SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml otopine za infuziju sadrzi 10 mg paracetamola.

Svaka ampula s 10 ml otopine sadrzi 100 mg paracetamola.
Svaka bocica s 50 ml otopine sadrzi 500 mg paracetamola.
Svaka bocica sa 100 ml otopine sadrzi 1000 mg paracetamola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.

Otopina je bistra i bezbojna do blago ruzi¢asto-naranéasta. Percepcija se moze razlikovati.

Teoretska osmolarnost 305 mOsm/I
pH vrijednost otopine 4,5 - 5,5

4.  KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije
Paracetamol B. Braun je indiciran za:

e kratkotrajno lije¢enje umjereno jake boli, osobito nakon operacije
e kratkotrajno lije¢enje vrucice,

kad je primjena intravenskim putem klinicki opravdana jer je potrebno hitno lijeciti bol ili hipertermiju

i/ili kad drugi putovi primjene nisu moguci.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Bocica od 100 ml namijenjena je za primjenu samo u odraslih, adolescenata i djece tjelesne tezine

vece od 33 kg.

Bocica od 50 ml namijenjena je za primjenu samo u male djece i djece tjelesne tezine veée od 10 kg i

do 33 kg.

Ampula od 10 ml je namijenjena za primjenu samo u novorodencadi, dojencadi i male djece tjelesne

tezine do 10 kg.

Doziranje

Doza koja se treba primijeniti i veli¢ina spremnika ovisi o teZini bolesnika. Volumen Kkoji se
treba primijeniti ne smije prijeci odredenu dozu. Ukoliko je primjenjivo, Zeljeni volumen se
mora razrijediti prikladnom otopinom za infuziju prije primjene (vidjeti dio 6.6) ili se treba

koristiti injekcijska pumpa.

Doziranje se temelji na tjelesnoj tezini bolesnika (vidjeti tablicu za doziranje nize)
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Ampula od 10 ml

Tjelesna teZina
bolesnika

Doza po primjeni

Volumen po
primjeni

Najveéi volumen

Paracetamol
B. Braun (10

temelju gornje
granice tjelesne
teZine za skupinu

lijeka

mg/ml) po
primjeni na

(ml)***

Najvisa dnevna

doza**

<10 kg*

7,5 mg/kg

0,75 ml/kg

7.5 ml

30 mg/kg

Bo¢ica od 50 ml

Tjelesna
tezina
bolesnika

Doza po primjeni

Volumen po
primjeni

Najve¢i volumen

granice tjelesne
teZine za skupinu

lijeka
Paracetamol
B. Braun (10
mg/ml) po
primjeni na
temelju gornje

(ml)***

Najvisa dnevna
doza**

> 10 kg do
<33 kg

15 mg/kg

1,5 ml/kg

49,5 ml

60 mg/kg
koja ne prelazi 2 g

Bocica od 100 ml

Tjelesna tezina | Doza po primjeni Volumen po | Najveéi volumen | Najvisa dnevna
bolesnika primjeni lijeka doza**
Paracetamol
B. Braun (10
mg/ml) po
primjeni na
temelju gornje
granice tjelesne
teZine za skupinu
(ml)***
>33 kg do
<50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml _ 60 mg/kg_
koja ne prelazi 3 g
>50Kkgs
dodatnim 1
riziénim g 100 ml 100 ml 3¢
¢imbenicima za
hepatotoksicnost
> 50 kg bez
dodatnih 1
riziénih g 100 ml 100 ml 49
¢imbenika za
hepatotoksi¢nost
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*Nedono$éad: Nema dostupnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti za nedono$¢ad (vidjeti dio 5.2)

**Najvisa dnevna doza: Najvisa dnevna doza prikazana u gornjoj tablici jest najvisa dnevna doza koja
se primjenjuje u bolesnika koji ne primaju druge lijekove koji sadrze paracetamol i treba je
odgovarajuce prilagoditi ukoliko bolesnici uzimaju takve lijekove.

***Bolesnici s manjom tjelesnom tezinom trebaju manji volumen.

Najmanji vremenski razmak izmedu dvije primjene mora biti najmanje 4 sata.

Najmanji vremenski razmak izmedu dvije primjene u bolesnika s teSkim zatajivanjem bubrega mora
biti najmanje 6 sati.

Unutar 24 sata se ne smije dati viSe od 4 doze.

Tesko zatajivanje bubrega:

Kada se paracetamol daje bolesnicima s teSkim oste¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina < 30
ml/min) preporucuje se Smanjiti dozu i povecati najmanji vremenski razmak izmedu dvije primjene na
6 sati (vidjeti dio 5.2).

Odrasli s hepatocelularnim zatajivanjem, kroni¢nim alkoholizmom, kroni¢nom malnutricijom (malom
rezervom jetrenog glutationa), dehidracijom:
Najvisa dnevna doza ne smije biti veca od 3000 mg (vidjeti dio 4.4).

Nacin primjene

Kad propisujete i primjenjujete Paracetamol B. Braun pazite na to da ne bude pogresaka u doziranju
zbog zabune izmedu miligrama (mg) i mililitara (ml) $to moze dovesti do nehoti¢nog predoziranja i
smrti. Svakako osigurajte da je propisana i primijenjena doza ispravna. Kad piSete recept napisite i
ukupnu dozu u miligramima i ukupnu dozu u mililitrima. Svakako osigurajte da doza bude to¢no
izmjerena i primijenjena.

Za intravensku primjenu.
Otopina paracetamola se primjenjuje u obliku 15-minutne intravenske infuzije.

Bolesnici s tjelesnom tezinom < 10 kg:

e  Volumen koji ¢e se primijeniti treba izvuci iz ampule i razrijediti u 0,9%-tnoj (9 mg/ml) otopini
natrijevog klorida ili 5%-tnoj (50 mg/ml) otopini glukoze ili kombinaciji obje otopine do jedne
desetine (jedan volumen lijeka Paracetamol B. Braun na devet volumena otopine za razrjedivanje)
i primijeniti tijekom 15 minuta. Takoder vidjeti dio 6.6.

e Da bi se izmjerila odgovaraju¢a doza prema tjelesnoj tezini djeteta i Zeljeni volumen treba
upotrijebiti Strcaljku od 5 ml ili 10 ml. Medutim, to nikada ne smije biti vise od 7,5 ml po dozi.

e  Kaorisnika uputite na uputu o lijeku za smjernice o doziranju.

Paracetamol B. Braun se moze razrijediti u 0,9%-tnoj (9 mg/ml) otopini natrijevog klorida ili 5%-tnoj
(50 mg/ml) otopini glukoze ili kombinaciji obje otopine do jedne desetine (jedan volumen lijeka
Paracetamol B. Braun na devet volumena otopine za razrjedivanje). U ovom sluéaju, razrijedena
otopina se treba upotrijebiti u roku od jednog sata nakon njezine pripreme (ukljucujuci u to i vrijeme
infuzije).

Za upute o razrjedivanju lijeka prije primjene vidjeti dio 6.6.
Samo za jednokratnu primjenu. Sva neiskoriStena otopina se treba ukloniti.
Prije primjene lijek se treba vizualno pregledati na prisutnost cestica i promjenu boje. Moze se

primijeniti samo ukoliko je otopina bistra, bezbojna do blago ruzic¢asto-narancasta (percepcija se moze
razlikovati), a spremnik i njegov zatvara¢ neosteceni.
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Kao i u sluéaju svih otopina za infuziju koje se nalaze u spremnicima koji imaju u sebi zrak, potrebno
je pazljivo pratiti tijek infuzije posebno pri kraju infuzije, bez obzira na put primjene. Ovo pracenje na
kraju infuzije je posebno vazno kod infuzije centralnim putem da bi se izbjegla zracna embolija.

4.3. Kontraindikacije
e Preosjetljivost na paracetamol, propacetamolklorid (predlijek paracetamola) ili neku od
pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

e Slucajevi teskog hepatocelularnog zatajivanja.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

RIZIK OD MEDIKACIJSKIH POGRESAKA
Pazite da ne napravite pogresku u doziranju zbog zabune izmedu miligrama (mg) i mililitara (ml) jer
to moze dovesti do nehoti¢nog predoziranja i smrti (vidjeti dio 4.2).

Ne preporucuje se produzeno ili ¢esto uzimanje. Preporucuje se odgovarajuée peroralno analgetsko
lijeCenje Cim taj put primjene postane moguc.

Da bi se izbjegao rizik od predoziranja provjerite da drugi lijekovi koji se istodobno primjenjuju ne
sadrze paracetamol niti propacetamol. Doza se u tom slucaju treba prilagoditi (vidjeti dio 4.2).

Doze vise od preporucenih nose rizik od vrlo ozbiljnog oStecenja jetre. Klinicki simptomi i znakovi
ostecenja jetre (ukljucujuéi fulminantni hepatitis, zatajenje jetre, kolestatski hepatitis, citoliticki
hepatitis) obi¢no postanu vidljivi dva dana nakon primjene lijeka te postaju najizrazeniji nakon 4 do 6
dana. Potrebno je $to je prije moguce poceti lijeCenje antidotom (vidjeti dio 4.9).

Paracetamol se treba primijeniti s oprezom u slucaju:

¢ hepatocelularnog zatajivanja
teskog zatajivanja bubrega (klirens kreatinina < 30 ml/min) (vidjeti dijelove 4.215.2)
kroni¢nog alkoholizma
kroni¢ne pothranjenosti (male rezerve jetrenog glutationa)
dehidracije
bolesnika koji boluju od genetski uzrokovanog nedostatka G-6-PD (favizam), pojava
hemoliticke anemije je mogucéa zbog smanjene alokacije glutationa uzrokovane primjenom
paracetamola.

Kao $to je uobi¢ajena praksa kod lije¢enja putem infuzije preporucuje se motriti bolesnika tijekom
primjene lijeka zbog moguénosti pojave alergijskih reakcija na djelatnu tvar ili na neku od pomo¢nih
tvari (vidjeti dio 4.8).

Preporucuje se oprez kada se paracetamol primjenjuje istodobno s flukloksacilinom zbog povecanog
rizika od metabolicke acidoze s povisenim anionskim procjepom (engl. high anion gap metabolic
acidosis, HAGMA), posebno u bolesnika s teSkim oSte¢enjem funkcije bubrega, sepsom,
pothranjenosc¢u i drugim izvorima nedostatka glutationa (npr. kronic¢ni alkoholizam), kao i u onih koji
koriste maksimalne dnevne doze paracetamola. Preporucuje se pomno pracenje, ukljucujuéi pretragu
mjerenja 5-oksoprolina u urinu.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po spremniku, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
e Probenecid gotovo dvostruko smanjuje klirens paracetamola tako $to inhibira njegovu
konjugaciju s glukuronskom kiselinom. Potrebno je razmotriti snizenje doze paracetamola kod

istodobnog lijeCenja probenecidom.
e Salicilamid moze produljiti poluvrijeme eliminacije paracetamola.
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e Potreban je oprez kod istodobnog uzimanja tvari koje induciraju enzime (vidjeti dio 4.9).

e Istodobna primjena paracetamola (4000 mg na dan tijekom najmanje 4 dana) i peroralnih
antikoagulansa moze dovesti do blazih varijacija u vrijednosti INR-a. U tom slu¢aju potrebno
je pojacano nadzirati vrijednosti INR-a tijekom razdoblja istodobne primjene, kao i tijekom
jednog tjedna nakon prestanka lijeCenja paracetamolom.

e Potreban je oprez pri istodobnoj primjeni paracetamola i flukloksacilina jer je istodobno
uzimanje tih lijekova povezano s metabolickom acidozom s poviSenim anionskim procjepom,
posebno u bolesnika u kojih su prisutni ¢imbenici rizika (vidjeti dio 4.4).

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

Opsezni podaci u trudnica ne ukazuju na pojavu malformacija ni feto/neonatalni toksi¢ni ucinak.
Epidemioloska ispitivanja neuroloskog razvoja djece izlozene paracetamolu in utero nisu dala
rezultate na temelju kojih se moze donijeti konacan zakljuCak. Paracetamol se moze primijeniti
tijekom trudnoce ako je to klinicki potrebno. Medutim, potrebno ga je primjenjivati u najnizoj
ucinkovitoj dozi uz najkra¢e moguce trajanje lijeCenja i najmanju mogucu ucestalost doziranja.
Dojenje

Nakon peroralne primjene paracetamol se u malim koli¢inama izlu¢uje u maj¢ino mlijeko. Nisu
zabiljeZeni nezeljeni u€inci na dojencad.

Posljedi¢no tome, Paracetamol B. Braun se moze primjenjivati u dojilja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Paracetamol B. Braun ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8.  Nuspojave

Kao i kod svih lijekova s paracetamolom, nuspojave su rijetke (> 1/10 000 i <1/1 000) ili vrlo rijetke
(<1/10 000). Opisane su nize:

Rijetko (=1/10
000 i <1/1 000)

Nepoznato (ne moze
se procijeniti iz
dostupnih podataka)

Klasifikacija
organskih sustava

Vrlo rijetko
(<1/10 000)

trombocitopenija, |—
leukopenija,
neutropenija

Poremecaji krvii | —
limfnog sustava

Poremecaji — reakcije —

imunoloskog preosjetljivosti (1,

sustava 3)

Srcani poremecaji | — — tahikardija (2)
Krvozilni hipotenzija — crvenilo praceno
poremecaji osjecajem vruéine (2)

Poremecaji jetre i | poviSene razine — —
Zuci jetrenih
transaminaza

Poremecaji kozei |— ozbiljne kozne svrbez (2),
potkoznog tkiva reakcije (3) eritem (2)
Op¢i poremecajii | malaksalost — —
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reakcije na mjestu
primjene
(1) Prijavljeni su vrlo rijetki slu¢ajevi reakcija preosjetljivosti koje mogu biti rangirane od
jednostavnog koZznog osipa ili urtikarije do anafilaktickog Soka i zahtijevaju prekid lijeCenja.
(2) Izolirani slucajevi
(3) Prijavljeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih reakcija.

Tijekom klinickih ispitivanja Cesto su zabiljeZene nuspojave na mjestu primjene injekcije (bol i
zarenje).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Simptomi

Postoji rizik od ostecenja jetre (ukljucujuéi fulminantni hepatitis, zatajenje jetre, kolestatski hepatitis,
citolitiki hepatitis), osobito u starijih osoba, male djece i bolesnika s boles¢u jetre, u slucajevima
kroni¢nog alkoholizma, kroni¢no pothranjenih bolesnika i bolesnika koji primaju induktore enzima. U
tim sluc¢ajevima predoziranje moze biti fatalno.

Simptomi se opc¢enito pojavljuju unutar prva 24 sata i sastoje se od: mucnine, povrac¢anja, anoreksije,
bljedoce i bolova u abdomenu. Potrebne su hitne mjere u slucaju predoziranja paracetamolom c¢ak i
kada simptomi nisu prisutni.

Predoziranje paracetamolom kod jednokratne primjene doze od 7,5 g ili viSe u odraslih ili jednokratne
doze od 140 mg/kg tjelesne tezine u djece uzrokuje citolizu jetre koja lako moze dovesti do potpune i
ireverzibilne nekroze, §to pak rezultira hepatocelularnim zatajenjem, metaboli¢kom acidozom i
encefalopatijom koja moze dovesti do kome i smrti. [stovremeno se opazaju povisene razine jetrenih
transaminaza (AST, ALT), laktat dehidrogenaze i bilirubina i sniZene razine protrombina koje se
mogu pojaviti 12 do 48 sati nakon primjene. Prvi klini¢ki simptomi oSte¢enja jetre obi¢no postanu
vidljivi nakon dva dana te postaju najizraZeniji nakon 4 do 6 dana.

Lijecenje
Hitna hospitalizacija.

Prije pocetka lijeCenja uzmite uzorak krvi za odredivanje sadrzaja paracetamola u plazmi §to je prije
moguce nakon predoziranja.

Lijecenje ukljucuje primjenu antidota, N-acetilcisteina (NAC), intravenskim ili peroralnim putem, po
mogucnosti prije 10-og sata. Medutim NAC moze pruziti neki stupanj zastite ¢ak i nakon §to je
proteklo vise od 10 sati, ali u tim se slu¢ajevima daje produljeno lijeenje.

Simptomatsko lijeCenje.
Potrebno je napraviti jetrene probe na pocetku lijecenja i ponavljati ih svaka 24 sata. U vecini se

slucajeva jetrene transaminaze vracaju na normalu nakon jedan do dva tjedna s potpunim oporavkom
funkcije jetre. U vrlo teskim slu¢ajevima, medutim, moze biti neophodno presadivanje jetre.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Analgetici; Ostali analgetici i antipiretici, anilidi
ATK oznaka: NO2BEO1

Mehanizam djelovanja
Toc¢an mehanizam analgetskih i antipiretskih svojstava paracetamola tek se treba ustanoviti; moze
ukljucivati centralno i periferno djelovanje.

Farmakodinamic¢ki uinci

Paracetamol B. Braun pocinje ublazavati bol u roku od 5 do 10 minuta od pocetka primjene. Najjaci
analgetski ucinak postize se za 1 sat i obi¢no traje 4 do 6 sati.

Paracetamol B. Braun snizava vruéicu u roku od 30 minuta od pocetka primjene, a antipireticki ué¢inak
traje najmanje 6 sati.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Odrasli

Apsorpcija
Farmakokinetika paracetamola je linearna do 2 g nakon jednokratne i ponovljene primjene doze

tijekom 24 sata.

BioraspoloZivost paracetamola nakon infuzije 500 mg i 1 g lijeka Paracetamol B. Braun sli¢na je onoj
opazenoj nakon infuzije 1 g2 g propacetamola (Sto odgovara 500 mg odnosno 1 g paracetamola).
Najvisa koncentracija paracetamola u plazmi (Cnax) OpaZena na kraju 15-minutne intravenske infuzije
500 mg lijeka Paracetamol B. Braun iznosi oko 15 pg/ml, a nakon intravenske infuzije 1 g iznosi oko
30 pg/ml.

Distribucija

Volumen distribucije paracetamola iznosi priblizno 1 I/kg.

Paracetamol se ne veze u velikoj mjeri za proteine plazme.

Nakon infuzije 1 g paracetamola opazene su zna¢ajne koncentracije paracetamola (oko 1,5 ug/ml) u
cerebrospinalnom likvoru od 20-te minute nakon infuzije nadalje.

Biotransformacija

Paracetamol se uglavnom metabolizira u jetri pomoc¢u dva glavna jetrena puta: konjugacijom s
glukuronskom kiselinom i konjugacijom sa sumpornom kiselinom. Ovaj drugi put brzo postaje zasi¢en
pri dozama koje su vece od terapijskih. Mali udio (manje od 4%) metabolizira se putem citokroma
P450 do reaktivnog meduspoja (N-acetil benzokinonimina) kojeg, u normalnim uvjetima primjene,
brzo detoksicira reducirani glutation i eliminira se mokracom nakon konjugacije s cisteinom i
merkapturnom kiselinom. Medutim, tijekom predoziranja ogromnom dozom, koli¢ina ovog toksi¢nog
metabolita je povecana.

Eliminacija

Metaboliti paracetamola uglavnom se izlu¢uju mokracom. U 24 sata izluci se 90% primijenjene doze
uglavnom u obliku glukuronidnih (60-80%) i sulfatnih (20-30%) konjugata. Manje od 5% eliminira se
u neizmijenjenom obliku. Poluvrijeme u plazmi iznosi 2,7 sati, a ukupni klirens iz tijela 18 I/h.

Novorodendad, dojencad i djeca

Farmakokineticki parametri paracetamola opaZeni u dojencadi i djece sli¢ni su onima opazenima u
odraslih, osim poluvremena u plazmi koje je nesto krace (1,5 do 2 sata) nego u odraslih. U
novorodenéadi je poluvrijeme u plazmi duze nego u dojenéadi, tj. oko 3,5 sati. Novorodencad,
dojencad i djeca u dobi do 10 godina izlu¢uju znacajno manje glukuronidnih i vise sulfatnih konjugata

nego odrasli.
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Tablica. Farmakokineti¢ke vrijednosti povezane s dobi (standardizirani klirens,*CLq/Fora (1 X h'
x 70 kg™t

Dob Tjelesna tezina | Clgg/Fora (1xh*x70 kg'l)
(kg)

40 tjedana 3,3 59
postkoncepcijske dobi

3 mjeseca postnatalne dobi 6 8,8
6 mjeseci postnatalne dobi 7.5 11,1
1 godina postnatalne dobi 10 13,6
2 godine postnatalne dobi 12 15,6
5 godina postnatalne dobi 20 16,3
8 godina postnatalne dobi 25 16,3

*CLgq je populacijska procjena za CL

Posebne populacije

Zatajivanje bubrega

U sluc¢ajevima teSkog oStecenja funkcije bubrega (klirens kreatinina 10-30 ml/min), eliminacija
paracetamola blago je odgodena, a poluvrijeme eliminacije kre¢e se u rasponu od 2 do 5,3 sata. Brzina
eliminacije konjugata u obliku glukuronida i sulfata 3 je puta sporija u osoba s teSkim oste¢enjem
funkcije bubrega nego u zdravih ispitanika. Stoga, kada se paracetamol primjenjuje kod bolesnika s
teSkim o$tecenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina < 30 ml/min), mora se povecati najmanji
vremenski razmak izmedu pojedinih primjena na 6 sati (vidjeti dio 4.2.).

Stariji bolesnici
Farmakokinetika i metabolizam paracetamola nisu promijenjeni u starijih osoba. U ove populacije nije

potrebna prilagodba doze.

5.3.  Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinic¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude osim onog navedenog u drugim dijelovima
ovog Sazetka opisa svojstava lijeka.

Ispitivanja lokalne podnosljivosti paracetamola u Stakora i kunic¢a pokazala su dobru podnosljivost.
Odsutnost kasne kontaktne preosjetljivosti ispitana je na zamor¢i¢ima.

Konvencionalna ispitivanja sukladna trenutno vaze¢im standardima za procjenu reproduktivne i
razvojne toksi¢nosti nisu dostupna.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoénih tvari

manitol

natrijev citrat dihidrat

acetatna kiselina, ledena (za prilagodbu pH)

voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Paracetamol B. Braun se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu 6.6.

6.3. Rok valjanosti

Neotvoreni lijek:
2 godine.
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Nakon prvog otvaranja:
Infuzija se treba zapoceti odmah nakon spajanja spremnika na set za davanje infuzije.

Nakon razrjedivanja:
Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost u primjeni (ukljucujuéi vrijeme infuzije) otopina koje su

navedene u dijelu 6.6 je 48 sati na temperaturi od 23 °C.

S mikrobioloSkog stajalista, otopina se treba primijeniti odmah. Ukoliko se ne primijeni odmah
vrijeme i uvjeti cuvanja u primjeni prije uporabe su odgovornost korisnika.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.

Spremnik ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja i nakon razrjedivanja lijeka, vidjeti u dijelu 6.3.
6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Bocica od polietilena niske gusto¢e (Ecoflac plus) s TWIN - CAP zatvaracem; sadrzaj: 50 ml, 200 ml.
Ampule od polietilena niske gustoce; sadrzaj: 10 ml

Veli¢ina pakiranja za ampule: 20 x10 ml

Velicina pakiranja za bocice: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

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

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Paracetamol B. Braun se mozZe razrijediti u 0,9%-tnoj (9 mg/ml) otopini za infuziju natrijevog klorida
ili 5%-tnoj (50 mg/ml) otopini za infuziju glukoze ili kombinaciji obje otopine do jedne desetine. Za
rok valjanosti nakon razrjedivanja vidjeti dio 6.3.

Samo za jednokratnu primjenu. Sva neiskoristena otopina se treba ukloniti.

Prije primjene lijek se treba vizualno pregledati na prisutnost Cestica i promjenu boje. MozZe se
primijeniti samo ukoliko je otopina bistra, bezbojna do blago ruZi¢asto-naranc¢asta (percepcija se moze
razlikovati), a spremnik i njegov zatvara¢ neosteceni.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

B. Braun Adria d.o.o.

Hondlova 2/9
10000 Zagreb
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8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-353680067

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 29. travnja 2013.

Datum posljednje obnove odobrenja: 20. srpnja 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

24. kolovoza 2022.
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