VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml infuusionestettd sisdltdd 10 mg parasetamolia.

Yksi 10 mln ampulli siséltdd 100 mg parasetamolia.

Yksi 50 mln pullo siséltdd 500 mg parasetamolia.

Yksi 100 mln pullo siséltdd 1000 mg parasetamolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, luos.

Liuos on kirkas ja véritdn tai hieman vaaleanpunaiseen/oranssiin vivahtava. Havainto véristd saattaa
vaihdella.

Teoreettinen osmolariteetti 305 mOsnv/1

pH 4,5-5.,5

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Paracetamol B. Braun on tarkoitettu

o kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon, erityisesti leikkauksen jélkeen

o kuumeen lyhytaikaiseen hoitoon

kun laskimoon anto on kliinisesti perusteltua kivun tai kuumeen hoitamiseksi kiireellisesti ja/tai kun
muiden antoreittien kdytto ei ole mahdollista.

4.2 Annostus ja antotapa

100 mln pullo on tarkoitettu vain aikuisten, nuorten ja yli 33 kg painavien lasten hoitoon.

50 mln pullo on tarkoitettu vain yli 10 kg ja enintddn 33 kg painavien leikki-ikdisten ja lasten hoitoon.

10 mln ampulli on tarkoitettu vain enintddn 10 kg painavien tdysiaikaisten vastasyntyneiden,
imevdisikdisten ja leikki-ikdisten hoitoon.

Annostus

Kaiytettivi annos ja pullon koko riippuvat yksinomaan potilaan painosta. Annettava tilavuus ei
saa olla suure mpi kuin méérite tty annos. Valmiste on tarvittaessa laime nnettava sopivalla

infuusionesteelld haluttuun tilavuute en ennen antoa (ks. kohta 6.6) tai on kéyte ttiava
infuusiopumppua.



Potilaan painonmukainen annostelu (taulukko alla).

10 ml:n ampulli
Potilaan Annos Annos- Paracetamol B. Enimmiiis vuoro-
paino tilavuus Braun -valmisteen kausiannos **
maksimitilavuus
(10 mg/ml) kerta-
annosta kohti
perustuen kunkin
painoryhmién
yldrajaan (ml)***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/’kg 7,5 ml 30 mg/kg
50 ml:n pullo
Potilaan Annos Annos- Paracetamol B. Enimmaiisvuoro-
paino tilavuus Braun -valmisteen kausiannos **
maksimitilavuus
(10 mg/ml) kerta-
annosta kohti
perustuen kunkin
painoryhmién
yldrajaan (ml)***
> — 60 mg/kg
Slf;;gg 15 mgrke 1,5 mlkg 49,5 ml eiyli2g
100 ml:n pullo
Potilaan paino Annos Annos- Paracetamol B. Enimmaiis vuoro-
tilavuus Braun -valmisteen kausiannos **
maksimitilavuus
(10 mg/ml) kerta-
annosta kohti
perustuen kunkin
painoryhméin
ylirajaan (ml)***
>33 kg- 15 mg/kg 60 mg/kg
<50 kg 1,5 mlkg 75 ml eiyi 3 g
> 50 kg jos
lisdksi muita | 3
riskitekijoitd g 100 ml 100 ml g
maksatoksi-
suudelle
> 50 kg jos ei
muita riski- 1 4
tekijoita & 100 ml 100 ml &
maksa-
toksisuudelle
*Vastasyntyneet keskoset:

Tietoja valmisteen turvallisuudesta ja tehosta vastasyntyneiden keskosten hoidossa eiole (ks. myds

kohta 5.2).

**Enimméaisvuorokausiannos:




Y1 olevassa taulukossa mainittu enimmaéisvuorokausiannos koskee potilaita, jotka eivdt saa muita
parasetamolia sisdltdvid lddkevalmisteita. Annos tulee sovittaa ottaen huomioon muut parasetamolia
sisdltdvit lidkevalmisteet.

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

Annosteluvilin on oltava vihintidn 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
(kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min), on suositeltavaa pienentdd annosta ja pidentdd antovalid
vahintdan 6 tuntin (ks. kohta 5.2).

Hepatosellulaarista vajaatoimintaa, kroonista alkoholismia, kroonista aliravitsemusta
(vahiiset maksan glutationivarastot) sairastavat ja elimiston kuivumisesta kérsivit aikuiset potilaat:
Enimmaéisvuorokausiannos on 3 g, jota ei saa ylittdad (ks. kohta 4.4).

Antotapa

Paracetamol B. Braun -valmistetta mééréttidessd ja annosteltaessa on oltava huolellinen, jotta ei
tapahdu sekaannusta milligrammojen (mg) ja millilitrojen (ml) vélilli ja annosteluvirhettd, joka voi
johtaa vahingossa yliannostukseen ja kuolemaan. On varmistettava, ettid annos ilmaistaan ja
annostellaan oikein. Lddkeméaérdyksessd on oltava seké kokonaisannos milligrammoina etti
kokonaistilavuus millilitroina. On varmistettava, ettd annos mitataan ja annostellaan oikein.

Laskimoon.
Parasetamoliliuos annetaan 15 minuutin infuusiona laskimoon.

Potilaan pamno < 10 kg:

o Annosteltava midrd on otettava pois ampullista ja laimennettava yhteen kymmenesosaan
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella taindiden
linosten yhdistelmalld (yksi osa Paracetamol B. Braun -valmistetta yhdeksiddn osaan luotinta).
Liuos annostellaan 15 minuutin infuusiona. Ks. myds kohta 6.6.

o Sopivan annoksen mittaamiseen suhteessa lapsen painoon ja haluttuun tilavuuteen pitdd kayttaa
5 tai 10 mln ruiskua. Kuitenkaan annosta kohti ei saa milloinkaan ylittdd 7,5 ml tilavuutta.
o Kayttdjan tulee tarkistaa tuotetiedot annostelusuosituksista.

Paracetamol B. Braun voidaan laimentaa yhteen kymmenesosaan 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella tai ndiden liuosten yhdistelmalld (yksi
osa Paracetamol B. Braun -valmistetta yhdeksdin osaan liuotinta). Laimennettu liuos on talloin
otettava kdyttoon tunnin kuluessa valmistamisesta (infuusioaika mukaan luettuna).

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen laimentamisesta ennen lddkkeen antoa.

Vain kertakdyttoon. Kayttdiméaton linos on hévitettava.

Valmiste on tarkastettava silmdmaardisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa. Liuosta
saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta, véritontd tai hieman vaaleanpunaiseen/oranssiin vivahtavaa ja jos

pakkaus ja sen suljin ovat ehjid.

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




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

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys parasetamolille, propasetamolihydrokloridille (parasetamolin aihioldéke) tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
o Vaikea hepatosellulaarinen vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kidyttoon liittyvit varotoimet

KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET
On oltava huolellinen, jotta eitapahdu sekaannusta milligrammojen (mg) ja millilitrojen (ml) valilld ja
annosteluvirhettd, joka voi johtaa vahingossa yliannostukseen ja kuolemaan (katso kohta 4.2).

Parasetamolia ei suositella pitkdaikaiseen taiusein toistuvaan kayttoon. On suositeltavaa kayttda
sopivaa suun kautta otettavaa kipulddkitystd heti, kun tima antoreitti on mahdollinen.

Ylannostusriskin vélttdmiseksi on tarkistettava, etteivdt muut samanaikaisesti annettavat lidkkeet
sisdlld parasetamolia eivitkd propasetamolia. Annosta voidaan joutua muuttamaan (ks. kohta 4.2).

Suositusannoksia suurempien annosten kayttoon Littyy hyvin vakavan maksavaurion riski.
Maksavaurion (mukaan lukien vaikeaoireinen hepatiitti, maksan vajaatoiminta, kolestaattinen
hepatiitti, sytolyyttinen hepatiitti) kliniset merkit ja oireet ilmaantuvat tavallisesti ensimméisen kerran
kahden vuorokauden kuluttua lidkkeen annosta ja ovat yleensd voimakkaimmillaan 4—6 vuorokauden
kuluttua. Vastalddkehoito on aloitettava niin pian kuin mahdollista (ks. kohta 4.9).

Parasetamolia on kdytettdvé varoen seuraavissa tapauksissa:

hepatosellulaarinen vajaatoiminta

vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min (ks. kohdat 4.2 ja 5.2)
krooninen alkoholismi

krooninen aliravitsemus (vdhdiset maksan glutationivarastot)

elimiston kuivuminen

synnynndisestd G-6-PD:n puutoksesta (favismista) kérsivilld potilailla saattaa esiintya
hemolyyttistd anemiaa parasetamolin antoa seuraavasta glutationipitoisuuden laskusta johtuen.

Parasetamolin ja flukloksasillimin samanaikaisessa annossa on noudatettava varovaisuutta, koska
suurentuneen anionivajeen aiheuttaman metabolisen asidoosin (HAGMAn) riski on suurentunut
etenkin potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, sepsis, aliravitsemus tai muu
glutationivajeen syy (esim. krooninen alkoholismi), samoin kuin kdytettiessd parasetamolista
enimméiisannoksia pdivittdin. Tarkkaa seurantaa, mukaan lukien virtsan 5-oksoprolinin mittaamista,
suositellaan.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia yhdessd ampullissa tai pullossa eli
valmiste on olennaisesti natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

o Probenesidi pienentid parasetamolin puhdistumaa ldhes kaksinkertaisesti estimalld sen
konjugoitumisen glukuronihapon kanssa. Parasetamoliannoksen pienentdmistd on harkittava, jos
sitd kdytetddn samanaikaisesti probenesidin kanssa.

o Salisyyliamidi saattaa pidentda parasetamolin eliminaation puolintumisaikaa.

o Varovaisuutta on noudatettava kiytettdessd samanaikaisesti ents yyme ji indus oivia aineita (ks.
kohta 4.9).




o Parasetamolin (4 000 mg/vrk véhintddn 4 vrk ajan) ja suun kautta otettavien
antikoagulanttie n samanaikainen kiytt0 saattaa aiheuttaa viahdisid INR-arvojen muutoksia.
Télloin INR-arvoja on seurattava tavallista tihedmmin yhteiskdyton aikana ja vield 1 vikon ajan
parasetamolihoidon pddttymisen jilkeen

o Varovaisuutta on noudatettava. kun parasetamolia kiytetdéin samanaikaisesti flukloks asilliinin
kanssa, silli samanaikaiseen kdyttdon on littynyt suurentuneesta anionivajeesta johtuvaa
metabolista asidoosia etenkin niilld potilailla, joilla on riskitekijoitd. (ks. kohta 4.4.).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus:

Raskaana olevista naisista saatu suuri miéra tietoa ei viittaa epdmuodostumien aiheutumiseen eiki
toksisuuteen sikidlle/vastasyntyneelle. Epidemiologiset tutkimukset parasetamolille kohdussa

altistuneiden lasten neurologisesta kehityksesti eivit ole antaneet ratkaisevia tuloksia.

Klinisesti tarvittaessa parasetamolia voidaan kiyttda raskauden aikana; sitd olisi kuitenkin kaytettdva
pienimmaélld vaikuttavalla annoksella ja lyhimmin mahdollisen ajan sekd mahdollisimman harvoin.

Imetys:

Suun kautta otettuna parasetamolia erittyy didinmaitoon pienid méiérid. Imevéisiin kohdistuvia
haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Imettdvét didit voivat siis kiyttdd Paracetamol B. Braun -
valmistetta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Kuten kaikilla parasetamolivalmisteilla, haittavaikutukset ovat harvinaisia (> 1/10 000, < 1/1 000) tai
hyvin harvinaisia (< 1/10 000). Haittavaikutukset on kuvattu alla:

Elinjérjestelma Harvinainen Hyvin harvinainen Tunte maton (koska
(= 1/10 000, (< 1/10 000) saatavissa oleva tieto
< 1/1 000) eiriitd esiintyvyyden

arviointiin)

Verija imukudos Trombosytopenia,

Leukopenia,
Neutropenia

Immuunijdrjestelmd Y liherkkyysreaktio (1)

Syddin Takykardia (2)

Verisuonisto Hypotensio Punastelu (2)

Maksajasappi Maksan
transaminaasiarvojen

nousu



1ho ja ihonalainen Vakavat ihoreaktiot |Kutina (2)
kudos 3) Thon punoitus (2)

Yleisoireet ja Huonovointisuus
antopaikassa
todettavat haitat

(1) Hyvin harvinaisia yliherkkyysreaktioita tavallisesta ihottumasta tai nokkosihottumasta
anafylaktiseen sokkiin on raportoitu ja ne vaativat hoidon lopettamista.

(2) Yksittdisid tapauksia.

(3) Hyvin harvinaisia vakavia ihoreaktioita on raportoitu.

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

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus
Oireet

Maksavaurion riski on olemassa (mukaan lukien vaikeaoireinen hepatiitti, maksan vajaatoiminta,
kolestaattinen hepatiitti, sytolyyttinen hepatiitti) erityisesti idkkailld potilailla, pikkulapsilla,
maksasairauden, kroonisen alkoholismin ja kroonisen aliravitsemustilan yhteydessé sekd entsyymeja
indusoivia lidkkeitd saavilla potilailla. Naissd tapauksissa yliannos voi johtaa kuolemaan.

Oireet ilmaantuvat yleensd ensimméisen vuorokauden aikana ja niitd ovat pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus, kalpeus ja vatsakivut. Parasetamolin yliannostustapauksissa on aina ryhdyttava
vilittdmiin ensiaputoimiin, vaikkei oireita olisikaan.

Yliannostus (aikuisilla > 7,5 g parasetamolia kerta-annoksena tai lapsilla 140 mg/kg kerta-annoksena)
aiheuttaa maksasolujen hajoamista, joka todenndkdisesti johtaa tidydelliseen ja korjaantumattomaan
nekroosiin, ja sen seurauksena hepatosellulaariseen vajaatoimintaan, metaboliseen asidoosiin ja
enkefalopatiaan, joka puolestaan saattaa johtaa koomaan ja kuolemaan. Samanaikaisesti havaitaan
maksan transaminaasien (ASAT, ALAT) seka laktaattidehydrogenaasien ja bilirubiinin lisddntymista
ja protrombiiipitoisuuden pienenemistd. Ndméi voivat imaantua 12—48 tunnin kuluttua yliannoksesta.
Maksavaurion kliniset oireet ilmaantuvat tavallisesti ensimmaéisen kerran kahden vuorokauden
kuluttua ja ovat voimakkaimmillaan 4—6 vuorokauden kuluttua yliannoksesta.

Hoito

Potilas on viipyméttd toimitettava sairaalahoitoon.


http://www.fimea.fi/

Ennen hoidon aloittamista ja mahdollisimman pian yliannoksen ottamisen jilkeen otetaan verindyte
plasman parasetamolipitoisuuden méarittimiseksi.

Hoitoon kuuluu vastalidkkeen, N-asetyylikysteiinin (NAC), anto laskimoon tai suun kautta, mikéli
mahdollista, ennen kuin 10 tuntia on kulunut yliannoksen ottamisesta. NAC voi kuitenkin suojata
jonkin verran vield 10 tunnin jilkeenkin, mutta tilloin annettavaa hoitoa pitkitetdén.
Oireenmukainen hoito.

Maksakokeet on tehtdva hoidon alussa ja toistettava vuorokauden vilein. Useimmissa tapauksissa
maksan transaminaasit palautuvat normaaleiksi vilkkon tai kahden kuluessa, ja maksan toiminta
palautuu ennalleen. Erittdin vaikeissa tapauksissa maksansiirto voi kuitenkin olla tarpeen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut analgeetit ja antipyreetit; anilidit, ATC-koodi: NO2BEO1
Vaikutusmekanismi

Parasetamolin analgeettista ja antipyreettistd vaikutusmekanismia eiole vield tarkalleen selvitetty,
mutta sithen voi littyd seké keskushermostollisia ettd déreisvaikutuksia.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Kipu alkaa lievittyd 5—10 minuutin kuluessa Paracetamol B. Braun -valmisteen annostelusta. Kipua
lievittivd vaikutus saavuttaa huippunsa tunnin kuluttua ja kestid yleensd 4—6 tuntia.

Paracetamol B. Braun alentaa kuumetta 30 minuutin kuluessa annostelusta, ja sen kuumetta alentava
vaikutus kestdd vihintdédn 6 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka
Aikuiset

Imeytyminen:

Parasetamolin farmakokinetiikka on lineaarinen kerta-annoksen jilkeen 2 grammaan asti ja toistuvan
annon jilkeen 24 tunnin ajan.

Parasetamolin biologinen hy6tyosuus 500 mg:n ja 1 gin Paracetamol B. Braun -infuusion jilkeen on
samankaltainen kuin 1 gn ja 2 gin propasetamoli-infuusion jilkeen (vastaa 500 mgja 1 g
parasetamolia). Parasetamolin huippupitoisuus plasmassa (C,yx) 15 minuuttia kestdvén Paracetamol B.
Braun -laskimoinfuusion lopussa on noin 15 mikrog/ml annoksella 500 mg ja noin 30 mikrog/ml
annoksella 1 g.

Jakautuminen:

Parasetamolin jakautumistilavuus on noin 1 kg,

Parasetamoli ei sitoudu voimakkaasti plasman proteiineihin.

1 gin parasetamoli-infuusion jilkeen aivo-selkdydinnesteestd mitattin merkitsevid
parasetamolipitoisuuksia (noin 1,5 mikrog/ml) 20 minuutin kohdalla ja sen jilkeen.

Biotrans formaatio:

Parasetamoli metaboloituu ensisijaisesti maksassa kahden tarkeimmén metaboliareitin,
glukuronihappokonjugaation ja rikkihappokonjugaation, kautta. Jilkimméinen reitti saturoituu
nopeasti hoitoannoksia suuremmilla annoksilla. Pieni osa (alle 4 %) metaboloituu sytokromi P450-
entsyymin vilitykselld reaktiiviseksi vélituotteeksi (N-asetyylibentsokinoni-imiiniksi), jonka



pelkistynyt ghitationi detoksifioi nopeasti normaaleissa kdyttdolosuhteissa ja joka eliminoituu virtsaan
konjugoiduttuaan kysteiinin ja merkaptuurihapon kanssa. Massiivinen yliannostus kuitenkin lisda
tdman toksisen metaboliitin maaraa.

Eliminaatio:

Parasetamolin metaboliitit erittyvét padasiassa virtsaan. 90 % annoksesta erittyy 24 tunnin kuluessa,
padosin glukuronidikonjugaatteina (60—80 %) ja sulfaattikonjugaatteina (20-30 %). Alle 5 %
eliminoituu muuttumattomana. Puolintumisaika plasmassa on 2,7 tuntia ja kokonaispuhdistuma on
18 /h.

Vastasyntyneet, ime viisikiiset ja lapset

Parasetamolin farmakokineettiset parametrit ovat imevaisikdisilld ja lapsilla samanlaiset kuin aikuisilla
lukuun ottamatta puoliintumisaikaa plasmassa,joka on hieman lyhyempi (1,5-2 tuntia) kuin aikuisilla.
Vastasyntyneilld puolintumisaika plasmassa on pitempi kuin imevéisikdisilld, eli noin 3,5 tuntia.
Erittyvien glukuronidikonjugaattien mééira on vastasyntyneilld, imevéisikéisilld ja enintddn
10-vuotiailla lapsilla merkitsevésti pienempi ja sulfaattikonjugaattien méérd suurempi kuin aikuisilla.

Taulukko: Iin mukaiset farmakokineettiset arvot (standardoitu puhdistuma,
*CLstd/Foral(lxh-1 70 kg-l)

Ik Paino (kg) CLsta/Fora. (IXh'x70kg™)
40 viikkoa hedelmoityksesti 33 59
3 kk syntymaén jilkeen 6 8,8
6 kk syntymén jilkeen 7,5 11,1
1 vuosi syntymén jilkeen 10 13,6
2 vuotta syntymén jilkeen 12 15,6
5 vuotta syntymén jilkeen 20 16,3
8 vuotta syntymén jilkeen 25 16,3

*CLga on perusjoukosta laskettu puhdistuman (CL) estimaatti
Erityis ryvhmiit:

Munuaisten vajaatoiminta:

Parasetamolin eliminoituminen viivistyy hieman vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa
(kreatmiinipuhdistuma 10-30 ml/min), ja eliminaation puolintumisaika on 2—5,3 tuntia. Glukuronidi-
ja sulfaattikonjugaattien eliminaationopeus on 3 kertaa hitaampi vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla kuin terveilld tutkimushenkildilld. Siksi on suositeltavaa pidentdd antovili
vahintddn 6 tuntiin annettacssa parasetamolia potilaille, joiden munuaisten toiminta on vaikeasti
heikentynyt (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) (ks. kohta 4.2).

I4dkkaat potilaat:
Parasetamolin farmakokinetiikka ja metabolia eivdt muutu idkkailld potilailla. Annoksen muuttaminen

eiole tarpeen tissé potilasryhméssa.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit toisaalla valmisteyhteenvedossa mainittujen haittojen
lisdksi viittaa muuhun erityiseen vaaraan ihmisille.

Rotilla ja kaniineilla tehdyissd tutkimuksissa parasetamolin paikallinen siedettivyys osoittautui
hyviksi. Viivistyneen kosketusallergian puuttumista on testattu marsuilla.



Tavanomaisia tutkimuksia, joissa on kdytetty nykyisin hyvéksyttyja standardeja lisddntymis- ja
kehitystoksisuuden arviointiin, eiole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mannitoli

Natriumsitraattidihydraatti

Etikkahappo, vikevé (pH:n séétoon)

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus
2 vuotta.

Avaamisen jdlkeen
Infuusio tulisi aloittaa vélittomésti sen jalkeen, kun pakkaus on kinnitetty antolaitteeseen.

Laimennettu lddkevalmiste
Kohdassa 6.6 mamittujen liuosten on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiileina
48 tuntia (infuusioaika mukaan luettuna) 23 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kédyttda vélittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
kiytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttoonottoa edeltivat sdilytysolosuhteet ovat kdyttijan vastuulla.

6.4  Sailytys

Séilytd alle 30 °C.

Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatun ja laimennetun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

LDPE-pullot; sisdltd: 50 ml, 100 ml
LDPE-ampullit; sisdlté: 10 ml

Pakkauskoot: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.



Paracetamol B. Braun voidaan laimentaa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionesteelld tai
50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld taindiden liuosten yhdistelmalld enintdin

1/10 pitoisuuteen. Ks. myos kohta 4.2. Laimennetun lddkevalmisteen kestoaika, ks. kohta 6.3.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B. Braun Melsungen AG,
34209 Melsungen, Saksa
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvitska, 16sning.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml infusionsvétska, 16sning innehaller 10 mg paracetamol.
En 10 ml-ampull innehaller 100 mg paracetamol.

En 50 ml-flaska innehéller 500 mg paracetamol.
En 100 ml-flaska innehéller 1000 mg paracetamol.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning.

Losningen ar klar och farglos eller svagt rosa- till orangefargad. Uppfattningen om fargen kan variera.
Teoretisk osmolaritet 305 mOsm/1

pH 45-5,5

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Paracetamol B. Braun &r indicerat for:

° korttidsbehandling av mattlig smérta, sirskilt efter kirurgi,

° korttidsbehandling av feber,

nér intravends tillforsel dr kliniskt motiverad for att snabbt behandla smérta eller hypertermi och/eller
nér andra administreringsvigar inte dr mojliga.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Flaskan med 100 ml ska endast anvéndas till vuxna, ungdomar och barn som viager mer dn 33 kg.

Flaskan med 50 ml ska endast anvidndas till smébarn och barn som vager mer dn 10 kg och upp till
33 kg.

Ampullen med 10 ml ska endast anvéndas till fullgdngna nyfodda, spadbarn och smébarn som viger
upp till 10 kg.

Dosering:

Dosen som ska administreras och storleken pa flaskan som ska anviindas beror uteslutande pa
patientens vikt. Volymen som ska adminis treras far inte 6verskrida den faststillda dosen. Om



tillimpligt maste den 6nskade volymen spédas i en lamplig infusions viitska fore administrering
(se avsnitt 6.6) eller en sprutpump anviindas.

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
tillfille 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 Volym per Maximal volym av Maximal
vikt per adminis trerings- Paracetamol B. Braun dygnsdos**
adminis trerings - tillfille (10 mg/ml) per
tillfille adminis trerings tillfille,
baserad pa gruppens évre
viktgrins (ml)***
60 mg/kg
> 10 kg till utan att
<33 kg 15 mg/kg 1> mlkg 49,5 ml 6verskrida
2g
100 ml-flaska
Patientens Dos Volym per Maximal volym av M aximal
vikt per administrerings- | Paracetamol B. Braun | dygnsdos**
adminis trerings- tillfalle (10 mg/ml) per
tillfille adminis trerings tillfille,
baserad pa gruppens
ovre viktgrins (ml)***
60 mg/kg
>33 kg till 15 mg/kg utan att
<50kg 1,5 mlkg 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 4e
hepatotoxicitet

*For tidigt fodda spadbarn:

Inga data finns tillgéingliga avseende sékerhet och effekt for prematura nyfodda (se dven avsnitt 5.2).

**Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstdende tabell r for patienter som inte far nagot
annat likemedel innehdllande paracetamol och ska justeras med hinsyn till sddana medel.




***Patienter som viger mindre behdver mindre volymer.

Det kortaste intervallet mellan administreringstillfillen maste vara minst 4 timmar.

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

Hogst 4 doser fr ges under 24 timmar.

Allvarlig njurinsufficiens:

Nér paracetamol ges till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min)
rekommenderas en dossdnkning och att det kortaste intervallet mellan varje administrering 6kas till
6 timmar (se avsnitt 5.2).

Vuxna med hepatocelluldr insufficiens, kronisk alkoholism, kronisk underniring (ldga reserver av
leverglutation), dehydrering:
Maximal dygnsdos far inte Gverskrida 3 g (se avsnitt 4.4).

Administreringssdtt

Var noga vid forskrivning och administrering av Paracetamol B. Braun for att undvika feldosering till
folid av forvaxling mellan milligram (mg) och milliliter (ml) da detta kan leda till oavsiktlig
overdosering och dod. Var noga med att sékerstélla att den korrekta dosen anges och dispenseras. Vid
ordination av Paracetamol B. Braun, inkludera bade den totala dosen i milligram och den totala
volymen. Var noga med att sikerstilla att dosen méts upp och administreras korrekt.

Intravends anvindning.
Paracetamollosningen ges som en intravends infusion under 15 minuter.

Patienter som véger < 10 kg:

e Volymen som ska administreras ska tas frdn ampullen och spédas 10 ganger i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning eller 1 kombination av dessa losningar
(1 del Paracetamol B. Braun till 9 delar spddningsvétska) for att sedan administreras under
15 minuter. Se dven avsnitt 6.6.

e En 5 mleller 10 ml spruta ska anviandas for att méta upp den lampliga dosen utifran barnets vikt
och den 6nskade volymen. Volymen som administreras till den hér viktgruppen ska aldrig
overstiga 7,5 ml per dos.

e Anvindaren ska kontrollera doseringsanvisningarna i produktinformationen.

Paracetamol B. Braun kan spadas med natriumklorid16sning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukoslosning

50 mg/ml (5 %) eller kombination av dessa losningar upp till 10 génger (1 del Paracetamol B. Braun
till 9 delar spadningsvétska). I sddana fall, ska den utspddda Isningen anviandas inom en timme efter
spadning (inklusive infusionstiden).

Anvisningar om spidning av likemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
Endast avsett for engangsbruk. Ej anvind 16sning ska kastas.

Fore administrering ska produkten inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning.
Ska endast anvdndas om I6sningen &r klar eller svagt rosa- till orange (uppfattningen om fargen kan
variera) fargad och behéllaren och dess forslutning ér oskadade.

Liksom for alla infusionslosningar forpackade i behallare dér luft innesluts ska man komma ihag att
noggrann dvervakning kravs sarskilt i slutet av infusionen, oavsett administreringsviag. Sadan
overvakning i slutet av infusionen géller sdrskilt vid infusion via central venkateter, for att undvika
luftemboli.




4.3 Kontraindikationer
° Overkinslighet mot paracetamol, propacetamolhydroklorid (prodrug till paracetamol) eller mot
nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

° Vid svar hepatocellulidr insufficiens.

4.4 Varningar och forsiktighet

RISK FOR FELMEDICINERING
Var uppmérksam for att undvika feldosering till foljd av forvaxling mellan milligram (mg) och
milliliter (ml), da detta kan leda till oavsiktlig 6verdosering och dod (se avsnitt 4.2).

Léangvarig eller frekvent anvéndning avrads. Det rekommenderas att lamplig peroral
analgetikabehandling anvéinds sé snart detta administreringssétt ar majligt.

For att undvika risk for 6verdosering, kontrollera att 6vrig medicinering varken innehaller paracetamol
eller propacetamol. Dosen kan behova justeras (se avsnitt 4.2).

Hogre doser dn de rekommenderade innebér risk for mycket allvarlig leverskada. Kliniska tecken och
symtom pa leverskada (inklusive fulminant hepatit, leversvikt, kolestatisk hepatit, cytolytisk hepatit)
ses vanligen forst efter tva dygns likemedelsadministrering och kulmen vanligen efter 4—6 dygn.
Behandling med antidot ska ges sa snart som mdjligt (se avsnitt 4.9).

Paracetamol ska anvéindas med forsiktighet:

vid hepatocellulidr insufficiens

vid allvarlig njurinsufficiens (kreatininclearance < 30 ml/min) (se avsnitt 4.2 och 5.2)
vid kronisk alkoholism

vid kronisk underniring (laga reserver av leverglutation)

vid dehydrering

till patienter med en genetiskt orsakad G-6-PD-brist (favism). Hos dessa patienter kan
hemolytisk anemi, orsakad av en reducerad allokering av glutation, uppkomma efter
administrering av paracetamol.

Forsiktighet rekommenderas nér paracetamol administreras tillsammans med flukloxacillin pa grund
av den okade risken for HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), i synnerhet till patienter med
svart nedsatt njurfunktion, sepsis, mahutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk
alkoholism), samt sérskilt vid anvindning av maximala dygnsdoser av paracetamol. Noggrann
overvakning, inklusive sokning efter 5S-oxoprolin i urinen rekommenderas.

Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per behallare (dvs. ar ndst ntill
natriumfritt).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

° Probenecid sa gott som halverar clearance av paracetamol genom att himma dess konjugering
med glukuronsyra. En reduktion av dosen paracetamol bor dvervigas vid samtidig behandling
med probenecid.

° Salicylamid kan forlinga halveringstiden for eliminering av paracetamol.

Forsiktighet ska iakttas vid samtidigt intag av enzyminducerande substanser (se avsnitt 4.9).

° Samtidig anvdndning av paracetamol (4000 mg per dygn i minst 4 dygn) med orala
antikoagulantia kan leda till mindre &ndringar av INR-vérden. I detta fall ska 6kad
overvakning av INR-virden ske under den samtidiga anvéndningen samt under en vecka efter
utsdttande av paracetamol.




° Forsiktighet ska iakttas vid samtidig anviandning av paracetamol och flukloxacillin eftersom
samtidigt intag har férknippats med HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), sirskilt hos
patienter med riskfaktorer. (se avsnitt 4.4.)

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

En stor méngd data fran gravida kvinnor indikerar varken risk for missbildning, fostertoxicitet eller

neonatal toxicitet. Epidemiologiska studier av neurologisk utveckling hos barn som exponerats for

paracetamol in utero visar inte konklusiva resultat.

Paracetamol kan anvdndas under graviditet om sa &r kliniskt motiverat men ska ges i lagsta effektiva
dos under kortast mojliga tid och med ldgsta mojliga frekvens.

Amning:

Efter oral administrering utsdndras paracetamoli brostmjolk i sma médngder. Inga biverkningar har
rapporterats hos ammande spddbarn. Paracetamol B. Braun kan dirf6r anvindas av kvinnor som
ammar.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Liksom for alla preparat som innehaller paracetamol dr biverkningar séllsynta (> 1/10 000 till
< 1/1 000) eller mycket sdllsynta(< 1/10 000). De beskrivs nedan:

Organsystem Séllsynta (> 1/10 000 | Mycket séllsynta Ingen kiind frekvens

till < 1/1 000) (< 1/10 000) (kan inte berdknas fran

tillgéngliga data)
Blodet och — Trombocytopeni, —
lymfsystemet leukopeni, neutropeni
Immunsystemet — Overkinslighets- —
reaktion (1)

Hjirtat — — Takykardi (2)
Blodkdrl Hypotoni — Varmevallning (2)
Lever och gallvigar | Forhojda halter av — —

levertransaminaser
Hud och subkutan — Allvarliga Klada (2)

vdvnad hudreaktioner (3) Erytem (2)



Allménna symtom Sjukdomskénsla — —
och/eller symtom vid
administreringsstdllet

(1) Mycket séllsynta fall av Gverkédnslighetsreaktioner som varierat fran littare hudutslag eller
urtikaria till anafylaktisk chock har rapporterats och kréver att behandlingen avbryts.

(2) Enstaka fall.

(3) Mycketsillsynta fall avallvarliga hudreaktioner har rapporterats.

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

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till (se detaljer nedan).

webpplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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4.9 Overdosering

Symtom

Det finns risk for leverskada (inklusive fulminant hepatit, leversvikt, kolestatisk hepatit, cytolytisk
hepatit), sarskilt hos dldre personer, hos sma barn, hos patienter med leversjukdom, vid kronisk
alkoholism, hos patienter med kronisk underndring och hos patienter som far enzyminducerande
likemedel. Overdosering kan i dessa fall vara livshotande.

Symtom upptrader vanligen inom de 24 forsta timmarna och omfattar: illamaende, krakningar,
anorexi, blekhet och buksmartor. Omedelbara akutatgirder ar nodvandiga vid dverdosering av
paracetamol, &ven vid avsaknad av symtom.

Overdosering (7,5 g paracetamol eller mer som en enkeldos till vuxna eller 140 mg/kg kroppsvikt som
en enkeldos till barn) orsakar levercelinekros, vilket sannolikt medfor en fullstindig och irreversibel
nekros som resulterar i hepatocellulir insufficiens, metabolisk acidos och encefalopati vilket i sin tur
kan leda till koma och dod. Samtidigt ses dkade nivaer av levertransaminaser (AST, ALT),
laktatdehydrogenas och bilirubin tillsammans med minskade protrombinnivaer vilket kan upptrada 12
till 48 timmar efter administrering. Kliniska symtom pé leverskada borjar vanligen synas efter tva
dagar och nar maximal styrka efter 4—6 dagar.

Behandling
Omedelbar intagning pa sjukhus.

Innan behandling paborjas tas s fort som mdjligt efter en Gverdos ett blodprov for bestdmning av
paracetamolkoncentrationen i plasma.

Behandlingen inkluderar administrering av antidoten N-acetylcystein (NAC) givet intravenost eller
oralt, om mojligt inom 10 timmar. NAC kan dock i ndgon man skydda éven efter 10 timmar men i
dessa fall ges forlingd behandling.


http://www.fimea.fi/

Symtomatisk behandling.

Levertester maste goras i borjan av behandlingen och upprepas var 24:e timme. I de flesta fall dtergar
levertransaminaserna till normal nivd inom en till tva veckor med fullstindigt aterstilld leverfunktion.
I mycket allvarliga fall kan dock levertransplantation bli nédvéandig.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:

Analgetika; [itta analgetika och antipyretika; anilider inkl kombinationer
ATC-kod: NO2BEO!

Verkningsmekanism

Den exakta mekanismen for de analgetiska och antipyretiska effekterna av paracetamol ar inte
faststélld; den kan involvera central och perifer verkan.

Farmakodynamisk effekt
Paracetamol B. Braun ger smértlindring inom 5 till 10 minuter efter infusionsstart. Maximal analgetisk
effekt uppnas inom 1 timme och effekten kvarstar normalt 4 till 6 timmar.

Paracetamol B. Braun ger febernedsittning inom 30 minuter efter infusionsstart och den antipyretiska
effekten kvarstar minst 6 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Vuxna

Absorption:

Paracetamol visar linjir farmakokinetik efter en enkeldos upp till 2 g samt efter upprepad
administrering under 24 timmar.

Biotillgingligheten efter en infusion av 500 mg och 1 g Paracetamol B. Braun ér i samma
storleksordning som den som observerades efter infusion av 1 g och 2 g propacetamol (innehallande
500 mg respektive 1 g paracetamol). Maximal plasmakoncentration (C,,x) av paracetamol som ses i
slutet av en 15-minuters intravends infusion av 500 mg och 1 g Paracetamol B. Braun ér cirka

15 mikrogram/ml respektive 30 mikrogram/ml

Distribution:

Paracetamols distributionsvolym é&r cirka 1 Ikg.

Paracetamol dr inte bunden till plasmaproteiner i nagot storre utstrackning.

Efter infusion av 1 g paracetamol observerades signifikanta koncentrationer av paracetamol (cirka
1,5 mikrogram/ml) i cerebrospinalvitskan 20 minuter efter infusionen.

Metabolism:

Paracetamol metaboliseras framst i levern via tvd huvudvégar: konjugering med glukuronsyra och
svavelsyra. Den sistndmnda vigen blir snabbt méttad vid doser som 6verskrider de terapeutiska
doserna. En liten del (mindre dn 4 %) metaboliseras av cytokrom P450 till en reaktiv intermedidr (N-
acetylbensokinonimin) som under normal anvindning snabbt detoxifieras av reducerat glutation och
utsondras via urinen efter konjugering med cystein och merkaptursyra. Vid en kraftig 6verdosering
okar dock mingden av denna toxiska metabolit.

Eliminering:



Metaboliterna av paracetamol utsondras huvudsakligen i urinen. Av den administrerade dosen
utsondras 90 % inom 24 timmar, frimst som glukuronidkonjugat (60—-80 %) och sulfatkonjugat (20—
30 %). Mindre dn 5 % elimineras of6ridndrat. Halveringstiden i plasma &r 2,7 timmar och total
clearance dr 18 Vtimme.

Nvfodda, spidbarn och barn:

Paracetamols farmakokinetiska parametrar hos spadbarn och barn dr likartade de som observeras hos
vuxna med undantag av halveringstiden iplasma som dr nagot kortare (1,5 till 2 timmar) n hos
vuxna. Hos nyfodda dr halveringstiden lingre &n hos spddbarn, cirka 3,5 timmar. Nyfodda, spadbarn
och barn upp till 10 ar utsondrar betydligt mindre glukuronidkonjugat och mera sulfatkonjugat dn
vuxna.

Tabell - Aldersrelaterade farmakokinetiska virden (standardiserad clearance, *CLgg/F o (IXh! x
70 kg!)

Alder Vikt (kg) CLst/Foral Ixh"'x70kg™)
40 veckor efter befruktning 33 59
3 méanader postnatalt 6 8,8
6 manader postnatalt 7,5 11,1
1 &r postnatalt 10 13,6
2 ar postnatalt 12 15,6
5 &r postnatalt 20 16,3
8 ar postnatalt 25 16,3

*CLgyq ar ett populationsestimat av CL

Sirskilda populationer:

Njurinsufficiens:

Vid kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 10-30 ml/min) &r elimineringen av paracetamol
nagot fordr6jd med en halveringstid som stracker sig fran 2 till 5,3 timmar. Hos forsdkspersoner med
kraftigt nedsatt njurfunktion &r elimineringstiden for glukuronid- och sulfatkonjugat 3 ganger lingre
an hos friska frivilliga forsokspersoner. Det rekommenderas darfor att det kortaste intervallet mellan
varje administrering okas till 6 timmar nér paracetamol ges till patienter med kraftigt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) (se avsnitt 4.2).

Aldre:
Paracetamols farmakokinetik och metabolism &r inte férdndrad hos dldre. Dosjustering &r darfor inte
nodvindig for denna patientgrupp.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prekliniska data visar inte pa nigra speciella risker for mdnniska utéver den information som finns i
andra avsnitt av produktresumén.

Studier av lokal tolerans av paracetamol infusionsvétska hos ratta och kanin visade god tolerans.
Franvaro av fordrdjd kontaktoverkdnslighet har testats pa marsvin.

Det saknas konventionella reproduktions- och utvecklingstoxikologiska studier som ar utforda enligt
gillande riktlinjer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Mannitol

Natriumcitrat-dihydrat

Attiksyra, koncentrerad (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Paracetamol B. Braun far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad:
2 ar.

Efter forsta 6ppnande:
Infusionen ska paborjas omedelbart efter att behallaren har anslutits till infusionsaggregatet.

Efter spddning
Kemisk och fysikalisk stabilitet efter beredning (inklusive infusionstid) i de l6sningar som anges i
avsnitt 6.6 har visats for 48 timmar vid 23 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ar
lagringstid och forvaringsforhallanden fore administrering anvéndarens ansvar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Hallbarhetsanvisningar for likemedlet efter spadning och efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaskor av lagdensitetspolyeten: 50 ml, 100 ml
Ampull av lagdensitetspolyeten: 10 ml

Forpackningsstorlek: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.
Paracetamol B. Braun kan spéddas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska eller glukos

50 mg/ml (5 %) infusionsvétska eller kombination av dessa losningar upp till 1:10. Se dven avsnitt 4.2.
For hallbarhet efter spadning se avsnitt 6.3.
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