Sp. zn. sukls122955/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 10 mg paracetamolu.
Jedna lahvicka o objemu 100 ml obsahuje 1 000 mg paracetamolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Roztok je ¢iry, bezbarvy, bez viditelnych Castic
pH: 5,2-6,0

Osmolalita: 250 — 330 mosmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Paracetamol Fresenius je indikovan ke kratkodobé 1é¢bé stiedné silné bolesti, zejména po
chirurgickém vykonu a ke kratkodobé 1écbeé horecky, pokud je podani intravendzni cestou klinicky
odliivodnéné urgentni potiebou 1éCby bolesti nebo hypertermie a/nebo kdyz jiné zptisoby podani
nejsou mozné.

Tento 1é¢ivy piipravek je indikovan k 1€cbé dospélych, dospivajicich a déti s télesnou hmotnosti vyssi
nez 33 kg.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Intraveno6zni podani

Tento 1é¢ivy pripravek je uren vyhradné dospélym, dospivajicim a détem s té€lesnou hmotnosti vyssi
nez 33 kg.

Davkovani

Davkovani podle télesné hmotnosti pacienta (viz tabulka davkovani nize)

Télesnda hmotnost |Davka na jedno |Objem Maximalni objem Maximalni denni
pacienta podani podavané pripravku Paracetamol |davka*
davky Fresenius

10 mg/ml infuzni roztok
na jedno podani podle
horni hranice télesné
hmotnosti (ml)**

> 33 kg az < 50 kg| 15 mg/kg 1,5 ml’kg 75 ml 60 mg/kg,
nepiesahujici 3 g




>50 kg a s dalSimi|1 g 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi faktory
hepatotoxicity

> 50 kg a bez lg 100 ml 100 ml 4¢g
dalSich rizikovych
faktoru
hepatotoxicity

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

** U pacienti s nizsi télesnou 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 pacientti s poruchou funkce ledvin musi byt minimalni interval mezi jednotlivymi davkami upraven
podle nésledujiciho schématu:

Clearance kreatininu Interval mezi jednotlivymi
dévkami

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 pacientt s télesnou hmotnosti mensi nez 50 kg
nesmi maximalni denni davka pfesahnout 3 g (viz bod 4.4).

Starsi pacienti:
U starSich pacienti neni obvykle nutna zadna aprava davky. Je vSak tfeba vzit v ivahu, Ze renalni a/nebo
jaterni insuficience je CastéjSi u pacientt starSich 65 let (viz bod 5.2).

Zpisob podani

Pti predepisovani a podavani ptipravku Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok

dbejte na to, aby se zabranilo chybam v davkovani v disledku zamény miligramii (mg) a mililitra
(ml), coz mtze vést k ndhodnému predavkovani a k imrti. Ujistéte se, Ze je fadne sdélena a podana
spravna davka. Na lékatském predpise uved’te jak celkovou davku v mg, tak i celkovy objem v
ml. Dbejte na to, aby byla ddvka odméfena a podana presné.

Pouze k jednorazovému podani. Veskery nepouZity roztok musi byt zlikvidovan.
Pfed podanim je tfeba piipravek vizualn¢ zkontrolovat, zda neobsahuje Castice a zda nedoslo ke zméné barvy.
Roztok paracetamolu se podava formou 15minutové intravendzni infuze.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bodé€ 6.6.



4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na propacetamol-hydrochlorid (prolécivo paracetamolu) nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

e Té¢zka hepatocelularni insuficience (skore dle Childa a Pugha > 9).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Upozornéni

RIZIKO CHYB V MEDIKACI

Dbejte na to, aby se zabranilo chybam v davkovani v disledku zamény miligramti (mg) a mililitri
(ml), coz muze vést k nahodnému predavkovani a k umrti (viz bod 4.2).

Doporucuje se pouzit vhodnou peroralni analgetickou 1écbu ihned, jakmile je tento zptisob podani
mozny.

Aby se zabranilo riziku predavkovani, zkontrolujte, Ze zadné dalsi podavané 1éky neobsahuji
paracetamol nebo propacetamol-hydrochlorid.

Déavky vyssi nez doporucené jsou spojeny s rizikem velmi zdvazného poskozeni jater. Klinické
znamky a priznaky poSkozeni jater (v€éetn€ fulminantni hepatitidy, jaterniho selhani, cholestatické
hepatitidy, cytolytické hepatitidy) se obvykle objevi nejdiive dva dny po podavani 1é¢ivého piipravku,
maximalné vSak do 4 — 6 dnti. Lécba antidotem se musi zahajit co nejdiive (viz bod 4.9).

Paracetamol mtize zpiisobit zavazné kozni reakce. Pacienti maji byt informovani o ¢asnych ptiznacich
zévaznych koznich reakci a uzivani ptipravku musi byt pieruseno pii prvnim vyskytu kozni vyrazky
nebo jakychkoli jinych znamek ptecitlivélosti.

Ptipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou (high anion gap metabolic acidosis,
HAGMA) v dsledku pyroglutamové acidozy byly hlaSeny u pacientli se zavaznym onemocnénim,
napfiklad tézkou poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientti s malnutrici nebo jinymi pri¢inami
nedostatku glutathionu (napf. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodob¢ 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 miize byt méteni 5-oxoprolinu v moci
uzitené k identifikaci pyroglutamové acidozy jako zékladni pticiny HAGMA.

Pokud se v podavani flukloxacilinu pokracuje i po ukonceni pouzivani paracetamolu, je vhodné se
ujistit, Ze se neobjevuji zadné znamky HAGMA, protoZe existuje moznost, Ze flukloxacilin udrzi
klinicky obraz HAGMA (viz bod 4.5).

Stejné jako u vSech infuznich roztoku je nutné peclivé sledovani, zejména na konci infuze, aby se
zabranilo vzduchové embolii (viz bod 6.6).

Paracetamol je tieba pouzivat se zvlastni opatrnosti v pripadech:

e abnormalni funkce jater a hepatocelularni insuficience (skore dle Childa a Pugha <9),
e poruchy jater a ZluCovych cest,

e Gilbert-Meulengrachtliv syndrom (familidrni nehemolytické Zloutenka),

e t¢7ka renalni insuficience (clearance kreatininu 10-30 ml/min) (viz body 4.2 a 5.2),
e chronického zneuzivani alkoholu,

e chronické malnutrice (nizké rezervy gluthationu v jatrech),

L
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pouzivani totalni parenteralni vyzivy (TPN),

pouzivani enzymovych induktorti,

pouzivani hepatotoxickych latek,

pacientd s geneticky zptisobenou deficienci G-6-PD (favismus), kdy je mozny vyskyt
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hemolytické anemie z diivodu redukované alokace glutathionu po podani paracetamolu,
e dehydratace.

Vliv na laboratorni testy
Paracetamol mize ovlivnit testy na kyselinu mo¢ovou provadénych pomoci kyseliny fosfowolframové a testy
na hladiny cukru v krvi provadénych pomoci gluk6zooxidazy-peroxidazy.

Pomocné latky se znamym ucinkem
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

e Probenecid zplisobuje t¢éméi dvojnasobné sniZeni clearance paracetamolu inhibici jeho konjugace
s kyselinou glukuronovou. Pokud se ma paracetamol uzivat soucasné s probenecidem, je tieba
zvazit snizeni davky paracetamolu.

e Salicylamid mtze prodlouZit polocas eliminace paracetamolu.

e Opatrnost je tfeba pii sou¢asném podani latek indukujicich enzymy. Mezi takové latky patii mimo
jiné rifampicin a barbituraty. Dalsi 1é¢ivé pripravky, které interaguji s jaternimi cytochromovymi
enzymy nebo jsou jejich substraty, jako naptiklad tricyklickd antidepresiva, isoniazid a n¢ktera
antiepileptika (vCetné karbamazepinu, fenytoinu, fenobarbitalu a primidonu), maji byt také podévany s
opatrnosti.

e Qjedingle je popisovana neoCekavana hepatotoxicita u pacientti konzumujicich alkohol nebo
uzivajicich 1é¢ivé pripravky indukujici enzymy (viz bod 4.9).

e Soucasné podavani paracetamolu a chloramfenikolu miize prodlouzit uc¢inek chloramfenikolu.

e Soucasné podavani paracetamolu a AZT (zidovudin) zvysuje sklon k neutropenii.

e Soucasné podavani paracetamolu a peroralni antikoncepce miize zkratit elimina¢ni polocas
paracetamolu.

e Soucasné pouzivani paracetamolu (4 g denné po dobu nejméné 4 dnil) a peroralnich
antikoagulancii miize vést k mirnym vykyvim hodnot INR. V tomto piipad¢ se ma provadet
zvy$ené monitorovani hodnot INR béhem soucasného pouzivani i po dobu jednoho tydne po
ukonceni 1é¢by paracetamolem.

e Pfi souCasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze
soucasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acid6zou s vysokou aniontovou mezerou
v dasledku pyroglutamové acidozy, a to zejména u pacientl s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Klinické zkuSenosti s intraven6znim podavanim paracetamolu jsou omezené. Nicméné, velké mnozstvi dat
tykajici se peroralniho podavani paracetamolu téhotnym zenam neukazuje na malformacni, ani
feto/neonatalni toxicitu.

Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou pritkazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, mize byt paracetamol v
prabéhu téhotenstvi pouzivan, ma byt ovSem uzivan v co nejnizsi u¢inné davee, po co nejkratsi moznou
dobu a s nejniz§i moznou frekvenci.

Kojeni

Po peroralnim podani se paracetamol vylucuje do lidského matefského mléka v malém mnozstvi. U
kojenct nebyly hlaseny zadné nezadouci Gcinky.

Ptipravek Paracetamol Fresenius mize byt kojicim matkdm podan.

Fertilita
Reprodukeéni toxicita nebyla plné hodnocena (viz bod 5.3).



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit

nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezddoucich tcinki je zalozeno na nasledujici definici frekvence:

Velmi Casté
Casté

Mén¢ casté
Vzacné
Velmi vzacné
Neni znamo

>1/10
>1/100 az <1/10
>1/1 000 az <1/100

>1/10 000 az <1/1 000

<1/10 000

frekvenci z dostupnych tdaji nelze urcit

Stejné jako u vSech pripravki obsahujici paracetamol, jsou nezadouci ucinky vzacné nebo velmi
vzacné. Jsou popsany v tabulce nize:

Trida organovych Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
systému
Poruchy krve a Trombocytopenie
lymfatického systému , leukopenie,
neutropenie,
agranulocytoza
Poruchy imunitniho Anafylakticky
systému Sok*,
Hypersenzitivni
reakce™,
bronchospasmus*
Poruchy metabolismu a Metabolicka
Vyzivy aciddza s vysokou
aniontovou
mezerou
(HAGMA)**
Srdecni poruchy Tachykardie
Cévni poruchy Hypotenze
Poruchy ktize a podkozni Zavazné kozni  |Erytém, navaly
tkané reakce®**, horka, pruritus
vyrazka*,
koptivka*
Celkové poruchy a reakce |Reakce v misté Malatnost
v misté aplikace aplikace (bolest a
paleni)
VySetieni ZvySeni hladiny
aminotransferaz

* Byly hlaseny velmi vzacné ptipady hypersenzitivnich reakci ve formé anafylaktického Soku, koptivky a kozni vyrazky, které

vyzaduji ukonceni lécby.

** Metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou: U pacientl s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly
pozorovany piipady metabolické acidozy s vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidézy (viz bod 4.4).
Pyroglutamova acid6za se miize u téchto pacientll vyskytnout v disledku nizkych hladin glutathionu.
*#% Byly hlaseny velmi vzacné ptipady zavaznych koznich reakci, které vyzaduji ukonceni 1é¢by.
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Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezddouci ucinky prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Existuje riziko poskozeni jater (v€etné fulminantni hepatitidy, selhani jater, cholestatické hepatitidy,
cytolytické hepatitidy), zejména u starSich pacientd, u malych déti, u pacientd s onemocnénim jater, v
ptipadé chronického alkoholismu, u pacienti s chronickou malnutrici a u pacientti, kterym jsou
soucasn¢ podavany enzymové induktory. V téchto pripadech mutze byt predavkovani fatalni.

Symptomy predavkovani

Ptiznaky se obvykle objevi v prub&éhu prvnich 24 hodin a zahrnuji: nauzeu, zvraceni, anorexii, bledost a
bolest biicha.

Predavkovani 7,5 g nebo vétsSim mnozstvim paracetamolu v jedné davce u dospélych nebo 140 mg/kg
télesné hmotnosti v jedné davce u pediatrickych pacientli zplisobi nekrozu jaternich bunék, kterd mize
vyustit v kompletni a ireverzibilni nekrézu vedouci k hepatocelularni insuficienci, metabolické acidoze
a encefalopatii. To mize nasledné¢ vést ke komatu nékdy s fatdlnim vysledkem. Soucasné jsou
pozorovany zvySené hladiny jaternich aminotransferaz (AST, ALT), laktat-dehydrogenazy a bilirubinu,
spolu s poklesem hladin protrombinu, které se mohou objevit 12 az 48 hodin po podani.

Klinické ptiznaky poskozeni jater jsou obvykle patrné po dvou dnech a dosahuji maxima po 4 az 6 dnech.

Muize se také rozvinout akutni selhani ledvin s akutni tubuldrni nekrézou. Také byly hlaSeny srdecni
arytmie a pankreatitida.

Lécba predavkovani

o Okamzita hospitalizace.

e Pred zahajenim [éCby odeberte co nejdiive po predavkovani vzorek krve pro stanoveni hladiny
paracetamolu v plazmé.

e [écba zahrnuje podavani antidota, N-acetylcysteinu (NAC) intraven6zni nebo peroralni cestou,
pokud mozno béhem prvnich 10 hodin od pfedavkovani. N-acetylcystein mize poskytnout jistou
miru ochrany i po 10 hodinach, avsak v téchto pfipadech je tfeba jej podavat dlouhodobé.

e Symptomaticka lécba.

e Jaterni testy je nutno provést na pocatku 1écby a opakovat kazdych 24 hodin. Ve vétSin€ piipadi
se jaterni aminotransferazy normalizuji béhem jednoho az dvou tydnt s tplnym navratem k
normalni funkeci jater. Ve velmi tézkych ptipadech vSak mize byt nutna transplantace jater.

e Hemodialyza miZe snizit plazmatickou koncentraci paracetamolu, ale jeji t¢inky jsou omezené.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika, anilidy, ATC kod: NO2BEO1

Mechanismus ucinku
Presny mechanismus analgetického a antipyretického ucinku paracetamolu nebyl dosud stanoven,
predpoklada se centralni i periferni ptisobeni.
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Farmakodynamické ucinky
Paracetamol Fresenius poskytuje tilevu od bolesti jiz 5 az 10 minut po podani. Maximalniho
analgetického €inku je dosazeno za 1 hodinu a ucinek trva obvykle 4 az 6 hodin.

Paracetamol Fresenius snizuje horecku do 30 minut po podani a antipyreticky ucinek trva nejméné 6
hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospéli

Absorpce
Farmakokinetika paracetamolu je linearni az do davky 2 g jak po jednordzovém podani, tak po
opakovaném podani v pritb¢hu 24 hodin.

Biologicka dostupnost paracetamolu po infuzi 500 mg a 1 g paracetamolu je podobna té, ktera byla
pozorovana po infuzi 1 g a 2 g propacetamolu (odpovidajici 500 mg, resp. 1 g paracetamolu).
Maximalni plazmaticka koncentrace (Cmax) paracetamolu pozorovana na konci 15minutové
intravenozni infuze 500 mg, resp. 1 g paracetamolu je pfiblizné 15 mikrogrami/ml, resp. 30
mikrogramt/ml.

Distribuce

Distribu¢ni objem paracetamolu je ptiblizné 1 I/kg. Paracetamol neni extenzivné vazan na
plazmatické proteiny (okolo 10 %). Po infuzi 1 g paracetamolu byly v mozkomisnim moku
zjiStény vyznamné koncentrace paracetamolu (asi 1,5 mikrogramti/ml), a to 20 minut po
podani infuze.

Biotransformace

Paracetamol je metabolizovan hlavng v jatrech dvéma hlavnimi jaternimi cestami: konjugaci s
kyselinou glukuronovou a konjugaci s kyselinou sirovou. Pii davkach ptekracujicich terapeutickou
davku se druha cesta rychle nasycuje. Mala ¢ast (méné nez 4 %) je metabolizovana cytochromem
P450 na reaktivni meziprodukt (N-acetyl benzochinonimin), ktery je za normalniho davkovani rychle
detoxikovan redukovanym glutationem a vylu¢ovan moci po

konjugaci s cysteinem a kyselinou merkapturovou. V ptipad¢ masivniho predavkovani se vSak
mnozstvi tohoto toxického metabolitu zvySuje.

Eliminace

Metabolity paracetamolu jsou vylu¢ovany zejména moci. Béhem 24 hodin je vylouc¢eno 90 % podané
davky, prevazné jako glukuronidové (60 - 80 %) a sulfatové (20 - 30 %) konjugaty. Méné€ nez 5 % je
vylucovano beze zmény. Plazmaticky polocas je 2,7 hodiny a celkova clearance je 18 1/h.

Zv14stni skupiny pacientu:

Porucha funkce ledvin

V piipadech tézké poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu 10 — 30 ml/min) je eliminace
paracetamolu mirné opozdéna a polocas eliminace se pohybuje v rozmezi 2 az 5,3 hodin. Rychlost
eliminace glukuronidovych a sulfatovych konjugati je u pacientd s t€Zkou poruchou funkce ledvin
3krat pomalejsi nez u zdravych jedinct. Proto je pii podavani paracetamolu pacientim s t€Zkou
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 10 - 50 ml/min) nutno prodlouzit minimalni interval
mezi jednotlivymi ddvkami na 6 hodin (viz bod 4.2).

Starsi pacienti
Farmakokinetika a metabolismus paracetamolu se u star§ich pacientd nemeéni. U této skupiny pacientti
neni zapotfebi upravovat davku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Neklinické udaje neodhalily zZadné zvlastni riziko pro ¢lovéka kromé informaci uvedenych v jinych
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bodech tohoto Souhrnu udajii o ptipravku.
Studie lokalni tolerance infuzniho roztoku paracetamolu na potkanech a kralicich prokazaly dobrou
snaSenlivost. Nepfitomnost opozdéné kontaktni hypersenzitivity byla testovana na morcatech.

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti
uznavané metodiky, nejsou k dispozici.

Bylo zjisténo, ze paracetamol neni karcinogenni u samct potkant, stejné jako u samcti a samic mysi.
Nejednoznacny dikaz karcinogenni aktivity byl zaznamenan u samic potkant na zdklad¢ zvySeného
vyskytu leukémie z mononukledrnich bunék.

Srovnavaci prehled literatury o genotoxicité a karcinogenité paracetamolu ukazal, Ze genotoxické ucinky
paracetamolu se objevuji pouze pti davkach nad doporucené rozmezi, coz vede k zavaznym toxickym
ucinkiim vcetné vyrazné toxicity pro jatra a kostni dient. Pti terapeutickych davkach paracetamolu neni
dosazeno prahové hodnoty pro genotoxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol (E421)

Dihydrat natrium-citratu

Thioglycerol

Kyselina octova (na upravu pH)

Roztok hydroxidu sodného (na upravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibilita

Tento 1écivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky kromé téch, které jsou uvedeny v
bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

Lahvicka pred otevienim:

2 roky

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

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

Po naredeni:

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

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevieni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,
ptipravek ma byt pouzit okamzit€. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
pripravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.



Informace o podminkach uchovavani nafedéného 1écivého piipravku naleznete v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicky z LDPE jsou uzavieny uzavérem s aplikacnim a ptidavacim portem, coz jsou dva samostatné,
jasng rozpoznatelné porty pro infuzi a injekci. Pryzovy disk umoziuje zavedeni jehly.

Velikost baleni:

10 x 100 ml

40 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zachazeni

Stejné jako u vSech infuznich roztoki 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 Ize fedit roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo

roztokem glukozy 50 mg/ml (5 %) nebo smési obou v poméru az na jednu desetinu (jeden dil pfipravku
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzni roztok do deviti dila fedidla).

Naredény roztok ma byt vizualné zkontrolovan a nema se pouzivat, pokud se objevi opalescence, viditelné
Castice nebo srazenina.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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