Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml infuusioneste, liuos
parasetamoli

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttiimisen, sillii se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavai, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 14ékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Paracetamol Fresenius Kabi on ja mihin sitéd kéytetdén

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytit Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionestetté
Miten Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionestettd kidytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionesteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Paracetamol Fresenius Kabi on ja mihin siti kiytetiaiin
Tama ladke on analgeetti (kipulddke) ja antipyreetti (kuumeladke).

Valmiste on tarkoitettu
- kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon, erityisesti leikkauksen jélkeen
- kuumeen lyhytaikaiseen hoitoon.

Parasetamolia, jota Paracetamol Fresenius Kabi sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionestetti

Alli kiyti Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionestett

- jos olet allerginen (yliherkkd) parasetamolille tai Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionesteen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen (yliherkkd) proparasetamolille (kipulddke ja parasetamolin esiaste)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytét Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionestettd.

Ole erityisen varovainen Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionesteen suhteen

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus tai alkoholismi

- jos sinulla on perinnéllinen maksan vajaatoiminta (Gilbert-Meulengrachtin oireyhtymé)
- jos sinulla on glukoosi-6-fosfataasidehydrogenaasin (G6PD) puutos

- jos kdytdt muita parasetamolia sisiltivii lddkkeiti

- jos sinulla on vaikea aliravitsemustila tai saat parenteraalista (suonensiséisté) ravintoa

- jos elimistdsi on kuivunut



- kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytat tai aiot kayttda flukloksasilliinia. On
olemassa vereen ja kehon nesteisiin liittyvan poikkeavuuden (suurentuneesta anionivajeesta
johtuvan metabolisen asidoosin) riski. Tdméa poikkeavuus ilmaantuu, kun plasman happamuus
suurenee, kun parasetamolia kéytetddn samanaikaisesti flukloksasilliinin kanssa etenkin tietyissé
riskialttiissa potilasryhmissé, kuten potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, sepsis
tai aliravitsemus, etenkin jos potilas kéyttad parasetamolin pdivdkohtaisia enimmaiisannoksia.
Suurentuneesta anionivajeesta johtuva metabolinen oireyhtyméa on vakava sairaus, joka vaatii
kiireellistd hoitoa.

Kerro ladkérille ennen hoidon aloittamista, jos jokin yllda mainittu koskee sinua.

Kéytd suun kautta otettavaa (tabletti, siirappi) kipulddkettd Paracetamol Fresenius Kabi
-infuusionesteen sijasta heti kun se on mahdollista.

Muut ldsikevalmisteet ja Paracetamol Fresenius Kabi

Ali kilyti muita parasetamolia sisiltivii ldikkeitii kuin Paracetamol Fresenius Kabi
-infuusionestetti, jotta parasetamolin kokonaisvuorokausiannos ei ylittyisi (katso seuraava kappale).
Kerro ladkarille, jos kdytit muita parasetamolia siséltivid ladkkeita.

Jos kaytit probenesidii (kihtiladke), 1adkari harkitsee tarvittavan parasetamoliannoksen
pienentdmisté, koska probenesidi lisédé parasetamolin pitoisuutta veressé.

Salisyyliamidi (kipulddke) voi lisiti parasetamolin pitoisuutta veressd, minkd vuoksi parasetamolin
myrkytysoireiden riski kasvaa.

Rifampisiini, isoniatsidi (antibiootteja), barbituraatit (rauhoittavat ladkkeet), trisykliset
masennusliikkeet ja epilepsialéikkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, primidoni)
voivat vihentdd parasetamolin kipua lievittdvaad ja kuumetta alentavaa vaikutusta. Nama ladkkeet seka
alkoholi voivat lisdtd myds parasetamolin maksatoksisia vaikutuksia.

Parasetamolin ja kloramfenikolin (antibiootti) samanaikainen kéyttd voi pidentdd kloramfenikolin
vaikutusaikaa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt suun kautta otettavia ehkiisyvalmisteita.
Suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet voivat lyhentad parasetamolin vaikutusaikaa.

Parasetamolin ja tsidovudiinin (HIV-ld4ke) samanaikainen kaytto voi lisdti riskié tiettyjen
valkosolujen miaran vihenemiseen (neutropenia). Tama lisda riskid saada helpommin infektioita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt verenohennuslisikkeiti (1ddkeaineita, jotka
hidastavat verenhyytymistd). Verenohennusldikkeiden tehoa voi olla tarpeen arvioida useammin.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttényt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrannyt.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasti raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin saat titd ladketta.

Raskaus

Tarvittaessa valmistetta Paracetamol Fresenius Kabi infuusioneste voidaan kayttdd raskauden aikana.
Talloin on kuitenkin kaytettavé pienintd mahdollista annosta, joka lievittdd kipua ja/tai alentaa
kuumetta. Lédkettd tulee kdyttdd mahdollisimman lyhyen aikaa. Ota yhteyttd lddkériin, jos kipu ja/tai
kuume eivit lievity tai jos tarvitset ladkettd aiempaa useammin.

Imetys
Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionestettd voi kdyttdd imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Paracetamol Fresenius Kabi -infuusioneste ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kéyttaa koneita.
3. Miten Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionestettii kiytetisin

Tatd lddkevalmistetta kdytetddn laskimonsiséisesti.

Ladkari antaa Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionesteen sinulle ja se annetaan tiputuksena
(infuusiona).

100 ml:n injektiopulloa tai pussia kéytetdédn aikuisten, nuorten ja yli 33 kg painavien (noin
11-vuotiaiden) lasten hoidossa.

10 ml:n ampullia ja 50 ml:n injektiopulloa tai pussia kdytetddn tdysiaikaisten vastasyntyneiden,
imevaisikaisten, leikki-ikdisten ja alle 33 kg painavien lasten hoidossa.

Laakari tarkkailee sinua huolellisesti ennen infuusion lopettamista, jotta viltetddn ilman padsy
laskimoon.

Annostus

Potilaan painonmukainen annostelu (taulukko alla):

Potilaan paino Annos Annostilavuus Paracetamol Maksimiannos
Fresenius Kabin |vuorokaudessa
maksimitilavaus | **

(10 mg/ml)
annostelua kohti
perustuen kunkin
ryhmén
painoylirajaan
(ml)***

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

>10 kg —<33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg, ei yli

2g

>33 kg - <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, ei yli

3g

>50 kg jos lisdksi |1g 100 ml 100 ml 3g

muita riskitekijoiti

maksatoksisuudelle

>50 kg joseimuita |1 g 100 ml 100 ml 4¢g

riskitekijoita

maksatoksisuudelle

*Keskoset: Tietoja valmisteen turvallisuudesta ja tehosta vastasyntyneiden keskosten hoidossa ei ole
saatavilla.

**Enimmaiisvuorokausiannos: Yl1li olevan taulukon enimmaéisvuorokausiannos on potilaalle, joka ei
saa muita parasetamolia sisdltdvid ladkkeitd. Annosta on muutettava, jos potilas kdyttdd muita
parasetamolia siséltdvid valmisteita.

*** Potilaat, jotka painavat vihemmiin, tarvitsevat pienemmsén annostilavuuden.

- Annosteluvilin on oltava vihintifn 4 tuntia potilailla, joilla on normaali munuaistoiminta.



- Potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, annosteluvilin on oltava vihintiin
6 tuntia.

- Annosteluviilin on oltava vihintiiin 8 tuntia potilailla, jotka tarvitsevat hemodialyysia.

- Vuorokausiannos saa olla enintiidn 3 g aikuisille potilaille, joilla on krooninen tai
kompensoitunut aktiivinen maksasairaus, hepatosellulaarista vajaatoimintaa, kroonista
alkoholismia, kroonista aliravitsemusta (maksan alhainen glutationivarasto), nestehukkaa,
Gilbert-Meulengrachtin oireyhtyma tai paino alle 50 kg.

- Ei saa ylittiii 4 annosta 24 tunnin aikana.

Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionesteen antotapa

KAYTTOON LITTYVAT VAROTOIMET

On oltava huolellinen, jotta ei tapahdu sekaannusta milligrammojen (mg) ja millilitrojen (ml) vélilla
ja annosteluvirhettd, joka voi johtaa vahingossa yliannostukseen ja kuolemaan.

Paracetamol Fresenius Kabi -infuusioneste annetaan infuusiona (tiputuksena) suoneen 15 minuutin
aikana. Annosten vililld on oltava véhintién 4 tuntia.

Jos sinusta tuntuu, ettd Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionesteen vaikutus on liian voimakas tai
liian heikko, kerro siitd ladkarille.

Jos kiytiat enemmiin Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionestettii kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa; 112 Ruotsissa)
riskin arvioimiseksi ja lisdiohjeiden saamiseksi.

Yliannostustapauksissa oireet ilmaantuvat tavallisesti 24 tunnin kuluessa. Oireita ovat: pahoinvointi,
oksentelu, ruokahaluttomuus, kalpeus ja vatsakipu. Ota vélittomasti yhteytta ladkéariin, koska
yliannostuksen yhteydessd on olemassa palautumattoman maksavaurion vaara.

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos Paracetamol Fresenius Kabi voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niité saa.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla kymmenesti)
- kipu ja kirvely pistoskohdassa.

Harvinaiset (saattaa esiintyi enintddn 1 kdyttijalld tuhannesta)

- muutokset laboratoriotestien tuloksissa (normaalia suurempi maksaentsyymien méaaré
verikokeissa). Jos tima haittavaikutus esiintyy, kerro ladkérille. Sdénnolliset verikokeet voivat
olla tarpeen.

- matala verenpaine (hypotensio)

- huonovointisuus.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya enintddn 1 kdyttdjialld kymmenestdtuhannesta)

- tiettyjen verisolujen méérian vaheneminen (verihiutaleet, tietyt valkosolut), joka voi johtaa nena-
tai ienverenvuotoihin ja lisité riskid saada helpommin tulehduksia. Jos timai haittavaikutus
esiintyy, kerro ladkarille.




- allergiset reaktiot, jotka vaihtelevat tavallisesta ihottumasta tai nokkosihottumasta vaikeaan
allergiseen reaktioon (anafylaktinen sokki). Mahdollisia oireita ovat kasvojen, huulien, kielen
tai muiden kehon osien turvotus, hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus, tilapdinen
keuhkoputkien supistuminen (bronkospasmi).

Jos epiilet, ettd sinulla on Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionesteen aiheuttama allerginen
reaktio, kerro siitd valittomasti ladkérille.

- vakavia ihoreaktioita on ilmoitettu joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa.

- Hyvin harvoja tapauksia vereen ja kehon nesteisiin liittyvésta poikkeavuudesta (suurentuneesta
anionivajeesta johtuva metabolinen asidoosi), joka ilmaantuu, kun plasman happamuus
suurenee, kun parasetamolia kiytetddn samanaikaisesti flukloksasilliinin kanssa, yleensa silloin,
kun potilaalla on riskitekijoité (ks. kohta 2).

Yksittiiset haittavaikutusraportit (vleisyys ei ole tiedossa)
- nopea syddmen syke (takykardia)
- thon punoitus, punastelu, kutina.

Vaikutukset laboratoriokokeisiin
Paracetamol Fresenius Kabi voi vaikuttaa tiettyjen virtsahapon maéraa ja verensokeripitoisuutta
mittaavien laboratoriokokeiden tuloksiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionesteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd etiketissi tai pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen (EXP tai
Kayt. viim.). Viimeinen kéyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Al4 sdilytd kylméssi. Ei saa jadty.

Valmiste on tarkastettava silmdmééréisesti ennen annostelua.
Al kéyta Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionestettd, jos huomaat nikyvid hiukkasia tai
vérjaytymid (paitsi hieman kellertdvéa vérié) liuoksessa.

Tavallisesti 1adkari tai hoitohenkilokunta sdilyttdd Paracetamol Fresenius Kabi -infuusionesteen. He
ovat vastuussa valmisteen laadusta pakkauksen avaamisen jélkeen, jos sitd ei kdytetd heti. Jos
valmistetta ei kdytetd valittomasti avaamisen jilkeen, sitd ei tavallisesti saa sailyttdd yli 24 tuntia.
Laimentamisen jalkeen liuosta ei saa sdilyttdd yli 6 tuntia (mukaan lukien infuusioon kuluva aika).
Laékéri ja hoitohenkilokunta ovat vastuussa kayttdméattoméan Paracetamol Fresenius Kabi
-infuusionesteen oikeasta havittdmisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Paracetamol Fresenius Kabi siséltia

- Vaikuttava aine on parasetamoli. Yksi millilitra siséltdd 10 mg parasetamolia.
- Yksi 10 ml:n ampulli siséltdd 100 mg parasetamolia.

- Yksi 50 ml:n injektiopullo tai pussi sisdltdd 500 mg parasetamolia.

- Yksi 100 ml:n injektiopullo tai pussi sisdltdd 1000 mg parasetamolia.

- Muut aineet ovat kysteiini, mannitoli, injektionesteisiin kaytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml infuusioneste, liuos on kirkas tai hieman kellertiava
infuusioneste.

Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml infuusioneste, liuos on saatavilla 10 ml lasiampulleissa ja 50 ml
tai 100 ml lasisessa injektiopullossa, joka on suljettu tulpalla ja alumiini/muovi flip-off-korkilla ja 50
ml tai 100 ml pusseissa, jotka on suljettu tulpalla ja murrettavalla muovikorkilla.

Pakkauskoot:

Ampullit:
10 ampullia

Injektiopullot:
1 injektiopullo
10 injektiopulloa
12 injektiopulloa
20 injektiopulloa

Pussit:

20 pussia
50 pussia
60 pussia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
751 74, Uppsala
Ruotsi

Valmistajat

Pullot ja ampullit:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Plant Friedberg

61169 Friedberg

Saksa

tai

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Itdvalta

Pussit:

Fresenius Kabi France
6, rue de Rempart
F-27400 Louviers



Ranska

tai

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80

1788 Halden

Norja

Taméa pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 7.12.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kasittely
Vain kertakdyttoon. Kéyttdmaton liuos on hévitettava.

Valmiste on tarkastettava silmdmaaraisesti hiukkasten ja véarjdytymien varalta ennen annostelua.

100 ml:n injektiopullo tai pussi on tarkoitettu vain aikuisten, nuorten ja yli 33 kg painavien lasten
hoitoon.

10 ml:n ampulli ja 50 ml:n injektiopullo tai pussi on tarkoitettu vain taysiaikaisten vastasyntyneiden,
imevaisikaisten, leikki-ikdisten ja alle 33 kg painavien lasten hoitoon.

Kuten kaikkia injektiopulloissa ja pusseissa olevia infuusioliuoksia annettaessa, infuusiota on
valvottava tarkoin varsinkin sen loppuvaiheessa antoreitisti riippumatta. Huolellinen valvonta
infuusion loppuvaiheessa koskee erityisesti keskuslaskimoon annettavia infuusioita, ilmaembolian
vélttdmiseksi.

Yhteensopivuudet

Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml infuusioneste, liuos voidaan laimentaa 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella enintédn 1:10 pitoisuuteen (1 osa
Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml infuusionestetté ja 9 osaa laimennusliuosta). Téssd tapauksessa
laimennettu liuos on kdytettdva 6 tunnin kuluessa (infuusioaika mukaan luettuna).

Laimennettu liuos on tarkastettava silmdmaéréisesti eikd sitd saa kdyttd4, jos havaitaan opalisointia,
nikyvid hiukkasia tai saostumia.

Hévittdminen
Kayttimiton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml, infusionsviitska, losning

paracetamol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

QAP

1.

Vad Paracetamol Fresenius Kabi adr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Paracetamol Fresenius Kabi
Hur du anvinder Paracetamol Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Paracetamol Fresenius Kabi ir och vad det anvinds for

Detta dr ett analgetiskt (smirtlindrade) och antipyretiskt (febernedséttande) lakemedel.

Det anvinds for

korttidsbehandling av mattlig smérta, sarskilt efter operation, och
for korttidsbehandling av feber.

Paracetamol som finns i Paracetamol Fresenius Kabi kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Paracetamol Fresenius Kabi

Anvind inte Paracetamol Fresenius Kabi

om du &r allergisk (6verkénslig) mot paracetamol eller ndgot av 6vriga innehéllsdmnen i
Paracetamol Fresenius Kabi (anges 1 avsnitt 6).

om du &r allergisk (6verkénslig) mot propacetamol (ett annat smértstillande lakemedel for
infusion, som omvandlas till paracetamol).

om du har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare innan du anvander Paracetamol Fresenius Kabi.

Var sérskilt forsiktig med Paracetamol Fresenius Kabi

om du har en lever- eller njursjukdom eller missbrukar alkohol

om du har en érftlig leverfunktionsrubbning som kallas Gilbert-Meulengracht syndrom.
om du har brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas.

om du tar andra ladkemedel som innehéller paracetamol.

om du lider av allvarlig néringsbrist (undernéring) eller far parenteral néring.

om du dr uttorkad



- tala med din ldkare eller apotek om du tar eller kommer att ta flukloxacillin. Vid samtidig
anviandning av flukloxacillin och paracetamol finns det risk f6r blod- och vétskerubbningar
(metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap), vilket uppstar nér surhetsgraden i blodplasma
oOkar, sérskilt i vissa patientgrupper som har forhojd risk, t.ex. patienter med svart nedsatt
njurfunktion, blodférgiftning eller undernéring och sérskilt vid anvindning av maximala
dygnsdoser av paracetamol. Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap ar ett allvarligt
tillstind som kraver skyndsam behandling.

Tala om for ldkaren fore behandlingen om nagot av ovanstaende giller for dig.
Du ska ta smartstillande tabletter eller 16sning i stillet for Paracetamol Fresenius Kabi infusionsvétska
sd snart detta anvandningssatt 4r mdjligt.

Andra likemedel och Paracetamol Fresenius Kabi

Du ska inte ta andra ldkemedel som innehéller paracetamol samtidig med Paracetamol Fresenius Kabi
sd att den hogsta rekommenderade dagliga dosen inte dverskrids (se kommande avsnitt). Tala om for
din ldakare om du tar andra lakemedel som innehaller paracetamol.

Om du tar probenecid (ett likemedel for behandling av gikt) ska din ldkare overviga att ge dig en
lagre dos paracetamol &n du behover eftersom probenecid 6kar miangden paracetamol i blodet.

Salicylamid (ett annat smartstillande medel) kan 6ka mingden paracetamol i blodet och dirmed okar
risken for 6verdosering och skadliga effekter.

Rifampicin, isoniazid (antibiotika), barbiturater (lugnande medel), tricykliska antidepressiva och
lakemedel mot epileptiska anfall (antiepileptika som karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon)
kan minska den smirtstillande och febernedsittande effekten av paracetamol och kan, liksom alkohol,
oka risken for leverpaverkan (levertoxicitet).

Samtidig anvidndning av paracetamol och kloramfenikol (ett antibiotika) kan forlanga verkningstiden
av den senare.

Tala om for din lakare eller apotekspersonalen om du anvéander p-piller eftersom det kan forkorta
verkningstiden for paracetamol.

Samtidig anvidndning av paracetamol och zidovudin (ett ldkemedel som anvénds vid behandling av
HIV) kan oka risken for ett minskat antal av vissa vita blodkroppar (neutropeni). Detta ger en 6kad
risk for att drabbas av infektioner.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar tabletter eller kapslar for att forebygga blodproppar
(sa kallade orala antikoagulantia). Effekten av din blodproppsmedicin kan behéva kontrolleras
noggrannare.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
innan du anvinder detta ldkemedel.

Graviditet:

Om si dr nodviandigt kan Paracetamol Fresenius Kabi anvéndas under graviditet. Dock ska den lagsta
mdjliga dosen som lindrar smértan/febern ges, och under kortast mojliga tid. Kontakta ldkaren om
smaértan/febern inte ger med sig eller om du behdver fa ldkemedlet oftare.

Amning:
Paracetamol kan anvidndas under amning.



Korformaga och anvindning av maskiner
Paracetamol Fresenius Kabi har ingen inverkan pa korférmaga och anvdndning av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anviinder Paracetamol Fresenius Kabi

Intravends anvandning.

Din ldkare kommer att ge dig Paracetamol Fresenius Kabi som dropp (infusion).

Flaskan eller pasen innehallande 100 ml skall endast anvindas till vuxna, ungdomar och barn som
vager over 33 kg (ca 11 ars alder).

Ampullen innehéllande 10 ml eller flaskan eller pasen innehédllande 50 ml skall endast anvéndas till
nyfodda spadbarn (endast fullgangna, ej prematura), spaddbarn, smabarn och barn som viger mindre &n
33 kg.

Din ldkare kommer att ordinera en noggrann vervakning vid infusionens slut for att undvika att det
kommer in luft i venen.

Dosering

Dosering baserad pa patientvikt (se doseringstabellen nedan):

Patientens vikt | Dos per Volym per Maximal volym Maximal
3 - . - Paracetamol Fresenius | daglig dos**
administrerings- | administrerings- .
—— f—— Kabi 10 mg/ml
tillfalle tillfalle . 7 S

infusionsvitska per
administreringstillfille
baserat pa gruppens
ovre viktgrins (ml)***

<10 kg* 7.5 mg/kg 0.75 ml/kg 7.5 ml 30 mg/kg

>10 kg till <33 | 15 mg/kg 1.5 mlkg 49.5 ml 60 mg/kg, utan

kg att dverskrida 2

g
>33 kg till <50 | 15 mg/kg 1.5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, utan
kg att overskrida 3
g

> 50 kg och lg 100 ml 100 ml 3g

med ytterligare

riskfaktorer for

levertoxicitet

> 50 kg och lg 100 ml 100 ml 4¢g

inga ytterligare

riskfaktorer for
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Patientens vikt | Dos per Volym per Maximal volym Maximal
Paracetamol Fresenius | daglig dos**
Kabi 10 mg/ml
infusionsvitska per
administreringstillfille
baserat pa gruppens
ovre viktgrians (ml)***

administrerings- | administrerings-
tillfille tillfille

levertoxicitet

*Prematura nyfodda spadbarn: Det finns inga data betriffande sdkerhet eller effekt tillgéngliga for
prematura nyfodda spadbarn (se avsnitt 5.2).

**Maximal daglig dos: Den hogsta dagliga dosen som anges i tabellen ovan géller for patienter som
inte far nagra andra lakemedel innehallande paracetamol, och bér om ndédvéndigt justeras med
avseende pa sadana lakemedel.

***Patienter som viger mindre kriver mindre volymer.

- Det kortaste intervallet mellan varje administreringstillfille maste vara minst 4 timmar hos
patienter med normal njurfunktion.

- Det kortaste intervallet mellan varje administreringstillfille hos patienter med svar
njurinsufficiens méste vara minst 6 timmar.

- Det kortaste intervallet mellan varje administreringstillfille hos patienter som kriaver
hemodialys méste vara minst 8 timmar.

- Den maximala dagliga dosen fir inte 6verstiga 3 g hos vuxna patienter med kronisk eller
kompenserad leversjukdom, hepatocellulir insufficiens, kronisk alkoholism, kronisk
underniring (1iga reserver av leverglutation), dehydrering, Gilbert-Meulengrachts syndrom,
vikt under 50 kg.

- Fler én 4 doser under 24 timmar far ej ges.

Anvindningssitt

RISK FOR MEDICINERINGSFEL

Var uppmérksam for att undvika doseringsfel till foljd av forvaxling mellan milligram (mg) och
milliliter (ml) vilket kan leda till oavsiktlig 6verdosering och dod.

Paracetamol Fresenius Kabi ges som infusion (dropp) in i en ven under 15 minuter. Det maste ga
minst fyra timmar mellan varje administrationstillfalle.

Om du upplever att effekten av Paracetamol Fresenius Kabi &r for stark eller for svag ska du informera
din lékare.

Om du anvint for stor mangd av Paracetamol Fresenius Kabi

Om du har fétt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, 1 Finland 09-471 977) for
beddmning av risken samt radgivning.

Vid overdosering visar sig symtomen vanligen inom de forsta 24 timmarna och omfattar: illamaende,
krékningar, aptitldshet, blekhet och buksmértor. Kontakta omedelbart 1dkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen vid en 6verdos eftersom det finns en risk for bestaende leverskada.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla ldakemedel kan Paracetamol Fresenius Kabi orsaka biverkningar men alla anvdndare
behover inte f4 dem.

Vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Smirta och brannande kénsla vid injektionsstéllet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 pa 1000 anvéndare):

- Foréandringar i laboratorievirden (onormalt hoga halter av leverenzymer har upptéckts i
blodprover). Om detta skulle féorekomma, kontakta ldkare d& regelbundna blodprover kan behdvas.

- Lagt blodtryck (hypotension).

- Sjukdomskénsla.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 pa 10 000 anvéndare):

- Onormalt laga halter av vissa blodkroppar (blodplittar och vissa vita blodkroppar), som mojligen
kan orsaka blodningar fran nésa eller tandkdtt och en forhdjd infektionsrisk. Om detta intréffar,
kontakta ldkare da regelbundna blodprover kan behdvas.

- Allergiska reaktion fran lattare hudrodnad och nésselfeber till svéra allergiska reaktioner
(anafylaktisk chock). Tecken pé en allergisk reaktion kan inkludera svullnader i ansikte, l4ppar,
tunga eller andra delar av kroppen och andndd, vésande andning eller andningssvarigheter och en
tillfallig sammandragning av luftviagarna i lungorna (bronkospasm).

- Om du missténker att Paracetamol Fresenius Kabi orsakar en allergisk reaktion ska du omedelbart
kontakta din lékare.

- Mycket séllsynta fall av svara hudreaktioner har rapporterats

- Mycket séllsynta fall av blod- och véitskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hogt
anjongap), vilket uppstar nér surhetsgraden i blodplasma okar, vid samtidig anvéndning av
flukloxacillin och paracetamol, oftast hos patienter som har riskfaktorer (se avsnitt 2)

Enstaka rapporter (ingen kénd frekvens)
- Onormalt snabb puls (takykardi).
- Hudrodnad, vallningar, klada.

Paverkan pa laboratorietester
Behandling med Paracetamol Fresenius Kabi kan paverka resultatet av laboratorietester for urinsyra
liksom blodglykostester.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 6ka informationen om likemedels sikerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea
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5. Hur Paracetamol Fresenius Kabi ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP respektive Utg.dat.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.

Innan anvindning ska produkten granskas visuellt. Anvéind inte Paracetamol Fresenius Kabi om
l6sningen innehéller partiklar eller om den dr missfargad, utover att vara svagt gulaktig.

Din ldkare eller sjukhuspersonalen kommer i normalfallet att forvara Paracetamol Fresenius Kabi och
de ér da ansvariga for produktens kvalitet efter 6ppnandet samt om den inte anvinds omedelbart efter
Oppnandet. Om produkten inte anvinds omedelbart ska den vanligtvis inte forvaras ldngre dn 24

timmar. Efter spadning ska inte 16sningen forvaras langre dn 6 timmar inklusive infusionstiden. De &r
dven ansvariga for att eventuellt 6verbliven Paracetamol Fresenius Kabi destrueras pa ett korrekt sitt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r paracetamol. En ml innehaller 10 mg paracetamol.

- Varje 10 ml ampull innehéller 100 mg paracetamol.

- Varje 50 ml injektionsflaska eller pase innehaller 500 mg paracetamol.

- Varje 100 ml injektionsflaska eller pase innehaller 1000 mg paracetamol.

- Ovriga innehéllsimnen ir cystein, mannitol (E421), vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml infusionsvétska dr en klar och litt gulaktig 16sning.

Paracetamol Fresenius Kabi finns tillginglig i 10 ml ampuller av glas och 50 ml eller 100 ml
injektionsflaskor av glas med forslutning och avtagbart lock av aluminium/plast, samt i 50 ml eller 100
ml pasar forslutna med proppar och manipuleringssékra lock.

Forpackningsstorlekar:
Ampuller:
10 ampuller

Injektionsflaskor:
1 injektionsflaska
10 injektionsflaskor
12 injektionsflaskor
20 injektionsflaskor

Pésar:

20 pésar
50 pasar
60 pasar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Flaskor och ampuller:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Plant Friedberg
61169 Friedberg

Tyskland

eller

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Osterrike

Pasar:

Fresenius Kabi France
6, rue de Rempart
F-27400 Louviers
Frankrike

eller

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80

1788 Halden

Norge

Denna bipacksedel godkiindes senast 7.12.2020

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvindaranvisning
Endast for engangsbruk. Overbliven 16sning ska destrueras.

Innan administrering ska produkten granskas visuellt avseende partiklar eller missfargning.

Flaskan eller pasen innehallande 100 ml skall endast anvéndas till vuxna, ungdomar och barn som
vager over 33 kg.

Ampullen innehéllande 10 ml och flaskan eller pasen innehallande 50 ml skall endast anvéndas till
nyfodda spadbarn (endast fullgangna, ej prematura), spaddbarn, smabarn och barn som viger mindre &n
33 kg.

Som for alla infusionsvatskor i ampuller och injektionsflaska i glas och for pasar ar det viktigt att
tinka pa att det dr nodvéndigt med noggrann dvervakning vid slutet av infusionen, oavsett
infusionsvig. Overvakning vid slutet av infusionen &r speciellt viktigt vid central infusionsvig, for att
undvika luftemboli.

Kompatibilitet
Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml infusionsvétska kan spidas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
infusionsvitska eller glukos 50 mg/ml (5%) infusionsvétska upp till 1:10 (en volym Paracetamol
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Fresenius Kabi 10 mg/ml infusionsvétska till nio volymer spadningsvitska). I detta fall ska den
utspadda infusionsvitskan anviandas inom 6 timmar fran beredningen (inklusive infusionstid).

Den utspiddda infusionsvétskan ska granskas visuellt och far inte anvéindas om det finns opalescens,
synliga partiklar eller fallning.

Destruktion
Ej anvént 1dkemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.
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