Sp. zn. sukls122955/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kaie nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Paracetamol Fresenius a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pfipravek Paracetamol Fresenius podan
Jak je pfipravek Paracetamol Fresenius podan

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Paracetamol Fresenius uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DNk —

1. Co je pripravek Paracetamol Fresenius a k ¢emu se pouZiva
Tento pripravek je analgetikum (zmiriiuje bolest) a antipyretikum (snizuje horecku).

Ptipravek je urcen:
- ke kratkodobé 1écbé stredné silnych bolesti, zejména po chirurgickych zakrocich
- ke kratkodobé 1écbé horecky.

Lahvic¢ky o objemu 100 ml jsou uréeny dospélym, dospivajicim a détem o télesné hmotnosti vyssi nez
33 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Paracetamol Fresenius podan

Piipravek Paracetamol Fresenius se nesmi podavat

- jestlize jste alergicky(d) (precitlivély(a)) na paracetamol, propacetamol-hydrochlorid (dalsi 1€k proti
bolesti a prekurzor paracetamolu) nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- pokud mate zdvazné onemocnéni jater.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Paracetamol Fresenius se porad’te se svym Iékafem.

Béhem lécby piipravkem Paracetamol Fresenius okamzit¢ informujte svého lékare:
Pokud mate zdvazna onemocnéni, zahrnujici tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav, kdy bakterie a
jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organti), nebo trpite podvyzivou, chronickym alkoholismem

nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s témito stavy, kdy se paracetamol
pouziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol uziva spole¢né s

1/8



flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve a télesnych tekutin).
Ptiznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zdvazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim,
ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Paracetamol Fresenius je zapoti‘ebi

- jestlize mate onemocnénim jater nebo ledvin nebo nadmérmeé konzumujete alkohol

- jestlize mate vrozenou poruchou funkce jater zvanou Gilbert-Meulengrachtiiv syndrom

- jestlize mate nedostatek glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy

- jestlize uzivate jiné 1éky, které obsahuji paracetamol

- jestlize trpite zavaznym nedostatkem vyzivy (podvyziva) nebo dostavate parenteralni vyzivu

- jestlize jste dehydratovany(4)

- porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud uzivate nebo budete uzivat flukloxacilin.
Existuje riziko poruchy krve a télesnych tekutin (metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou),
ke které dochazi pti zvySeni kyselosti plazmy, kdyZ se paracetamol pouziva soucasné s flukloxacilinem,
zejména u urcitych skupin rizikovych pacientti, napf. pacienti se zadvaznou poruchou funkce ledvin,
sepsi nebo podvyziveni pacienti, zejména pokud se pouzivaji maximalni denni davky paracetamolu.
Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou je zavazné onemocnéni, které musi byt naléhaveé
1éceno.

Pred zahajenim 1éCby se porad’te se svym lékafem, pokud se na Vas vztahuje néktery z vyse uvedenych
stavli/onemocnéni.

Ptejdéte na tablety nebo sirup, jakmile je to mozné, misto pfipravku Paracetamol Fresenius.

Déti a dospivajici
Lahvicky o objemu 100 ml jsou uréeny dospélym, dospivajicim a détem o télesné hmotnosti vyssi nez
33 kg.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Paracetamol Fresenius

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
ktera mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nasledujici 1€ky:

- dalsi pripravky s obsahem paracetamolu. Pokud uzivate piipravek Paracetamol Fresenius, nesmite
uzivat dal$i pripravky obsahujici paracetamol, aby nedoslo k piekroc¢eni doporucené denni davky
(viz nasledujici bod).

- probenecid (1ék pouzivany pii 1écbe dny), Vas Iékat ma zvazit snizeni davky paracetamolu, kterou
potiebujete, nebot’ probenecid zvysuje hladinu paracetamolu v krvi.

- Salicylamid (jiny pfipravek proti bolesti) miize zvySovat hladinu paracetamolu v krvi, a proto se
muze zvysit riziko jeho toxického ucinku.

- Rifampicin, isoniazid (antibiotika), barbituraty (sedativa), tricyklicka antidepresiva a 1éky proti
epilepsii (antiepileptika, jako je karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon) mohou snizovat
analgeticky a antipyreticky ucinek paracetamolu a mohou zvySovat jeho toxicky uc¢inek na jatra, stejné
jako alkohol.

- chloramfenikol (antibiotikum) pfi soucasném uZzivani s paracetamolem se mtiize prodlouzit Ucinek
chloramfenikolu.

- peroralni antikoncepce, nebot’ ta mohou zkracovat dobu G¢inku paracetamolu.

- zidovudin (1ék k 1é¢be infekce HIV) pfi soucasném uzivani s paracetamolem muze dojit ke zvySenému
riziku redukce poctu urcitych bilych krvinek (neutropenie). To mize zvysit riziko vzniku infekéniho
onemocnéni.

- peroralni antikoagulancia (1éky, které zpomaluji srazlivost krve). Mohou byt nutna dalsi vySetieni k
posouzeni u¢inku antikoagulancia.

- flukloxacilin (antibiotikum), z divodu zévazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolickd acidoza), kterd musi byt urychlen¢ lécena (viz bod 2).
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Téhotenstvi

Pokud je to nutné, pfipravek Paracetamol Fresenius mizete v prubchu t€hotenstvi pouzivat. PouZzivejte co
nejniz$i moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a pouzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu.
Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1éCivy piipravek pouzivat Castéji, obrat'te
se na svého lékare.

Kojeni
Paracetamol Fresenius 1ze v obdobi kojeni pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Paracetamol Fresenius nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Paracetamol Fresenius obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak je pripravek Paracetamol Fresenius podan

Ptipravek je urcen k intraven6znimu podéni (do zily).

Paracetamol Fresenius Vam bude podavat 1ékat. Podava se po kapkach (infuzi). Davkovani Vam bude upraveno
lékarem individualné v zavislosti na télesné hmotnosti a celkovém zdravotnim stavu.

Lahvicka o objemu 100 ml je uréena pro dospélé, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 33 kg.
Lékat Vas musi pozorné sledovat pted ukoncenim infuze, aby se zabranilo vniknuti vzduchu do zily.
Davkovani:

Déavkovani podle té€lesné hmotnosti pacienta (viz tabulka davkovani nize):

Télesna hmotnost | Davka na jedno Objem podavané Maximalni objem | Maximalni denni
pacienta podani davky pripravku davka*
Paracetamol
Fresenius 10
mg/ml infuzni
roztok na jedno
podani dle horni
hranice
télesné hmotnosti
>33 kgaz<50kg |15mgkg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg,
nepiekrocit 3 g
>50kgas lg 100 ml 100 ml 3g
dalSimi
rizikovymi
faktory
hepatotoxicity
(poskozeni jater)
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> 50 kg a bez dalSich| 1 g 100 ml 100 ml 4¢
rizikovych faktori
hepatotoxicity
(poskozeni jater)

* Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno v tabulce vySe, je uréena pro pacienty,
kteti nepouzivaji jiné 1écivé pripravky obsahujici paracetamol. Pokud takové ptipravky pouzivaji, je tieba
vzit to v ivahu a davku odpovidajicim zpisobem upravit.

** U pacienti s niz§i té€lesnou hmotnosti bude poti‘eba mensi objem.

- Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

- Nepodavat vice nez 4 davky za 24 hodin.

Porucha funkce ledvin:
U pacientt s poruchou funkce ledvin musi byt minimalni interval mezi jednotlivymi ddvkami upraven
podle nésledujiciho schématu:

Clearance kreatininu Interval mezi jednotlivymi
davkami

Cler = 50 ml/min 4 hodiny

Cler 10 — 50 ml/min 6 hodin

Cler < 10 ml/min 8 hodin

Porucha funkce jater:

U dospélych pacientii s chronickym nebo kompenzovanym aktivnim jaternim onemocnénim, hepatocelularni
insuficienci, chronickym alkoholismem, chronickou malnutrici (nizké rezervy glutathionu v jatrech),
dehydrataci, Gilbertovym syndromem nebo u pacientd s t€lesnou hmotnosti mensi nez 50 kg nesmi
maximalni denni davka presahnout 3 g.

Starsi pacienti:
U starSich pacientl neni nutna Zaddna Gprava davky. Je vSak tfeba vzit v Givahu, Ze rendlni a/nebo jaterni
insuficience je Cast&jsi u pacientd starSich 65 let.

Zpiisob podani:

RIZIKO CHYB V MEDIKACI
Dbejte na to, aby se zabranilo chybam v davkovani v disledku zamény miligramt (mg) a mililitra (ml),
coz muze vést k nahodnému predavkovani a k tmrti.

Paracetamol Fresenius se podava jako infuze (po kapkach) do Zily po dobu 15 minut. Interval mezi podanimi
musi byt nejméné 4 hodiny.

Pokud se domnivate, Ze ucinek ptipravku Paracetamol Fresenius je pfili§ silny nebo naopak piilis slaby,
sdélte to svému lékafi.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Paracetamol Fresenius, neZ jste mél(a)

Jestlize se domnivate, Ze jste dostal(a) vice piipravku Paracetamol Fresenius, nez jste mél(a), sdélte to
okamzité svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V ptipadech predavkovani, se priznaky objevi obvykle béhem prvnich 24 hodin a zahrnuji: pocit na zvraceni,
zvraceni, nechutenstvi, bledost a bolest bficha. V piipad¢é predavkovani, okamzité vyhledejte 1ékatskou
pomoc, protoze muze dojit k nevratnému poskozeni jater.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
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4. Mozné nezadouci uinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientd)
- bolest a pocit paleni v misté vpichu.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)

- Zmeény vysledki laboratornich testti (abnormaln¢ vysoké hladiny jaternich enzymui v krevnich testech).
Pokud se objevi, informujte svého 1ékate, protoze mize byt nutné pravidelné provadéni krevnich testa.

- Nizky krevni tlak (hypotenze).

- Pocit nemoci (malatnost).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient)

- Snizeny pocet n¢kterych krevnich bunék (desticek, uréitych bilych krvinek), coz miize vést ke krvaceni z
nosu nebo dasni a ke zvySenému riziku infekénich onemocnéni. Pokud se toto objevi, informujte svého
1ékate, protoze mize byt nutné pravidelné provadéni krevnich testi.

- Alergické reakce od prost¢ kozni vyrazky nebo kopfivky k zavaznym alergickym reakcim
(anafylakticky Sok). Mozné ptiznaky zahrnuji otok obliceje, rtli, jazyka nebo jinych casti téla a dusnost,
sipot nebo dychaci potize, do¢asné zzeni dychacich cest v plicich (bronchospasmus).

Pokud se domnivate, ze Paracetamol Fresenius je divodem alergické reakce, sdélte to okamzité svému lékafri.

- Velmi vzacné byly hlaseny piipady zavaznych koznich reakei.

Neni znamo (¢etnost z dostupnych tidaju nelze urcit)

- Rychly srdecni tep (tachykardie).

- Zrudnuti kiize, navaly horka, svédéni.

- Zavazny stav, ktery mize u pacientll s tézZkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpisobit
prekyseleni krve (zvané metabolicka acidéza) (viz bod 2).

Vliv na laboratorni testy
Lécba pripravkem Paracetamol Fresenius mtize zménit vysledky ne€kterych laboratornich testi jako je
stanoveni kyseliny mocCové a stejn¢ tak test na stanoveni hladiny glukoézy v krvi.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkii vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo
l€karnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v piipadé

jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete
hlasit také pfimo prostfednictvim webového formuléfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10
e-mail:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Paracetamol Fresenius uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte piipravek Paracetamol Fresenius po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na
stitku lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte lahvicky v ptivodni krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Pted pouzitim musi byt ptipravek vizudln€ zkontrolovan.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakychkoli ¢astic v roztoku nebo zmény zabarveni.

Lékat nebo zdravotnicky personal obvykle uchovava ptipravek Paracetamol Fresenius a kvalita pripravku
je na jejich odpoveédnosti, pokud neni pouzit okamzité po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol Fresenius obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamol. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg paracetamolu.
Jedna lahvicka o objemu 100 ml obsahuje 1000 mg paracetamolu.

- Pomocnymi latkami jsou thioglycerol, mannitol (E 421), dihydrat natrium-citratu, kyselina octova (na
upravu pH), roztok hydroxidu sodny (na Gpravu pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Paracetamol Fresenius vypada a co obsahuje toto baleni

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy infuzni roztok.
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok je dostupny ve 100ml LDPE lahvickach.

Velikosti baleni:
10 lahvicek
40 lahvicek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.o.

Na Strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceské republika

Vyrobce:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
UL Henryka Sienkiewicza 25
99-300 Kutno

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku
Rakousko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml Infusionsldsung
Belgie Paracetamol Fresenius 10 mg/ml oplossing voor infusie

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solution pour perfusion
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml Infusionsldsung

Chorvatsko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml otopina za infuziju

Kypr PARACETAMOL/FRESENIUS
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Ceska republika Paracetamol Fresenius

Dansko Paracetamol Kabi

Estonsko Paracetamol Fresenius

Finsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Francie Paracétamol Fresenius 10 mg/ml, solution pour perfusion

Némecko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml Infusionsldsung

Recko PARACETAMOL/FRESENIUS

Mad’arsko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml oldatos infuzid

Island Paracetamol Kabi

Irsko Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion

Italie Paracetamolo Fresenius

Lotyssko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml skidums infiizijam

Litva Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Lucembursko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solution pour perfusion

Malta Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solution for infusion

Nizozemsko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml oplossing voor infusie

Norsko Paracetamol Kabi

Polsko Paracetamol Fresenius

Portugalsko Paracetamol Fresenius

Rumunsko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solutie perfuzabila

Svédsko Paracetamol Kabi 10 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Slovenska republika Paracetamol Fresenius 10 mg/ml

Slovinsko Paracetamol Fresenius 10 mg/ml raztopina za infundiranje

Spanélsko PARACETAMOL FRESENIUS 10 mg/ml SOLUCION
PARA PERFUSION EFG

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 23. 7. 2026.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Intraven6zni podani.
Tento 1é¢ivy pripravek je urcen pouze pro dospélé, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti nad 33 kg.

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

Pted podanim je nutné piipravek vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje jakékoli Castice a/nebo zda nedoslo
ke zméné zbarveni.

Po prvnim otevieni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokézana na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevieni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,
pripravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po
otevieni jsou v odpovédnosti uzivatele.

Po natedéni:

Doba pouzitelnosti po natedéni roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo roztokem glukézy 50
mg/ml (5 %) nebo smési obou: Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana na dobu 48 hodin pfi teploté do
30 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevieni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,

7/8



ptipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovéavani ptipravku po
otevieni pfed pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele.

Stejné jako u vSech infuznich roztokti dodavanych v lahvickach je tfeba mit na paméti, ze je nutné peclivé
sledovani, zejména na konci infuze, bez ohledu na cestu podani. Toto sledovani na konci infuze se tyka
zejména infuzi podavanych do centralniho zilniho pfistupu (nebo do centralni zily), aby se zabranilo vzniku
vzduchové embolie.

Kompatibilita:
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok se smi fedit roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo

roztokem glukozy 50 mg/ml (5 %) nebo smési obou roztokli v poméru az na jednu desetinu (jeden objemovy
dil ptipravku Paracetamol Fresenius do deviti objemovych dilech fediciho roztoku).

Natedény roztok musi byt vizualné zkontrolovan a nesmi se pouZzivat, pokud se objevi opalescence, viditelné
Castice nebo srazenina.

Likvidace
Veskery nepouzity piipravek nebo odpadni materiadl musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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