ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzni roztok
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 10 mg paracetamolu.

Jedna ampulka o objemu 10 ml obsahuje 100 mg paracetamolu.
Jedna lahvicka o objemu 50 ml obsahuje 500 mg paracetamolu.
Jedna lahvicka o objemu 100 ml obsahuje 1000 mg paracetamolu.

Seznam pomocnych latek

Mannitol

Dihydrat natrium-citratu

Kyselina octova ledova (na tpravu pH)
Voda pro injekei

Terapeutické indikace
Paracetamol B. Braun je indikovéan:

o ke kratkodobé 1écbé stfedné silné bolesti, zejména po operaci,

o ke kratkodobé 1écbe horecky,
pokud je podani intravendzni cestou klinicky odivodnéné urgentni potiebou 1écby bolesti nebo
hypertermie a/nebo kdyz jiné zptisoby podani nejsou mozné.

Davkovani a zptusob podani

Lahvicka o objemu 100 ml je uréena vyhradné dospelym, dospivajicim a détem o télesné hmotnosti
vyssi nez 33 kg.

Lahvicka o objemu 50 ml je ur€ena vyhradn¢ batolatim a détem o télesné hmotnosti vyssi nez 10 kg a
nizs8i nez 33 kg.

Ampulka o objemu 10 ml je ur€ena vyhradné donoSenym novorozenctim, kojenciim a batolatim o
télesné hmotnosti do 10 kg.

Davkovani:

Podavana davka a velikost pouzité lahvicky zavisi vyhradné na télesné hmotnosti pacienta.
Podavany objem nesmi piekrocit stanovenou davku. V piipadé poti‘eby je pred podanim roztok
tfeba na poZadovany objem naiedit vhodnym infuznim roztokem (viz bod 6.6 SmPC) nebo je
tieba pouzit davkovac s injek¢ni stiikackou.



Déavkovani podle hmotnosti pacienta (viz tabulka davkovani nize):

Ampulka 10 ml

) Maximalni objem
Objem . . 3z s,
N A P podavané davky Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavané o . ax
. divk davk pripravku Paracetamol denni davka
pacienta avka y B. Braun (10 mg/ml) *x
podle horni hranice
télesné hmotnosti***
<10kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
Lahvicka 50 ml
. Maximalni objem
Objem . . 3s sy .
p (o L, podavané davky Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavané v . as
) divk davk pripravku Paracetamol denni davka
pacienta avka y B. Braun (10 mg/ml) podle wk
horni hranice télesné
hmotnosti***
>10kgaz <33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
nepiekroCit 2 g
Lahvicka 100 1l
Maximalni objem
Objem podavané davky Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavané pripravku d ax,“:;f‘ Illl
pacienta davka davky Paracetamol B. enm* *av a
Braun (10 mg/ml) podle
horni hranice télesné
hmotnosti***
>33 kgaz<50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 3 g
> 50 kg s dalsimi lg 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi faktory
hepatotoxicity
> 50 kg bez rizikovych lg 100 ml 100 ml 4¢g
faktorti
hepatotoxicity

* Piredcasné narozeni kojenci: Nejsou k dispozici Zadné udaje o bezpecnosti a u¢innosti u predcasné
narozenych kojenct (viz téZ bod 5.2 SmPC).




** Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno vySe v tabulce, je uréena pro
pacienty, ktefi neuzivaji jiné 1é¢ivé piipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové ptipravky uzivaji,
je tieba vzit to v ivahu a davku odpovidajicim zpiisobem upravit.

**% U pacienti s menS$i télesnou hmotnosti bude potieba mensi objem.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacienti se zavaznou renalni insuficienci musi byt
nejméne 6 hodin.

Nepodavat vice nez 4 davky za 24 hodin.

Zavazna renalni insuficience:

Pii podéavani paracetamolu pacientlim se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30
ml/min) se doporucuje snizit davku a prodlouzit minimalni interval mezi jednotlivym podanim na 6
hodin (viz bod 5.2 SmPC).

Dospéli s hepatocelularni insuficienci, chronickym alkoholismem, chronickou malnutrici (nizké

rezervy jaterniho glutathionu), dehydratace:
Maximalni denni davka nesmi piesahnout 3 g (viz bod 4.4 SmPC).

Zpiisob podani

Pti pfedepisovani a podavani ptipravku Paracetamol B. Braun dbejte na to, aby se zabranilo chybam
pii vypoctech pozadované davky v disledku zamény miligramti (mg) a mililitrti (ml), coz by mohlo
vést k nahodnému predavkovani a k amrti. Ujistéte se, Ze je vyznatena/zapsana a pripravena k podani
spravna davka. Na l¢katském piedpise uved'te jak celkovou davku v mg, tak i celkovy objem v ml.
Ujistéte se, ze je davka peclivé odméfena a piesné podana.

Intraven6zni podani.
Roztok paracetamolu se podava formou 15minutové intravendzni infuze.

Pacienti s télesnou hmotnosti <10 kg:

* Potfebna davka lé¢iva se musi odebrat z ampulky a natedit az do jedné desetiny (jeden dil
ptipravku Paracetamol B. Braun a devét dild fediciho roztoku) 0,9% roztokem chloridu
sodného nebo 5% roztokem gluk6zy nebo kombinaci téchto roztokl a musi byt podavana v
prabéhu 15 minut. Viz té€Z bod 6.6 SmPC.

*  Pro odmeéteni nalezité davky dle t€lesné hmotnosti ditéte a pozadovaného objemu se maji
pouzivat injekéni stiikacky o objemu 5 nebo 10 ml. AvSak mnoZstvi podavaného ptipravku
nikdy nesmi ptekroc€it 7,5 ml na jednotlivou davku.

* Instrukce pro davkovani by mél uzivatel najit v ptibalové informaci.

Pripravek Paracetamol B. Braun je mozno natedit roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo
roztokem glukozy 50 mg/ml (5%) nebo kombinaci téchto roztokd az do jedné desetiny (jeden dil
pripravku Paracetamol B. Braun a devét dili fediciho roztoku). V tomto pfipadé pouZijte roztok
rozpoustédla do jedné hodiny po jeho pripravé (doba infuze je zapoctena).

Navod k nafedéni tohoto 1éCivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6 SmPC.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Ptipravek musi byt pfed poddnim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢4stice nebo neni zabarven.
Podat se mize pouze roztok, ktery je ¢iry, bezbarvy nebo slabé nartizovéle-oranzovy (vnimani zabarveni

se mize lisit), v nepoSkozeném obalu s neposkozenym uzavérem.
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Jako u vSech infuznich roztokl v nadobach se vzduchovou kapsou uvnitt je tieba pamatovat na to, Ze
se musi prab¢h infuze peclivé monitorovat, zejména na konci infuze, a to bez ohledu na zptisob podani.
Monitorace na konci infuze se tyka zejména infuzi do centralnich Zilnich katétr, aby nedoslo k
vytvoreni vzduchové embolie.

Kontraindikace
e  Hypersenzitivita na paracetamol, propacetamol-hydrochlorid (prekurzor paracetamolu) nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 SmPC.

e  Piipady zavazné hepatocelularni insuficience.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

RIZIKO CHYB V MEDIKACI

Dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfi vypoctech pozadované davky v disledku zamény
miligramd (mg) a mililitra (ml), coz by mohlo vést k nahodnému pfedavkovani a k amrti (viz bod 4.2
SmPC).

Dlouhodobé nebo casté pouzivani se nedoporucuje. Doporucuje se pouzit vhodnou peroralni
analgetickou 1é¢bu ihned, jak je tento zpisob podani mozny.

Aby se zabranilo riziku pfedavkovéni, zkontrolujte, zda dal$i podavané léky neobsahuji bud’
paracetamol, nebo propacetamol. Davka mtize vyzadovat upravu (viz bod 4.2 SmPC).

Davky vyssi, nez doporucené jsou spojeny s rizikem velmi zdvazného poskozeni jater. Klinické znamky
a ptiznaky poskozeni jater (v€etné fulminantni hepatitidy, jaterniho selhani, cholestatické hepatitidy,
cytolytické hepatitidy) se obvykle objevi nejdiive dva dny po podani ptipravku, pfiCemz maxima je
dosazeno obvykle po 4 az 6 dnech. Lécba antidotem se musi zah4jit co nejdiive (viz bod 4.9 SmPC).

Paracetamol je tieba pouzivat s opatrnosti v pripadech:

hepatocelularni insuficience

zévazné renalni insuficience (clearance kreatininu < 30 ml/min) (viz body 4.2 a 5.2 SmPC)
chronického alkoholismu

chronické malnutrice (nizké rezervy jaterniho glutathionu)

dehydratace

pacientl trpicich geneticky zptsobenou deficienci G-6-PD (favismus), kdy je mozny vyskyt
hemolytické anémie z diivodu redukované alokace glutathionu po podédni paracetamolu.

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v disledku pyroglutamové acidozy byly hlaSeny u pacientll se zavaznym onemocnénim,
napiiklad tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacient s malnutrici nebo jinymi pfic¢inami
nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé 1é¢eni paracetamolem v
terapeutické davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. Pfi podezieni na HAGMA v
disledku pyroglutamové acidozy se doporucuje okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé
monitorovani. U pacientl s viceCetnymi rizikovymi faktory muze byt méteni 5-oxoprolinu v moci
uzite¢né k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zakladni priciny HAGMA.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.



Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky kromé téch, které jsou uvedeny v
bod¢ 6.6.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

e Probenecid zptsobuje témer dvojnasobné snizeni clearance paracetamolu inhibici jeho konjugace
s kyselinou glukuronovou. Pokud se ma paracetamol uzivat soucasné s probenecidem, je tfeba
zvazit snizeni davky paracetamolu.

e Salicylamid mtze prodlouzit polo¢as eliminace paracetamolu.

e  Opatrnosti je tieba pfi soucasném piijmu latek vyvolavajicich enzymatickou indukci (viz bod
4.9 SmPC).

e Soucasné pouzivani paracetamolu (4000 mg denné po dobu nejméné 4 dnll) a peroralnich
antikoagulancii mtze vést k mirnym vykyvim hodnot INR. V tomto piipadé se méa provadét
zvysena monitorace hodnot INR béhem soubézného uzivani i po dobu 1 tydne po ukonceni 1écby
paracetamolem.

e  Piisoucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasn¢é pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou s vysokou aniontovou mezerou v
disledku pyroglutamové acidozy, zejména u pacienti s rizikovymi faktory (viz bod 4.4 SmPC).

NeZadouci ucinky

Stejné jako u vSech ptipravki obsahujici paracetamol, jsou nezadouci G¢inky 1é¢iva vzacné (> 1/10000
az <1/1000) nebo velmi vzacné (<1/10000). Jsou popsany nize:

T¥idy organovych Vzacné (>1/10 000 az| Velmi vzacné (<1/10 | Neni znamo

systémii <1/1 000) 000) (z dostupnych udaji nelze
urcit)

Poruchy krve a — Trombocytopenie, —

lymfatického systému leukopenie,

neutropenie

Poruchy imunitniho — Hypersenzitivni reakce| —

systemu (1, 3)

Poruchy metabolismu Metabolicka acidoza s

a vyzivy vysokou aniontovou
mezerou

Srdecni poruchy — — Tachykardie (2)

Cévni poruchy Hypotenze — Zrudnuti (2)

Poruchy jater a Zvysené hladiny — —

Zlucovych cest jaternich

aminotransferaz



Poruchy kiize a Zavazné kozni reakce | Pruritus (2) Erytém
podkozni thané (3) (2

Celkove poruchy a Malatnost — —
reakce v misté aplikace

(1) Byly hlaSeny velmi vzacné ptipady hypersenzitivnich reakci od bézné kozni vyradzky nebo
koptivky po anafylakticky Sok, které vyzaduji vysazeni piipravku.

(2) Jednotlivé ptipady

(3) Velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakci

Popis vybranych nezadoucich ucinka

Metabolické aciddza s vysokou aniontovou mezerou

U pacientt s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovany piipady metabolické
aciddzy s vysokou aniontovou mezerou v dusledku pyroglutamové acidozy (viz bod 4.4 SmPC).

Pyroglutamova aciddza se mtize u téchto pacientl vyskytnout v diisledku nizkych hladin glutathionu.

V klinickych studiich byly ¢asto hlaSeny nezadouci G¢inky v misté vpichu (bolest a pocit paleni).

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci ulinky prostiednictvim  webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 49/48 100 00 Praha 10 e-
mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho prvnim otevieni a po naiedéni jsou uvedeny v
bod¢ 6.3 SmPC.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG,

Carl-Braun-Strafie 1, Postovni adresa:
34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
07/221/12-C
DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 4. 2012
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 30. 6. 2016

DATUM REVIZE TEXTU
18. 4. 2025
ZPUSOB VYDEJE

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis

ZPUSOB UHRADY

Lécivo nema stanovenou maximalni cenu a tthradu zdravotni pojistovny
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