Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuusioneste, liuos

parasetamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Paracetamol B. Braun on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Paracetamol B. Braun -valmistetta
Miten Paracetamol B. Braun -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Paracetamol B. Braun -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A i

1. Miti Paracetamol B. Braun on ja mihin sita kéyte tiin

Tama ladkevalmiste on analgeetti (kipulddke) ja antipyreetti (kuumelddke).

Sitd kdytetddn

o kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon, erityisesti leikkauksen jilkeen

o kuumeen lyhytaikaiseen hoitoon.

Parasetamolia, jota Paracetamol B. Braun sisdltié, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssa

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Parace tamol B. Braun -valmis tetta

Ali kiiyti Paracetamol B. Braun -valmiste tta

o jos olet allerginen parasetamolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen (yliherkkd) propasetamolille (toinen kipulddke, joka muuttuu elimistéssési
parasetamoliksi)

o jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkiarin kanssa ennen kuin saat Paracetamol B. Braun -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Paracetamol B. Braun -valmisteen suhteen

o jos sinulla on maksasairaus tai vaikea munuaissairaus, taijos kérsit pitkdaikaisesta alkoholin
likakaytosta

o jos kdytdt muita parasetamolia sisiltivia lddkkeitd. Téssa tapauksessa lddkdri muuttaa annostasi.

o jos sinulla on ravitsemusongelmia (aliravitsemustila, virheravitsemus) tai elimistosi on kuivunut



o jos kérsit synnynnéisesté glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasientsyymin puutoksesta johtuvasta
entsyymihéiridstd (favismi).

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos jokin yllda mainituista koskee sinua.
Laskimonsisdistd Paracetamol B. Braun -valmistetta ei suositella pitkdaikaiseen tai usein toistuvaan
kayttoon. Tété ladkettd suositellaan kdytettdvéksi vain sithen asti, kunnes taas pystyt ottamaan

kipulddkettd suun kautta.

Ladkéri varmistaa, ettei sinulle anneta suositeltua suurempia annoksia, koska tdmé voi aiheuttaa
vakavia maksavaurioita.

Muut lifike valmis teet ja Paracetamol B. Braun
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Tédma on erityisen tarkedd, jos kaytit:

o probenesidid (kihtilddke); parasetamolin annosta voidaan joutua pienentimain.

o salisyyliamidia siséltavid kipulddkkeitd; annosta voidaan joutua muuttamaan.

o maksaentsyymejd aktivoivia lddkkeitd, parasetamoliannoksen tiukka valvonta on tarpeen
maksavaurioiden vilttdmiseksi.

o verenohennuslddkkeitd (antikoagulantteja); ndiden ladkkeiden vaikutuksen tarkempi valvonta

saattaa olla tarpeen

o Sflukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin liittyvdn poikkeavuuden
(suurentuneesta anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silld sen
yhteydessa tarvitaan kiireellistd hoitoa. Se voi ilmeté etenkin, jos potilaalla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja niiden toksiineja on verenkierrossa, mista
aiheutuu elinvaurio), aliravitsemus, krooninen alkoholismi, seké silloin, jos parasetamolia
kéytetddn enimmédisannoksina pdivittiin.

Téama ladke sisdltdd parasetamolia. Tdma on otettava huomioon muwita parasetamolia tai
propasetamolia sisdltivid lddkkeitd kaytettdessd yliannostuksen vélttdmiseksi (ks. kohta 3).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

o Raskaus

Tarvittaessa Paracetamol B. Braun -valmistetta voi kiyttdd raskauden aikana. Kayti pieninta
mahdollista annosta, joka vdhentdd kipua ja/tai kuumetta, ja kiytd valmistetta mahdollisimman lyhyen
ajan. Ota yhteyttéd lddkériin, jos kipu ei vihene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava ladketta
useammin.

o Imetys
Paracetamol B. Braun -valmistetta voi kdyttdé imetyksen aikana.

Paracetamol B. Braun sisiltis natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia. Témaé tarkoittaa, ettd se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Parace tamol B. Braun -valmis tetta kéyte tiin

Suositeltu annos on:

Lédkdivi mddirdd annoksen yksiléllisesti painosi ja yleisen terveydentilasi mukaan.



Antotapa

Ladkari antaa tété lddkettd sinulle tiputuksena laskimoon (laskimonsiséisesti). Tiputus kestdd yleensi
noin 15 minuuttia. Sinua tarkkaillaan huolellisesti infuusion aikana ja varsinkin sen loppuvaiheessa.

Jos Paracetamol B. Braun -valmisteen vaikutus on mielestisi lian voimakas tai lian heikko,
keskustele asiasta ladkédrin kanssa.

Jos sinulle anne taan enemmsin Parace tamol B. Braun -valmis tetta kuin pitaisi

Yliannostus on epitodenndkoistd, koska tété lddkettd antaa sinulle hoitoalan ammattilainen.

Laakari varmistaa, ettei sinulle anneta suositeltua suurempia annoksia.

Ylannostuksen oireet ilmaantuvat yleensd ensimméisen vuorokauden aikana ja niitd ovat
pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, ihon kalpeus ja vatsakivut. Namé oireet voivat viitata
maksavaurioon.

Jos epdilet saaneesi yliannoksen, kerro asiasta heti ladkérille. Yliannostustapauksessa sinun on heti
otettava yhteys ladkériin, vaikka tuntisitkin itsesi terveeksi, jotta vakavan ja parantumattoman
maksavaurion vaara voitaisiin vilttdd. Tarvittaessa sinulle voidaan antaa vastalddketta.

Jos sinulla on kysymyksid tdman lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavat haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Jos sinulla esiintyy jokin niis ti
haittavaikutuksista, lopeta Paracetamol B. Braun -valmis teen kiytto ja ota vilittomés ti yhteys
ladkériin:

Hyvin harvinaiset (voi esiintyé yli 1 henkilolla 10 000:sta)

o vaikeusasteeltaan vaihtelevat allergiset reaktiot, nokkosihottuman kaltaisista ihoreaktioista
allergiseen sokkiin

o vakavat thoreaktiot

o tietyntyyppisten verisolujen (verihiutaleet, valkosolut) normaalia pienempid madrid voi esiintyé

Muita haittavaikutuksia ovat:

Harvinaiset (voi esiintyi yli 1 henkilolléi 1 000:sta)

. laboratoriokokeiden tulosten muutokset: verikokeissa todettavat normaalia korkeammat
maksaentsyymipitoisuudet

o verenpaineen lasku

° huonovoimtisuus.

Tunte maton (koska saatavilla oleva tieto ei riiti arviointiin)
o ihon punoitus, punastelu tai kutina
o normaalia nopeampi syddmen lyontitiheys

Klinisissd tutkimuksissa on yleisesti raportoitu haittavaikutuksia injektion antopaikassa (kipua ja
kuumotusta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Paracetamol B. Braun -valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi Fikettid pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopadivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitd Paracetamol B. Braun sisiltai

Vaikuttava aine on parasetamoli

1 ml siséltdd 10 mg parasetamolia.

Yksi 10 mln ampulli sisdltdd 100 mg parasetamolia.
Yksi 50 mln pullo siséltid 500 mg parasetamolia.
Yksi 100 mln pullo siséltdd 1 000 mg parasetamolia.

Muut aineet ovat:
Mannitoli, natriumsitraattidihydraatti, véikevé etikkahappo (pH:n sditoon), injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Paracetamol B. Braun infuusioneste, liwos on kirkas ja vériton tai hieman vaaleanpunaiseen/oranssiin
vivahtava liuos. Havainto véristd saattaa vaihdella.

Paracetamol B. Braun on saatavilla 50 mln ja 100 mln muovipulloissa tai 10 mln muoviampulleissa.
Pakkauskoot: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG,
34209 Melsungen, Saksa

Valmistaja

B. Braun Medical S. A.


http://www.fimea.fi/

Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi

Barcelona

Espanja

Lisatietoja tas ti 1idke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dustaja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.7.2022

Muut tiedonlahteet

Lisédtietoa tastd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean https://www.fimea.fi verkkosivuilla

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostus
o 100 ml:n polyeteenipullo on tarkoitettu vain aikuisten, nuorten ja yli 33 kg painavien lasten
hoitoon.

o 50 ml:n polyete enipullo on tarkoitettu vain yli 10 kg ja enintddn 33 kg painavien leikki-ikdisten
ja lasten hoitoon.

o 10 ml:n polyete eniampulli on tarkoitettu vain enintddn 10 kg painavien tiysiaikaisten
vastasyntyneiden, imevéisikdisten ja leikki-ikdisten hoitoon.

Annettava tilavuus ei saa olla suurempi kuin mddritetty annos. Valmiste on tarvittaessa
laimennettava sopivalla infuusionesteelld haluttuun tilavuuteen ennen antoa (ks. alla ””Antotapa ja
laimentaminen”) tai on kdytettdva infuusiopumppua.

KAYTTOON LUTTYVAT VAROTOIMET
On oltava huolellinen, jotta eitapahdu sekaannusta milligrammojen (mg) ja millilitrojen (ml) valilld ja
annosteluvirhettd, joka voi johtaa vahingossa yliannostukseen ja kuolemaan.

Tati ladkettd ei saa kdyttia pitkdkestoisesti eikd toistuvasti. Tdmén lddkkeen kayttod suositellaan vain
sithen asti, kunnes voidaan taas kidyttda suun kautta otettavia sarkylddkkeita.

Potilaan painonmukainen annostelu (taulukko alla).

10 ml:n ampulli

Potilaan Annos Annos- Paracetamol B. Enimmais vuoro-
paino tilavuus Braun -valmisteen kausiannos **
maksimitilavuus

(10 mg/ml) kerta-

annosta kohti
perustuen kunkin
painoryhmén

ylidrajaan (ml)***

< 10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 mlkg 7,5 ml 30 mg/kg

50 ml:n pullo

Potilaan Annos Paracetamol B. Enimmaéis-
paino Annos- Braun -valmisteen | vuorokausiannos**
tilavuus maksimitilavuus
(10 mg/ml) kerta-
annos ta kohti



https://www.fimea.fi/

perustuen kunkin
painoryhmién
yldrajaan (ml)***
60 mg/kg
g ;;’Skkgg' 15 mg/kg 1,5 mlke 495 ml ciyli2 g
100 ml:n pullo
Potilaan Annos Annos- Paracetamol B. Enimmaiis -
paino tilavuus Braun -valmisteen | vuorokausiannos**
maksimi-tilavuus
(10 mg/ml) kerta-
annosta kohti
perustuen kunkin
paino-ryhmén
ylidrajaan (ml)***
>33 kg - 15 mg/kg 60 mg/kg
<50kg 1,> mlkg 75 ml eivli3 g
> 50 kg jos
lisdksi muita 3
riskitekijoiti 100 ml 100 ml g
maksatoksi- lg
suudelle
> 50 kg jos ei
muita riski- 4
tekijoitd 100 ml 100 ml £
maksa- lg
toksisuudelle
*Vastasyntyneet keskoset:

Tietoja valmisteen turvallisuudesta ja tehosta vastasyntyneiden keskosten hoidossa ei ole.

**Enimmaisvuorokausiannos:
YI& olevassa taulukossa mainittu enimméisvuorokausiannos koskee potilaita, jotka eivit saa muita

parasetamolia sisdltdvid lddkevalmisteita. Annos tulee sovittaa ottaen huomioon muut parasetamolia
sisdltdvit lidkevalmisteet.

***Potilaat, jotka painavat vahemmén, tarvitsevat pienemmén annostilavuuden.

Annosteluvilin on oltava vihintiddn 4 tuntia.
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, annosteluvilin on oltava vihintdén 6 tuntia.

Ei saa ylittdd 4 annosta 24 tunnin aikana.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta:

Kun parasetamolia annetaan potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatmiinipuhdistuma < 30 ml/min), on suositeltavaa pienentéd annosta ja pidentdd antovilid

vahintdan 6 tuntin.

Hepatosellulaarista vajaatoimintaa, kroonista alkoholismia, kroonista aliravitsemusta

(vahiiset maksan glutationivarastot) sairastavat ja elimiston kuivumisesta kérsivit aikuiset potilaat:

Enimmaéisvuorokausiannos on 3 g, jota ei saa ylittd4 (ks. kohta *Varoitukset ja varotoimet’).

Antotapa ja laimentaminen
Paracetamol B. Braun voidaan my6s laimentaa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionesteelld tai

50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld tai ndiden liuosten yhdistelmdlld enintdén 1/10 pitoisuuteen
(yksi osa Paracetamol B. Braun yhdeksddn osaan luotinta).




Vain kertakayttoon. Ladkevalmiste on kiytettdva valittomésti avaamisen jalkeen. Kéayttiméton liuos
on hévitettava.

Kéytettdessa infuusioliuoksia, joiden pakkauksessa on ilmatilaa, on muistettava, ettd infuusion tarkka
valvonta on tarpeen erityisesti infuusion loppuvaiheessa, antoreitistd riippumatta.

Tarkka valvonta infuusion loppuvaiheessa koskee erityisesti keskuslaskimoon annettavia infuusioita,
ilmaembolian vilttdmiseksi.

Avatun lddkevalmisteen kestoaika
Infuusio tulisi aloittaa valittomasti sen jalkeen, kun pakkaus on kiinnitetty antolaitteeseen.

Laimennetun lddkevalmisteen kestoaika
Alla mainitun liuoksen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tuntia
(infuusioaika mukaan luettuna) 23 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kdyttda vilittoméasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttoonottoa edeltévit sailytysolosuhteet ovat kédyttdjén vastuulla.

Laike on tarkastettava silmdméaraisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa. Liuosta saa
kéyttdd vain, jos se on kirkasta, viritontd tai hieman vaaleanpunaiseen/oranssiin vivahtavaa (havainto
véristd saattaa vaihdella) ja jos pakkaus ja sensuljin ovat ehjit.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvétska, losning

paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paracetamol B. Braun ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Paracetamol B. Braun
Hur du anvéander Paracetamol B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol B. Braun ska f6érvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S ol e

1. Vad Paracetamol B. Braun éir och vad det anvinds for
Detta likemedel dr ett smértstillande (analgetiskt) och ett febernedsittande (antipyretiskt) medel.

Det anvinds for
o korttidsbehandling av mattlig smarta, sarskilt efter kirurgi
o korttidsbehandling av feber.

Paracetamolsom finns i Paracetamol B. Braunkan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anviander Paracetamol B. Braun

Anvind inte Paracetamol B. Braun

° om du ir allergisk mot paracetamol eller mot ndgot annat innehdllsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6)
° om du dr allergisk (6verkédnslig) mot propacetamol (ett annat smértstillande medel som

omvandlas till paracetamol i kroppen)
° om du har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare nnan du far Paracetamol B. Braun.

Var sérskilt forsiktig med Paracetamol B. Braun
° om du har en leversjukdom eller en allvarlig njursjukdom, eller vid kroniskt alkoholmissbruk

° om du tar nadgra andra lakemedel som innehaller paracetamol. Din likare kommer i sé fall att
justera dosen
° vid ndringsrubbningar (svilttillstind, underniring) eller uttorkning

° om du har en genetiskt orsakad brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas (favism)

Tala om for likaren fore behandlingen om nagot av ovanstdende géller for dig.




Langvarig eller frekvent anvindning av Paracetamol B. Braun i infusionsform avréads. Det
rekommenderas att detta likemedel endast anvéinds tills du aterigen kan ta smértstillande medel genom
munnen.

Lékaren kommer att se till att den hogsta rekommenderade dosen inte dverskrids. Detta kan annars
leda till allvarlig leverskada.

Andra likemedel och Paracetamol B. Braun

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar:
o lakemedlet probenecid (anvinds vid behandling av gikt): paracetamoldosen kan behdva sédnkas.

o smartstillande medel som innehaller salicylamid: dosen kan behdva justeras.

o ldkemedel som aktiverar leverenzymer: strikt kontroll av paracetamoldosen krivs for att undvika
leverskada.

o koagulationshimmande medel (antikoagulantia): effekten av dessa likemedel kan behdva

kontrolleras noggrannare

o lakemedlet flukloxacillin (anvinds mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kraver skyndsam
behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion,
sepsis (nér bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet och borjar skada organ), undernéring,
alkoholism och vid anvindning av maximala dygnsdoser av paracetamol.

Detta lakemedel innehaller paracetamol och detta maste beaktas vid intag av andra likemedel som
innehdller paracetamol eller propacetamol, for att undvika 6verdosering (se avsnitt 3).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

o Graviditet
Om sé dr nodvéndigt kan Paracetamol B. Braun anvéndas under graviditet. Du ska dock anvdnda
lagsta mojliga dos som lindrar din smérta och/eller din feber och anvinda likemedlet under kortast

mojliga tid. Kontakta likare om smértan och/eller febern inte minskar eller om du behover ta
lakemedlet oftare.

o Amning
Paracetamol B. Braun kan anvindas under amning.

Paracetamol B. Braun inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr ndstintill natriumfritt.

3. Hur du anvander Paracetamol B. Braun

Rekommenderad dos ér
Din likare anpassar dosen individuellt for dig baserat pd din kroppsvikt och ditt allmdntillstind.

Adminis treringss:tt



Du kommer att fa detta likemedel av en likare som ett dropp in i en ven (intravends anvandning).
Detta tar vanligen ungefar 15 minuter. Du kommer att std under noggrann dvervakning under och i
synnerhet mot slutet av infusionen.

Om du upplever att effekten av Paracetamol B. Braun dr for stark eller for svag ska du tala med din
lékare.

Om du far for stor méngd av Paracetamol B. Braun
Overdosering dr osannolikt eftersom kikemedlet ges av hilso- och sjukvardspersonal.
Lakaren kommer att se till att den hdgsta rekommenderade dosen inte Gverskrids.

Vid overdosering upptrdder symtom vanligen inom de 24 forsta timmarna och omfattar: illamiende,

krikningar, anorexi (aptitloshet), blek hud och buksmértor. Dessa symtom kan vara tecken pa
leverskada.

Om du tror att du kan ha fatt en 6verdos ska du omedelbart informera likare. Uppsok genast ldkarvard
vid 6verdosering dven om du mar bra for att undvika risken for allvarlig och bestaende leverskada.

Vid behov kan du fa en antidot.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du fir nigon av dem, sluta ta Paracetamol B.
Braun och uppsok likare omedelbart:

Mycket séllsynta (fore kommer hos upp till 1 av 10 000 personer)

o allergiska reaktioner av varierande svarighetsgrad, fran hudreaktioner som t.ex. nisselutslag till
allergisk chock

o allvarliga hudreaktioner

o onormalt laga nivaer av vissa blodkroppar (blodpléttar, vita blodkroppar) kan férekomma.

Ovriga biverkningar omfattar:

Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer)

o forandrade laboratorievirden: onormalt hdga nivaer av leverenzymer konstaterade i blodprover
o blodtrycksfall

o sjukdomskénsla

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)
o hudrodnad, virmevallning eller klada
o onormalt snabba hjirtslag

Frekventa biverkningar vid injektionsstéllet har rapporterats under kliniska prévningar (smérta och
sveda).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Paracetamol B. Braun ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér paracetamol.

1 ml mnehaller 10 mg paracetamol.

Varje 10 ml ampull innehaller 100 mg paracetamol.
Varje 50 ml flaska innehéller 500 mg paracetamol.
Varje100 ml flaska innehaller 1000 mg paracetamol.

Ovriga innehéllsimnen r:
Mannitol, natriumcitrat-dihydrat, koncentrerad dttiksyra (for pH-justering), vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paracetamol B. Braun dr en klar och férglos eller svagt rosa- till orangefirgad 16sning. Uppfattningen
om fargen kan variera.

Paracetamol B. Braun levereras i plastflaskor med 50 ml eller 100 ml eller i plastampuller med 10 ml.

Forpackningsstorlekar: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkéinnande for forséiljning:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi

Barcelona

Spanien

Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhéllas hos ombudet for inne havaren av
godkinnandet for forsiljning:

Finland

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b
00380 Helsingfors

Sverige
B. Braun Medical AB
Box 110
SE-182 12 Danderyd

Denna bipacksedel dndrades senast 1.7.2022
Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats

Finland: https://www.fimea.fi
Sverige: www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Dosering

o Polyetenflaskan inne hillande 100 ml ska endast anvédndas till vuxna, ungdomar och barn som
viger mer dn 33 kg,

o Polye tenflaskan inne hillande 50 ml ska endast anvéndas till smébarn och barn som véger mer

dn 10 kg och upp till 33 kg.
o Polyetenampullen med 10 ml ska endast anvéndas till fullgdngna nyfodda, spadbarn och
smébarn som véger upp till 10 kg.

Volymen som ska administreras far inte éverskrida den faststillda dosen. Om tillimpligt maste den
onskade volymen spédas ien lAmplig infusionsvétska fore administrering (se Administreringssitt och
spadning nedan) eller en sprutpump anvéndas.

RISK FOR FELMEDICINERING
Var uppmérksam for att undvika feldosering till foljd av forvéixling mellan milligram (mg) och
milliliter (ml), da detta kan leda till oavsiktlig 6verdosering och dod.

Detta lakemedel &r inte avsett for langvarig eller frekvent anvéndning. Byte till lamplig oral
smaértstillande behandling rekommenderas sa snart denna administreringsvag ar mojlig.



https://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Dosering baserad pa patientvikt (se doseringstabell nedan).

10 ml-ampull
Patientens Dos Volym per Maximal volym av M aximal
vikt per adminis trerings- Paracetamol B. Braun dygns dos**
adminis trerings - tillfille (10 mg/ml) per
tillfalle adminis trerings tillfille,
baserad pa gruppens 6vre
viktgrins (ml)***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
50 ml-flaska
Patientens Dos per Volym per Maximal volym av M aximal
vikt adminis trerings- administrerings- | Paracetamol B. Braun | dygnsdos**
tillfille tillfille (10 mg/ml) per
adminis trerings tillfille,
baserad pa gruppens
ovre viktgrins (ml)***
60 mg/kg
> 10 kg till 15 mg/kg utan att
<33ke 1> mlkg 49,5 ml dverskrida 2
g
100 ml-flaska
Patientens Dos per Volym per Maximal volym Maximal
vikt adminis trerings-tillfille | administrerings- | av Paracetamol B. | dygnsdos **
tillfille Braun (10 mg/ml)
per
adminis trerings -
tillfille, baserad
pa gruppens 6vre
viktgrins (ml)***
60 mg/kg
>33 kg till 15 m; utan att
<50 %{g ghe 1,> mikg 75 ml overskrida
3g
> 50 kg med
ytterligare 3g
riskfaktorer for lg 100 ml 100 ml
hepatotoxicitet
> 50 kg utan
ytterligare
riskfaktorer for lg 100 ml 100 ml 48
hepatotoxicitet

*For tidigt fodda spddbarn:

Inga data avseende sdkerhet och effekt for prematura nyfodda finns tillgdngliga.

**Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras iovanstaende tabell r for patienter som inte far ndgot

annat likemedel innehédllande paracetamol och ska justeras med hénsyn till sddana medel.




***Patienter som viger mindre behdver mindre volymer.

Det kortaste intervallet mellan administreringstillfallen méste vara minst 4 timmar.

Det kortaste intervallet mellan administreringstillfallen hos patienter med allvarlig njurinsufficiens
maste vara minst 6 timmar.

Hogst 4 doser far ges under 24 timmar.

Allvarlig njurinsufficiens:

Nér paracetamol ges till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <30 ml/min)
rekommenderas en dossidnkning och att det kortaste intervallet mellan varje administrering okas till 6
timmar.

Vuxna med hepatocellulir msufficiens, kronisk alkoholism, kronisk underniring (liga reserver av
leverglutation), dehydrering:
Maximal dygnsdos far inte Gverskrida 3 g (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Administreringssdtt och spddning

Paracetamol B. Braun kan dven spiddas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska eller
glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvitska eller kombination av dessa Idsningar upp till 1:10 (en del
Paracetamol B. Braun till 9 delar spiddningsvétska).

Endast avsett for engdngsbruk. Detta likemedel ska anvindas omedelbart efter 6ppnande. Ej anvind
16sning ska kastas.

Liksom for alla infusionslosningar forpackade i behallare dar luft inneshuts ska man komma ihag att
noggrann dvervakning kréavs sérskilt i slutet av infusionen, oavsett administreringsvdg. Sddan
overvakning i slutet av infusionen géller sdrskilt vid infusion via central venkateter, for att undvika
luftemboli.

Hdllbarhet efter forsta ppnande
Infusionen ska paborjas omedelbart efter att behéllaren har anslutits till infusionsaggregatet.

Hallbarhet efter spddning
Kemisk och fysikalisk stabilitet efter beredning (inklusive infusionstid) har visats for 48 timmar vid
23 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvéinds omedelbart &r
lagringstid och forvaringsforhallanden fore administrering anvindarens ansvar.

Fore administrering ska likemedlet inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missféargning.
Ska endast anvdandas om I6sningen &r klar, farglos eller svagt rosa- till orangefargad (uppfattningen
om fargen kan variera) och behéllaren och dess forslutning ar oskadade.



