, pad krvnog tlaka ili promjene u rezultatima
laboratorijskih pretraga: abnormalno visoke razine jetrenih enzima pri krvnim pretragama. U slucaju
da Vam se jave ove nuspojave, obavijestite svog lije¢nika jer ¢e Vam kasnije mozda trebati raditi
redovite kontrole krvi.

e U vrlo rijetkim slu¢ajevima (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba, uklju¢ujuéi izolirane
slucajeve) moze se javiti ozbiljni kozni osip ili alergijska reakcija (u obliku anafilaktickog Soka,
koprivnjace, eritema). Odmah prekinite lijeCenje i obavijestite svog lije¢nika.

e U vrlo rijetkim slu¢ajevima zabiljeZene su druge promjene u rezultatima laboratorijskih pretraga,
koje zahtijevaju redovite kontrole krvi: abnormalno niske razine nekih vrsta krvnih stanica
(trombocita, bijelih krvnih stanica), §to moze dovesti do krvarenja nosa ili desni. Ako se to dogodi,
obavijestite svog lije¢nika.

e Zabiljezeni su slucajevi crvenila koze, svraba i abnormalno ubrzanog lupanja srca.

e Zabiljezeni su Cesti sluc¢ajevi bolova i osjecaja peckanja.

e UCcestalost ,,nepoznata” (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka): ozbiljno
stanje koje mozZe povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u bolesnika s teskom
bolescu koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog Dodatku V.

5. KAKO CUVATI PARACETAMOL ACCORD

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Staklene bo¢ice: Ne rashladivati ili zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Plasti¢ne vrecice: Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C. Ne rashladivati ili zamrzavati. Cuvati u originalnom
pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Samo za jednokratnu uporabu. Lijek treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja. Svu neiskoristenu otopinu
treba odbaciti.

Prije primjene lijek treba vizualno pregledati. Nemojte koristiti lijek ako uocite eventualne Cestice i promjenu
boje.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sta Paracetamol Accord sadrzi

- Djelatna tvar je paracetamol. Jedan ml sadrzi 10 mg paracetamola, a ovaj spremnik sadrzi 1000 mg
paracetamola u 100 ml.

- Drugi sastojci su: manitol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid (za podesavanje pH),

povidon K-12 i voda za injekcije.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Paracetamol Accord izgleda i sadrZaj pakiranja
Paracetamol Accord je bistra, bez vidljivih Cestica i bezbojna do blago smeckasta otopina za infuziju.

Paracetamol Accord dolazi u pakiranjima od 1, 10, 12 i 20 staklenih bocica od 100 ml ili 10, 12 i 50
poliofelinskih plasti¢nih vre¢ica od 100 ml s plasti¢nim za$titnim omotom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Accord Healthcare Polska Sp z 0.0.

ul. TaSmowa 7
02-677 Varsava
Poljska

Proizvodac

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.

Via Cassia Nord, 351

Monteroni d’Arbia (SI) 53014

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

PharmaS d.o.o.
Radnicka cesta 47
10000 Zagreb
Hrvatska

Ovaj lijek odobren je u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EEA) pod sljedecim

nazivima:

Austrija Paracetamol Accord 10 mg/ml Infusionslosung
Belgija Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Bugarska [Mapameramon Axopa 10 mg/ml undy3uoneH pa3TBop
Cipar Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Ceska Republika Paracetamol Accord

Njemacka Paracetamol Accord 10 mg/ml Infusionslésung
Hrvatska Paracetamol Accord 10 mg/ml otopina za infuziju
Madarska Paracetamol Accord 10 mg/ml oldatos infuzid

Irska Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Malta Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion
Nizozemska Paracetamol Accord 10 mg/ml oplossing voor infusie
Poljska Paracetamol Accord

Rumunjska Paracetamol Accord 10 mg/ml solutie perfuzabila
Slovenija Paracetamol Accord 10 mg/ml raztopina za infundiranje

Ujedinjeno Kraljevstvo

Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Spanjolska

Paracetamol Accord10 mg/ml solucion para perfusion

4
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Portugal Paracetamol Accord 10 mg/ml solugdo para perfusio

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u sije¢nju 2025.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

U nastavku je dat sazetak informacija o doziranju, razrjedivanju, primjeni i cuvanju Paracetamol Accord 10
mg/ml otopine za infuziju. Potpune informacije o propisivanju lijeka potrazite u Sazetku opisa svojstava
lijeka.

Intravenska primjena
Lijek je ograniCen na odrasle, adolescente i djecu tjelesne tezine iznad 33 kg.
Potrebno je pozorno pracenje bolesnika prije zavrsetka infuzije.

Doziranje
Doziranje se temelji na tjelesnoj tezini bolesnika (pogledajte tablicu za doziranje navedenu u nastavku)
Tjelesna tezina | Doza po Volumen po Maksimalni Maksimalna
bolesnika primjeni primjeni volumen lijeka dnevna doza *
Paracetamol Accord
(20 mg/ml) po
primjeni na temelju
gornjih granica
tjelesne teZine za
skupinu (ml)**
>33 kgdo <50 | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg ne
kg prelaze¢i 3 g
>50 kg uz 1lg 100 ml 100 ml 30
dodatne faktore
rizika od
hepatotoksicnost
i
>50 kg i bez 1lg 100 ml 100 ml 49
dodatnih faktora
rizika od
hepatotoksicnost
i

*Maksimalna dnevna doza: Maksimalna dnevna doza koja je navedena u gornjoj tablici je za bolesnike koji
ne primaju druge lijekove koji sadrze paracetamol i treba je prilagoditi na odgovarajuéi nacin uzimajuéi u
obzir takve lijekove.

**Bolesnici manje tezine zahtijevaju manje volumene.

Minimalni razmak izmedu svake primjene mora biti najmanje 4 sata. Ne smiju se primijeniti vise od 4 doze
unutar 24 sata.
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Minimalni razmak izmedu svake primjene kod bolesnika s teSkom bubreznom insuficijencijom mora biti
najmanje 6 sati.

Ostecenje bubrega
U bolesnika s oStecenjem bubrega, minimalni razmak izmedu svake primjene lijeka treba prilagoditi na
osnovu sljedeceg rasporeda:

Klirens kreatinina Interval doziranja
cl >50 ml/min 4 sata
cl 10-50 ml/min 6 sati
cl <10 ml/min 8 sati

Ostecenje jetre

Kod bolesnika s kroni¢nom ili kompenziranom aktivnom boles¢u jetre, hepatocelularnom insuficijencijom,
kroni¢nim alkoholizmom, kroni¢nom pothranjenosti (niske razine rezervi hepatickog glutationa),
dehidracijom, Gilbertovim sindromom, tjelesnom tezinom manjom od 50 kg:

Maksimalna dnevna doza ne smije premasiti 3 g.

Nije kontraindicirana primjena paracetamola u terapijskim dozama u bolesnika s kroni¢nom stabilnom
bolescu jetre.

Stariji bolesnici
Nije potrebna prilagodba doze u starijih bolesnika.

Nadin primjene

RIZIK OD POGRESKI U LIJECENJU
Potreban je oprez da bi se izbjegle pogreske u doziranju uzrokovane zabunom izmedu miligrama (mg) i
mililitra (ml), $to moze dovesti do slu¢ajnog predoziranja i smrti.

Otopina paracetamola primjenjuje se putem intravenske infuzije tijekom 15 minuta.
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