Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paracetamol B. Braun, 10 mg/ml, roztwor do infuzji
paracetamol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Paracetamol B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol B. Braun
Jak stosowac lek Paracetamol B. Braun

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol B. Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AL NS

1. Co to jest Paracetamol B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Jest to lek przeciwbolowy (tagodzi bdl) i przeciwgoragczkowy (obniza goraczke).

Jest stosowany w
e krotkotrwatym leczeniu bolu o umiarkowanym nasileniu, szczegolnie w okresie
pooperacyjnym,
e krotkotrwatym leczeniu goraczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol B. Braun
Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol B. Braun

e  jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.)

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na propacetamol (inny lek
przeciwbolowy, przeksztalcany w organizmie do paracetamolu)

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Paracetamol B. Braun nalezy oméwic to z lekarzem.

Kiedy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek Paracetamol B. Braun

e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub cigzka choroba nerek albo jesli pacjent przewlekle
naduzywa alkoholu

e  jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol. W takim przypadku lekarz skoryguje
dawke leku

e w przypadkach zaburzen odzywiania (stany niedozywienia) lub odwodnienia

e jesli u pacjenta wystepuje genetycznie uwarunkowany niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G-6-PD) (fawizm)

Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczgciem leczenia, jesli ktorykolwiek z wymienionych
powyzej przypadkow dotyczy pacjenta.
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W trakcie stosowania leku Paracetamol B. Braun nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli

U pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub posocznica (gdy
we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzaddéw) lub niedozywienie,
alkoholizm w fazie przewlektej lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk).
Notowano wystepowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos$¢ krwi

i ptynéw) u pacjentéw w sytuacjach, gdy stosujg oni paracetamol w regularnych dawkach przez
dtuzszy czas lub gdy przyjmujg paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metaboliczne;j
moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie,
sennos¢, uczucie mdtosci (nudno$ci) i wymioty.

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego stosowania paracetamolu. Zaleca si¢, aby lek ten byt
stosowany tylko do czasu, gdy pacjent bedzie mogt ponownie przyjmowac leki przeciwbolowe
doustnie.

Lekarz upewni sig¢, ze pacjent nie otrzymuje dawki wyzszej od zalecanej. Moze to prowadzi¢ do
ciezkiego uszkodzenia watroby.

Paracetamol B. Braun a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ma to szczegodlne znaczenie, jezeli pacjent przyjmuje:

e probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny): konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki
paracetamolu;

e leki przeciwbolowe zawierajace salicylamid: konieczne moze by¢ dostosowanie dawki;

® [eki aktywujgce enzymy wqtrobowe: konieczna jest $cista kontrola dawki paracetamolu, aby
unikna¢ uszkodzenia watroby;

e jakiekolwiek leki rozrzedzajgce krew (przeciwzakrzepowe): konieczne moze by¢ uwazniejsze
kontrolowanie ich dziatania.

e flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
i ptynéw ustrojowych (zwanego kwasica metaboliczna), ktore nalezy pilnie leczy¢ (patrz
punkt 2).

Lek zawiera paracetamol i nalezy to bra¢ pod uwage, jezeli pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce
paracetamol lub propacetamol, aby unikna¢ przedawkowania (patrz punkt 3).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

o C(Cigza

Lek Paracetamol B. Braun mozna podawac¢ kobietom w okresie cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy
stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke skutecznie tagodzaca bol Iub obnizajaca gorgczke i
przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka
si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne bedzie zwigkszenie czestosci przyjmowania leku, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Karmienie piersia
Lek Paracetamol B. Braun mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia.
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Lek Paracetamol B. Braun zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na opakowanie, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Paracetamol B. Braun

Zalecana dawka to:

Lekarz okresli dawke i wielkos¢ butelki wlasciwg dla danego pacjenta wylgcznie na podstawie jego
masy ciata.

Sposbb podawania

Lek ten podawany jest przez lekarza w infuzji dozylnej (podanie dozylne). Trwa to okoto 15 minut.
Konieczne jest uwazne state monitorowanie pacjenta podczas przeprowadzenia infuzji, a szczego6lnie
pod jej koniec.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Paracetamol B. Braun roztwor do infuzji jest zbyt silne lub
zbyt stabe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol B. Braun

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz lek podaje pacjentowi cztonek personelu
medycznego.

Lekarz upewni si¢, ze pacjent nie otrzymuje dawki wyzszej od zalecane;.

W przypadku przedawkowania objawy wystepuja zazwyczaj w ciagu pierwszych 24 godzin i
obejmuja: nudnosci, wymioty, jadtowstret (utrate apetytu), blados¢ skory, bol brzucha. Te objawy
mogga wskazywac na uszkodzenie watroby.

Jezeli pacjent uwaza, ze mogt przedawkowac lek, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. W
przypadku przedawkowania konieczne jest uzyskanie natychmiastowej pomocy lekarskiej, nawet
jezeli pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkiego i nieodwracalnego
uszkodzenia watroby. Jesli bedzie to konieczne pacjent otrzyma antidotum (odtrutke).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dzialania niepoZadane moga by¢ ciezkie. W razie wystapienia ktoregokolwiek z
nich, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Paracetamol B. Braun i natychmiast skonsultowac sie
z lekarzem:

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 0s6b)

e reakcje alergiczne o zmiennym nasileniu, od reakcji skornych jak pokrzywka do wstrzasu

alergicznego
e  ci¢zkie reakcje skorne
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e  moze wystapi¢ nieprawidlowo mata liczba pewnych rodzajow krwinek (plytek krwi, biatych
krwinek)

Inne dzialania niepozadane to:

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 0sob)

e zmiany wynikow badan laboratoryjnych: nieprawidtowo duza aktywno$¢ enzymoéw watrobowych
stwierdzana podczas badan krwi

e  zmniejszenie ci$nienia krwi

e zle samopoczucie

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e zaczerwienienie skory, uderzenia goraca lub §wiad

e nieprawidtowo szybkie bicie serca

e powazne schorzenie, ktore moze sprawi¢, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentdw z cigzka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Podczas badan klinicznych zgtaszano czeste dziatania niepozadane w miejscu wstrzyknigcia leku (b6l
i uczucie pieczenia).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac lek Paracetamol B. Braun
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Paracetamol B. Braun:

Substancja czynng leku jest paracetamol.

Jeden ml zawiera 10 mg paracetamolu.

Kazda amputka o pojemnosci 10 ml zawiera 100 mg paracetamolu.
Kazda butelka o pojemnosci 50 ml zawiera 500 mg paracetamolu.
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Kazda butelka o pojemnosci 100 ml zawiera 1000 mg paracetamolu.

Pozostale sktadniki to:
Mannitol, sodu cytrynian dwuwodny, kwas octowy lodowaty (do ustalania pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Paracetamol B. Braun i co zawiera opakowanie

Paracetamol B. Braun roztwor do infuzji to przezroczysty, bezbarwny lub lekko ro6zowawo-
pomaranczowy roztwar. Postrzeganie koloru moze by¢ rézne.

Paracetamol B. Braun jest dostarczany w plastikowych butelkach o pojemnosci 50 ml i 100 ml lub
plastikowych amputkach o pojemnosci 10 ml.

Wielko$¢ opakowan: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

B. Braun Melsungen AG

Adres:
Carl-Braun-StraBe 1 Adres do korespondencji:
34212 Melsungen, Niemcy 34209 Melsungen, Niemcy

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

Wytworca

B. Braun Medical SA
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona), Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Butgaria, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
Francja, Wegry, Wtochy, Lotwa, Luksemburg,
Portugalia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja, Holandia

Belgia Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solution for
infusion, oplossing voor infusie, Infusionslésung

Austria, Niemcy Paracetamol B.Braun 10 mg/ml Infusionsldsung

Litwa Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Rumunia Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie
perfuzabila

Stowenia Paracetamol B. Braun 10 mg/ml raztopina za

infundiranje

Irlandia, Wielka Brytania (Irlandia Pétnocna), Malta Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion
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Norwegia, Polska Paracetamol B. Braun
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2025-04-18
Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych http://www.urpl.gov

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie

e Butelka polietylenowa o pojemnosci 100 ml jest przeznaczona do stosowania wylacznie u
dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata powyzej 33 kg.

e Butelka polietylenowa o pojemnosci 50 ml jest przeznaczona do stosowania wylacznie u
matych dzieci i dzieci o masie ciata od ponad 10 kg do 33 kg.

e Polietylenowa ampulka o pojemnosci 10 ml jest przeznaczona do stosowania wylacznie u
donoszonych noworodkow, niemowlat i matych dzieci o masie ciata do 10 kg.

Podawana objetosc leku nie moze byc wigksza niz okreslona dawka. \ takich przypadkach lek musi
by¢ przed podaniem rozcienczony do pozadanej objetosci odpowiednim roztworem do infuzji (patrz
ponizej ,,Sposob podawania i rozcienczania”) lub podawany przy uzyciu pompy strzykawkowe;.

RYZYKO BLEDOW W DAWKOWANIU

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia btedéw w dawkowaniu spowodowanych myleniem
miligraméw (mg) z mililitrami (ml). Btedy te moga doprowadzi¢ do nieumyslnego
przedawkowania i Smierci pacjenta (patrz punkt 4.2).

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie masy ciata pacjenta (patrz ponizej tabela dotyczaca
dawkowania):

Amputka 10 ml

Masa ciala Podawana dawka Objetosé do Maksymalna Maksymalna
pacjenta podania calkowita dawka dobowa**
objetos¢
pojedynczej
dawki
Paracetamol
B. Braun
(roztwor
10 mg/ml),
obliczona dla
pacjenta o
maksymalnej
masie ciala z
danego zakresu
[m|]***

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

Butelka 50 ml

Masa ciala Podawana dawka Objetos¢ do Maksymalna Maksymalna
pacjenta podania calkowita dawka dobowa**
objetos¢
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pojedynczej
dawki
Paracetamol
B. Braun
(roztwor
10 mg/ml),
obliczona dla
pacjenta o
maksymalnej
masie ciala z
danego zakresu

[ml]***
60 mg/kg mc., nie
>10 k?(do <33 15 mg/kg mc. 1,5 ml/kg mc. 49,5 mi wigcej niz
g 29
Butelka 100 ml
Masa ciala Podawana dawka Objetosé do Maksymalna Maksymalna
pacjenta podania calkowita dawka dobowa**
objetosé
pojedynczej
dawki
Paracetamol B.
Braun (roztwér
10 mg/ml),
obliczona dla
pacjenta o
maksymalnej
masie ciala z
danego zakresu
[ml]***
>33kgi<50 15 mg/kg mc. 1,5 ml/kg mc. 75 ml 60 mg/k.g me., nie
kg wigcej niz 3 g
>50kgz
dodatkowymi
czynnikami
ryzyka 1lg 100 ml 100 ml 3g
toksycznego
uszkodzenia
watroby
> 50 kg i bez
dodatkowych
czynnikow
ryzyka 1lg 100 ml 100 ml 49
toksycznego
uszkodzenia
watroby

*Niemowleta urodzone przedwczesnie:
Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u niemowlat urodzonych przedwczesnie

nie sa dostepne.

**Maksymalna dawka dobowa:
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Maksymalna dawka dobowa podana w powyzszej tabeli dotyczy pacjentow, ktorzy nie otrzymuja
innych produktow leczniczych zawierajacych paracetamol. Nalezy ja odpowiednio zmniejszy¢
uwzgledniajac stosowanie tych produktow.

*** Pacjentom o mniejszej masie ciata podaje si¢ odpowiednio mniejsze objetosci.

Minimalny odstep pomiedzy poszczeg6lnymi dawkami musi wynosi¢ przynajmniej 4 godziny.
Minimalny odstep pomiedzy poszczeg6lnymi dawkami u pacjentéw z ciezka niewydolno$cia nerek
musi wynosi¢ przynajmniej 6 godzin.

Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 4 dawki w ciggu 24 godzin.

Ciezka niewydolno$¢ nerek:

Podczas podawania paracetamolu pacjentom z ciezka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny < 30
ml/min) zaleca si¢ zmniejszenie dawki i zwigkszenie minimalnego odstepu pomiedzy kazdym
podaniem do 6 godzin.

Dorosli z niewydolnoS$cia watroby, przewlekla choroba alkoholowa, przewleklym niedozywieniem
(male rezerwy glutationu w watrobie), odwodnieniem:
Maksymalna dawka dobowa nie moze przekraczac¢ 3 g (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Sposéb podawania i rozcienczania

Paracetamol B. Braun mozna réwniez rozcienczy¢ W roztworze do infuzji chlorku sodu o stezeniu 9
mg/ml (0,9%) lub w roztworze do infuzji glukozy o stezeniu 50 mg/ml (5%) lub w mieszaninie tych
roztworéw, w stosunku maksymalnie 1:10 (jedna objetos¢ leku Paracetamol B. Braun w dziewigciu
objetosciach rozcienczalnika).

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu
opakowania. Wszystkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji podawanych w pojemnikach
zawierajacych w $rodku przestrzen powietrzna, nalezy pamigtac, ze konieczne jest uwazne
monitorowanie, szczegdlnie pod koniec infuzji, niezaleznie od drogi podawania. Monitorowanie pod
koniec infuzji dotyczy szczegdlnie infuzji przez dojscie centralne, w celu uniknigcia zatoru
powietrznego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
Infuzja powinna si¢ rozpocza¢ natychmiast po podtaczeniu pojemnika do zestawu do infuz;ji.

Okres waznosci po rozcienczeniu
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ po otwarciu (wlaczajac w to czas infuzji) przez 48 godzin
w temperaturze 23°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie on uzyty
bezposrednio po otwarciu, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

Przed podaniem nalezy skontrolowaé wzrokowo, czy lek nie zawiera widocznych czastek lub

przebarwien. Produkt stosowac tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny lub 0 lekko
rézowawo-pomaranczowym zabarwieniu, a pojemnik i jego zamknigcie sg nieuszkodzone.
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