Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml otopine za infuziju sadrzi 10 mg paracetamola.
Jedna bocica od 100 ml sadrzi 1000 mg paracetamola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.

Otopina je bistra, bezbojna i bez vidljivih Cestica.
pH je izmedu 5,2 i 6,0.

Osmolalnost je 250 do 330 mOsm/kg.

4. KLINICKI PODACI

4.1.  Terapijske indikacije

Paracetamol Fresenius je indiciran za kratkotrajno lije¢enje umjereno jake boli, posebice boli nakon
kirur§kih zahvata i za kratkotrajno lije¢enje vruéice, U slucajevima kada je intravenska primjena
klini¢ki opravdana uslijed hitne potrebe za lije¢enjem boli ili hipertermije i/ili ukoliko nije mogué
drugi put primjene.

Lijek je indiciran u odraslih, adolescenata i djece tjelesne tezine vece od 33 kg.

4.2. Doziranje i nain primjene

Intravenska primjena.
Lijek je ogranicen na odrasle osobe, adolescente i djecu tjelesne tezine vece od 33 kg.

Doziranje
Doziranje se temelji na tjelesnoj tezini bolesnika (vidjeti tablicu za doziranje, nize)

Tjelesna teZina Doza po Volumen po Najveéi volumen NajviSa dnevna
bolesnika primjeni primjeni lijeka Paracetamol | doza*

Fresenius (10

mg/ml) po

primjeni na

temelju gornje

granice tjelesne

teZine za skupinu

(m|)**
> 33 kg do <50kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg koja ne

prelazi 3g
>50 kg s 1lg 100 ml 100 ml 34
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dodatnim
riziénim
¢imbenicima za
hepatotoksi¢nost

> 50 kg bez 1lg 100 ml 100 ml 49
dodatnih rizi¢nih
¢imbenika za

hepatotoksi¢nost

* 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
prilagoditi sukladno tome ako bolesnici uzimaju takve lijekove.

** Bolesnici s manjom tjelesnom teZinom trebaju manji volumen.
- Najmanji vremenski razmak izmedu dvije primjene mora iznositi najmanje 4 sata

- Ne smije se dati viSe od 4 doze u 24 sata.

Ostecéenje funkcije bubrega

U bolesnika s ostecenjem bubrega, najmanji vremenski razmak izmedu svake primjene mora se
prilagoditi prema sljedecoj shemi:

Klirens kreatinina Vremenski razmak
izmedu primjene

Cler > 50 ml/min 4 sata
Clcr 10-50 ml/min 6 sati
Clcr < 10 ml/min 8 sati

Ostecenje funkcije jetre

U odraslih bolesnika koje boluju od kroni¢ne ili kompenzirane aktivne bolesti jetre, hepatocelularne
insuficijencije, kroni¢nog alkoholizma, kroni¢ne pothranjenosti (male pri¢uve glutationa u jetri),
dehidracije, Meulengracht Gilbertovog sindroma, tjelesne tezine manje od 50 kg, najvisa dnevna doza
ne smije preci 3 g (vidjeti dio 4.4).

Stariji bolesnici
Prilagodba doze nije potrebna kod starijih osoba. Medutim, treba uzeti u obzir da je insuficijencija

bubrega i/ili jetre ¢es¢a u bolesnika starijih od 65 godina (vidjeti dio 5.2).

Nacin primjene

Kad propisujete i primjenjujete Paracetamol Fresenius 10 mg/ml otopinu, pazite na to da ne bude
pogreSaka u doziranju zbog zabune izmedu miligrama (mg) 1 mililitra (ml), Sto moZe dovesti do
nehoti¢nog predoziranja i smrti. Svakako osigurajte da je propisana i primijenjena doza ispravna.
Prilikom propisivanja lijeka potrebno je navesti ukupnu dozu u miligramima i ukupnu dozu u
volumenu. Svakako osigurajte da doza bude to¢no izmjerena i primijenjena.

Samo za jednokratnu primjenu. Neiskoristenu otopinu treba ukloniti.

Prije primjene otopinu treba provjeriti na prisutnost vidljivih ¢estica i promjenu boje.
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Otopina paracetamola se primjenjuje kao 15-minutna intravenska infuzija.
Za upute o razrjedivanju lijeka prije primjene vidjeti dio 6.6.

4.3. Kontraindikacije
e Preosjetljivost na djelatnu tvar, propacetamolklorid (predlijek paracetamola) ili neku od
pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
e Slucajevi teske hepatocelularne insuficijencije (Child-Pugh >9).

4.4.  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Upozorenja

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).

Preporuca se primjena prikladnog peroralnog analgetika ¢im taj put primjene postane moguc.

Kako bi se izbjegao rizik predoziranja provjerite da drugi lijekovi koji se primjenjuju istodobno ne
sadrze paracetamol ili propacetamolklorid.

Doze koje su vece od preporuc¢enih povecavaju rizik vrlo teskog oStecenja jetre. Klinicki znakovi i
simptomi oSteéenja jetre (ukljucujuéi fulminantni hepatitis, zatajenje jetrene funkcije, kolestatski
hepatitis, citoliti¢ki hepatitis) obi¢no se mogu primijetiti najranije za dva dana, i maksimalno za 4-
6 dana nakon primjene. Potrebno je $to prije zapoceti lijeCenje antidotom (vidjeti dio 4.9).

Paracetamol moze izazvati ozbiljne koZne reakcije. Bolesnhike treba obavijestiti o ranim znakovima
ozbiljnih koznih reakcija, a primjenu lijeka treba prekinuti pri prvom pojavljivanju osipa na kozi ili
bilo kojeg drugog znaka preosjetljivosti.

Prijavljeni su slu¢ajevi metaboli¢ke acidoze s poveéanim anionskim procjepom (engl. high anion gap
metabolic acidosis, HAGMA\) zbog piroglutamatne acidoze u bolesnika s teSkim bolestima kao $to su
teSko ostecenje bubrega i sepsa ili u bolesnika s pothranjenosc¢u ili drugim uzrocima nedostatka
glutationa (npr. kroni¢ni alkoholizam) koji su tijekom duljeg razdoblja lije¢eni paracetamolom u
terapijskoj dozi ili kombinacijom paracetamola i flukloksacilina.

Ako se sumnja na HAGMA-u zbog piroglutamatne acidoze, preporucuje se hitan prekid lijecenja
paracetamolom i pomno pracenje. Mjerenje S-oksoprolina u urinu moze biti korisno za utvrdivanje
piroglutamatne acidoze kao podlezeceg uzroka HAGMA-e u bolesnika s viSestrukim ¢imbenicima
rizika.

Ako se lijecenje flukloksacilinom nastavi nakon prekida primjene paracetamola, uputno je utvrditi da
ne postoje znakovi HAGMA-e, jer je moguce da flukloksacilin odrzava klini¢ku sliku HAGMA-e
(vidjeti dio 4.5).

Kao i sve otopine za infuziju, potreban je pomni nadzor pogotovo pri kraju infuzije zbog sprje¢avanja
zraéne embolije (vidjeti dio 6.6).

Paracetamol treba primjenjivati s posebnim oprezom u sljede¢im sluéajevima:

e Poremecaj funkcije jetre i hepatocelularna insuficijencija (Child-Pugh < 9)
e Hepatobilijarni poremecaji
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Meulengracht Gilbert-ov sindrom (nasljedna nehemoliticka Zutica)

Tesko zatajivanje bubrega (klirens kreatinina 10-30 ml/min), vidjeti dijelove 4.2 i 5.2

Kroni¢ni alkoholizam

Kroni¢na pothranjenost (niske razine rezervi hepatickog glutationa)

U bolesnika u kojih se primjenjuje potpuna parenteralna prehrana (engl. total parenteral

nutrition = TPN)

Primjena induktora enzima

Primjena hepatotoksi¢nih tvari

e U bolesnika koji pate od genetski uzrokovanog nedostatka G-6-PD (favizam) moguca je
pojava hemoliti¢ke anemije zbog smanjene alokacije glutationa, uslijed primjene paracetamola

o Dehidracija

Utjecaj na laboratorijske nalaze
Paracetamol moze utjecati na nalaz testova mokraéne kiseline koji koriste fosfovolframovu kiselinu i
nalaz testova sec¢era u krvi koji koriste glukoza-oksidaza-peroksidazu.

Pomo¢na tvar s poznatim uc¢inkom
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

- Probenecid uzrokuje skoro dvostruko smanjenje klirensa paracetamola tako $to inhibira
njegovu konjugaciju s glukuronskom kiselinom. Treba razmotriti smanjenje doze
paracetamola u slu¢aju istodobnog lije¢enja probenecidom.

- Salicilamid moze produziti poluvrijeme eliminacije paracetamola.

- Preporuca se oprez pri istodobnoj primjeni lijekova koji induciraju enzime. Primjeri takvih
tvari ukljucuju, ali nisu ograniceni na, rifampicin i barbiturate. Druge lijekove koji stupaju u
interakciju s enzimima jetrenog citokroma ili su njihovi supstrati - na primjer triciklicke
antidepresive, izoniazid i odredene antiepileptike (ukljucujuc¢i karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital i primidon) - takoder treba istodobno primjenjivati s oprezom.

- Izolirani slucajevi ukazuju na neocekivanu hepatotoksi¢nost u bolesnika koji uzimaju alkohol
ili lijekove koji induciraju enzime (vidjeti dio 4.9).

- Istodobna primjena paracetamola i kloramfenikola moze produljiti djelovanje kloramfenikola.

- Istodobna primjena paracetamola i AZT (zidovudina) povecava sklonost neutropeniji.

- Istodobna primjena paracetamola i oralnih kontraceptiva, moze smanjiti poluvrijeme
eliminacije paracetamola.

- Istodobna primjena paracetamola (4 g na dan tijekom najmanje 4 dana) sa oralnim
antikoagulansima moZze dovesti do blagih promjena INR vrijednosti. U ovom slucaju,
potrebno je pojac¢ano pracenje INR vrijednosti tijekom razdoblja istodobne primjene kao i
tjedan dana nakon prestanka lijeCenja paracetamolom.

- Potreban je oprez kada se paracetamol primjenjuje istodobno s flukloksacilinom jer je
istodobni unos povezan s metabolickom acidozom s povec¢anim anionskim procjepom zbog
piroglutamatne acidoze, posebno u bolesnhika s ¢cimbenicima rizika (vidjeti dio 4.4).

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Klini¢ko iskustvo s intravenskom primjenom paracetamola je ograniceno.

Medutim, opsezni podaci koji se odnose na primjenu oralnih terapijskih doza paracetamola u trudnica
ne ukazuju na pojavu malformacija ni feto/neonatalni toksi¢ni u¢inak.

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 klini¢ki potrebno. Medutim, potrebno ga je primjenjivati u najnizoj
ucinkovitoj dozi uz najkra¢e moguce trajanje lijeCenja i najmanju mogucu ucestalost doziranja.
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Dojenje
Paracetamol se nakon peroralne primjene u malim koli¢inama izlu¢uje u majé¢inom mlijeku. Nisu
opisane nuspojave u dojene djece. U skladu s tim, Paracetamol Kabi se moze primjenjivati u dojilja.

Plodnost
Reproduktivna toksi¢nost nije u potpunosti procijenjena (vidjeti dio 5.3).

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Paracetamol Fresenius ne utjee ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8.  Nuspojave
Evaluacija nuspojava bazirana je na sljedecoj definiciji u€estalosti:

Vrlo ¢esto >1/10

Cesto >1/100 do < 1/10

Manje ¢esto > 1/1000 do < 1/100

Rijetko > 1/10 000 do < 1/1000

Vrlorijetko < 1/10 000

Nepoznato ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Kao i kod svih lijekova koji sadrze paracetamol, nuspojave lijeka su rijetke ili vrlo rijetke a opisane su
u sljedecoj tablici:

Organski sustav | Cesto Rijetko Vrlo rijetko Nepoznato
Poremecaji krvi i Trombocitopenija,
limfnog sustava leukopenija,
neutropenija,
agranulocitoza
Poremecaji Anafilakticki Sok*,
imunoloskog reakcije
sustava preosjetljivosti*,
bronhospazam*
Poremecaji Metabolicka
metabolizma i acidozas
prehrane poveéanim
anionskim
procjepom
(HAGMA)**
Srcani poremecaji Tahikardija
Krvozilni Hipotenzija
poremecaji
Poremecaji koze i Ozbiljne kozne Eritem, navale
potkoznog tkiva reakcije*** crvenila, svrbez
osip*,
urtikarija*
Op¢i poremecajii | Reakcija na malaksalost

reakcije na mjestu | mjestu

primjene primjene (bol
1 osjecaj
zarenja)
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Pretrage Povec¢ana razina
transaminaza

* Prijavljeni su vrlo rijetki slu¢ajevi reakcija preosjetljivosti u obliku anafilakti¢kog Soka, urtikarije i
koznog osipa koji zahtjevaju prestanak lijecenja.

**Slucajevi metabolicke acidoze s pove¢anim anionskim procjepom zbog piroglutamatne acidoze
primijeceni su u bolesnika s ¢imbenicima rizika koji su primjenjivali paracetamol (vidjeti dio 4.4).
Piroglutamatna acidoza moze se pojaviti kao posljedica niskih razina glutationa u tih bolesnika.

*** Prijavljeni su vrlo rijetki slu¢ajevi ozbiljnih koznih reakcija koji zahtjevaju prestanak lijecenja.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje 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

Postoji poseban rizik ostecenja jetre (ukljuéujuéi fulminantni hepatitis, zatajenje funkcije jetre,
kolestatski hepatitis, citoliticki hepatitis) u starijih bolesnika, male djece, bolesnika s boles¢u jetre,
kroni¢nog alkoholizma, bolesnika s kroni¢nom pothranjeno$c¢u te u bolesnika koji istodobno primaju
lijekove induktore enzima. U navedenim slucajevima predoziranje moze biti smrtonosno.

Simptomi predoziranja
Simptomi se obi¢no javljaju unutar prvih 24 sata i obuhvacaju: muéninu, povracanje, anoreksiju,
bljedilo i bol u abdomenu.

Predoziranje sa 7,5 g ili viSe paracetamola u jednokratnoj dozi kod odraslih, odnosno 140 mg/kg
tjelesne teZine u jednokratnoj primjeni u djece, uzrokuje nekrozu jetrenih stanica, koja moze voditi do
potpune i ireverzibilne nekroze, s posljedicnom hepatocelularnom insuficijencijom, metabolic¢kom
acidozom i encefalopatijom, koje mogu dovesti do kome i ponekad do smrti. Istovremeno, opazen je
porast razine jetrenih transaminaza (AST, ALT), laktat-dehidrogenaze i bilirubina zajedno sa
smanjenom razinom protrombina, koji se mogu pojaviti 12 do 48 sati nakon primjene.

Klini¢ki simptomi o$te¢enja jetre obi¢no su vidljivi nakon dva dana, te dostizu svoj maksimum nakon
4 do 6 dana.

Moze se razviti i akutno zatajenje bubrega s akutnom tubularnom nekrozom. Prijavljeni su i sr€ane
aritmije i pankreatitis.

Mjere kod predoziranja

- Hitan prijem u bolnicu.

- Prije zapocinjanja lijeCenja treba uzeti uzorak Krvi za test razine paracetamola u plazmi, i to
$to je prije moguce nakon predoziranja.

- Lijecenje ukljucuje davanje antidota, N-acetilcisteina (NAC), intravenski ili peroralno, po
mogucnosti prije 10-tog sata. Medutim, NAC moze postici stanoviti stupanj zastite i nakon
10 sati, ali u tom slucaju lijecenje traje duze.

- Simptomatsko lijeCenje.

- Potrebno je napraviti jetrene probe na pocetku lijecenja i ponavljati ih svaka 24 sata. U vecini
slucajeva se jetrene transaminaze vrac¢aju na normalu nakon jednog do dva tjedna s potpunim
oporavkom jetrene funkcije. Medutim, kod vrlo teskih slu¢ajeva moze biti nuzna
transplantacija jetre.

- Hemodijaliza moze smanjiti koncentraciju paracetamola u plazmi, no s ograni¢enim u¢incima.
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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: ostali analgetici i antipiretici, anilidi
ATK oznaka: NO2BEO1

Mehanizam djelovanja
Tocan mehanizam analgetskog i antipiretskog djelovanja paracetamola jos$ nije utvrden, a vjerojatno
ukljucuje sredisnje i periferne ucinke.

Farmakodinamicki ucinci
Paracetamol Fresenius pruza pocetak ublazavanja boli unutar 5 do 10 minuta nakon pocetka primjene.
Vrhunac analgetskog u¢inka postize se nakon 1 sata, a u¢inak obicno traje 4 do 6 sati.

Paracetamol Fresenius snizava temperaturu unutar 30 minuta nakon primjene. Antipiretski u¢inak traje
najmanje 6 sati.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Odrasli

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

primjene tijekom 24 sata.

Bioraspolozivost paracetamola nakon infuzije 500 mg i 1 g paracetamola sli¢na je onoj koja se moze
opaziti nakon infuzije 1 g i 2 g propacetamola (§to odgovara 500 mg, odnosno 1 g paracetamola).
Maksimalna koncentracija paracetamola u plazmi (Cpax) opazena na kraju 15-minutne intravenske
infuzije 500 mg i 1 g paracetamola iznosi oko 15 pg/ml, odnosno 30 pg/ml.

Distribucija
Volumen distribucije paracetamola iznosi otprilike 1 I/kg. Paracetamol se ne veze u vecoj mjeri na

proteine plazme (oko 10%). Dvadeset minuta nakon infuzije 1 g paracetamola, znac¢ajne koncentracije
paracetamola (oko 1,5 ug/ml) mogu se naci u cerebrospinalnoj tekuéini.

Biotransformacija

Paracetamol se uglavnom metabolizira u jetri kroz dva glavna jetrena puta: konjugacija s
glukuronskom kiselinom i konjugacija sa sulfatnom kiselinom. Potonji put se brzo zasi¢uje kod doza
koje su vece od terapijskih. Mali dio (manje od 4%) se metabolizira putem citokroma P450 na
reaktivni meduprodukt (N-acetil-benzokinonimin), koji se kod normalnog doziranja, brzo detoksicira
reduciranim glutationom i eliminira u urinu nakon konjugacije s cisteinom i merkapturi¢nom
kiselinom. Medutim, u slucaju teskog predoziranja koli¢ina ovog toksi¢nog metabolita je poveéana.

Eliminacija

Metaboliti paracetamola uglavnom se izlu¢uju u urinu. 90% primijenjene doze se izlu¢uje unutar

24 sata, uglavnom kao konjugati glukuronida (60-80%) i sulfata (20-30%). Manje od 5% se eliminira
nepromijenjeno. Poluvrijeme Zivota u plazmi iznosi 2,7 sati, a ukupni klirens u tijelu je 18 I/h.

Posebne skupine bolesnika

Bubrezna insuficijencija

U slucaju teskog ostecenja funkcije bubrega (klirens kreatinina 10-30 ml/min) eliminacija
paracetamola je malo odgodena, pri ¢emu se poluvrijeme eliminacije kre¢e u rasponu od 2 do 5,3 sata.
Za konjugate glukuronida i sulfata je brzina eliminacije 3 puta sporija u osoba s teskim oStec¢enjem
bubrega nego u zdravih osoba. Stoga se, u sluc¢aju primjene paracetamola u bolesnika s teskim
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ostec¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina 10-30 ml/min) preporuca povecati minimalni razmak
izmedu pojedinih primjena na 6 sati (vidjeti dio 4.2).

Starije osobe
Farmakokinetika i metabolizam paracetamola nisu promijenjeni u starijih osoba. Kod ove skupine
bolesnika nije potrebna prilagodba doze.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinic¢ki podaci nisu pokazali posebne opasnosti za ljude osim informacija koje su navedene u
ostalim dijelovima ovog Sazetka.

Ispitivanja o lokalnoj podnosljivosti paracetamol otopine za infuziju kod $takora i kuni¢a pokazale su
dobru podnosljivost. Odsutnost odgodene kontaktne preosjetljivosti ispitana je na zamorc¢i¢ima.

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

Nije bilo dokaza o kancerogenom djelovanju paracetamola u $takora niti u muzjaka i Zenki miSeva.
Dvosmisleni dokaz kancerogenog djelovanja uocen je u zenki Stakora na temelju povecane incidencije
leukemije mononuklearnih stanica.

Usporedni pregled podataka iz literature o genotoksi¢nosti i karcinogenosti paracetamola pokazao je
da se genotoksicni ucinci paracetamola javljaju pri dozama vec¢im od preporucenih §to dovodi do
teskih toksi¢nih ucinaka, ukljucujuéi izraZzenu toksi¢nost na jetru i kostanu srz. Grani¢ne razine
genotoksi¢nosti ne dostizu se pri terapijskim dozama paracetamola.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1.  Popis pomo¢énih tvari

manitol (E421)

natrijev citrat dihidrat

monotioglicerol

acetatna kiselina (za podeSavanje pH)

natrijev hidroksid (za podesavanje pH)

voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu 6.6.

6.3. Rok valjanosti

Bocica prije otvaranja
2 godine

Nakon prvog otvaranja
Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost u primjeni je 24 sata pri 25 °C.

S mikrobioloskog stajalista lijek se treba upotrijebiti odmah, osim ako naéin otvaranja iskljucuje rizik
od mikrobne kontaminacije. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja prije primjene su
odgovornost korisnika.

Nakon razrjedivanja
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Rok valjanosti nakon razrjedivanja s otopinom natrijevog klorida od 9 mg/ml (0,9%) ili otopinom
glukoze od 50 mg/ml (5%) ili smjesom oboje: Kemijska i fizikalna stabilnost u primjeni dokazana je
tijekom 48 sati pri temperaturi do 30 °C.

S mikrobioloskog stajalista lijek treba upotrijebiti odmah, osim ako naéin otvaranja iskljucuje rizik od
mikrobne kontaminacije. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja prije primjene su
odgovornost korisnika.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati bo¢ice u vanjskom pakiranju radi zatite od svjetlosti.

Uvjete ¢uvanja nakon razrjedivanja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

LDPE bocice zatvorene su zatvara¢em koji sadrzi otvor za primjenu i otvor za dodavanje, §to su dva
odvojena, jasno prepoznatljiva otvora za infuziju i injekciju. Gumeni disk omogucuje umetanje igle.

Veli¢ine pakiranja:

10 x 100 ml

40 x 100 ml

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

6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Rukovanje
Kao i sve otopine za infuziju pakirane u bo¢icama, treba upamtiti da je potreban pomni nadzor

pogotovo pri kraju infuzije, bez obzira na put primjene infuzije. Ovo pracenje pri kraju infuzije
posebno se odnosi na infuziju primijenjenu centralnim putem, zbog sprje¢avanja zra¢ne embolije.

Kompatibilnost
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml otopina za infuziju moze se razrjedivati u otopini natrijevog klorida

koncentracije 9 mg/ml (0,9%) ili otopini glukoze koncentracije 50 mg/ml (5%) do jedne desetine
(jedan volumen lijeka Paracetamol Fresenius na devet volumena otapala) ili u smjesi obje otopine.

Razrijedenu otopinu treba vizualno pregledati te se ne smije upotrijebiti u slu¢aju zamuéenja, vidljivih
Cestica ili taloga.

Zbrinjavanje
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Fresenius Kabi d.0.0., Radnicka cesta 37a, 10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-439581767

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
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15.05.2026. / -

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

/-
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