Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Paracetamol Kabi 10 mg/ml otopina za infuziju
paracetamol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Paracetamol Kabi i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Paracetamol Kabi
Kako primjenjivati Paracetamol Kabi

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati Paracetamol Kabi

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oML E

1. Sto je Paracetamol Kabi i za $to se koristi
Paracetamol Kabi je analgetik (ublazava bol) i antipiretik (sniZava poviSenu temperaturu).

Indiciran je za:
- kratkotrajno lijeenje umjereno jake boli, posebice nakon kirurskih zahvata i
- kratkotrajno lijeCenje vrucice.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Paracetamol Kabi

Nemojte primati Paracetamol Kabi:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na paracetamol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na propacetamol (drugi analgetik i predlijek paracetamola
(srodan paracetamolu).
- ako imate teSko bolesnu jetru.

Upozorenja i mjere opreza

Tijekom terapije lijekom Paracetamol Kabi odmah obavijestite svojeg lijecnika ako:

Bolujete od teskih bolesti, ukljucujuéi teSko oSteCenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi
toksini cirkuliraju u krvi, $to dovodi do oStec¢enja organa) ili ako patite od pothranjenosti, kronicnog
alkoholizma ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva
metabolicka acidoza (poremecaj krvi i tekuéine) zabiljeZeno je u bolesnika u tim situacijama kada se
paracetamol primjenjuje u redovitim dozama tijekom duljeg razdoblja ili kada se paracetamol uzima
zajedno s flukloksacilinom. Simptomi metaboli¢ke acidoze mogu ukljuéivati: ozbiljne poteskoce s
disanjem koje ukljucuju duboko ubrzano disanje, omamljenost, mu¢ninu i povraéanje.

Budite posebno oprezni s lijekom Paracetamol Kabi:
- ako imate bolest bubrega ili jetre ili bolujete od kroni¢nog alkoholizma
- ako imate nasljedni poreme¢aj jetrene funkcije zvan Meulengracht Gilbert-ov sindrom
(zutica bez vidljivog ostecenja jetre)
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- ako imate nedostatak glukoza-6-fosfatdehidrogenaze (favizam)

- ako uzimate druge lijekove koji sadrze paracetamol

- ako bolujete od teske pothranjenosti (malnutricija) ili primate parenteralnu prehranu

- ako ste dehidrirani (nedostatak tjelesne tekucine)

- Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate ili ¢ete uzimati flukloksacilin. Postoji
rizik od poremecaja krvi i tekuéina (metaboli¢ka acidoza s poviSenim anionskim procjepom)
do kojeg dolazi pri povecanju kiselosti plazme kod istodobne primjene paracetamola i
flukloksacilina, posebno u odredenim skupinama bolesnika izloZenih riziku, npr. u bolesnika s
teskim oStecenjem bubrega, sepsom ili u pothranjenih bolesnika, osobito ako se primjenjuju
maksimalne dnevne doze paracetamola. Metabolicka acidoza s povisenim anionskim
procjepom ozbiljna je bolest koju treba hitno lijeciti.

Obavijestite Vaseg lijeCnika prije pocetka lijecenja ukoliko se bilo koji od navedenih uvjeta odnosi na
Vas.

Cim je to moguée, primanije lijeka Paracetamol Kabi zamijenite uzimanjem tableta ili sirupa protiv
bolova.

Drugi lijekovi i Paracetamol Kabi
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne smijete uzimati druge lijekove koji sadrZze paracetamol ukoliko primate Paracetamol Kabi kako
ne biste prekoracili propisanu dnevnu dozu (vidjeti sljedeéi dio). Obavijestite Vaseg lije¢nika ako
uzimate druge lijekove koji sadrze paracetamol.

Ako uzimate probenecid (lijek koji se koristi u lije¢enju gihta), Vas lije¢nik mora razmotriti
smanjenje potrebne doze paracetamola, jer probenecid poveéava razine paracetamola u Krvi.

Salicilamid (drugi analgetik) moze povecati razine paracetamola u krvi i zato moze povecati rizik od
njegovih toksi¢nih uc¢inaka.

Rifampicin, izoniazid (antibiotici), barbiturati (sedativi), tricikli¢ki antidepresivi i lijekovi za
lije¢enje epileptickih napada (antiepileptici kao §to su karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton,
primidon) mogu smanjiti analgetsko i antipiretsko djelovanje paracetamola i mogu povecati isto kao 1
alkohol njegov toksic¢an uc¢inak na jetru.

Uzimanje paracetamola i kKloramfenikola (antibiotik) istodobno, mogu produljiti djelovanje potonjeg.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ukoliko uzimate oralne kontraceptive jer oni mogu skratiti
djelovanje paracetamola.

Uzimanje paracetamola i zidovudina (lijek za lijecenje HIV-a) istodobno moze dovesti do povecanja
rizika od smanjenja broja bijelih krvnih stanica (neutropenija), Sto poveéava rizik od infekcija.

Obavijestite VaSeg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate oralne antikoagulanse (tvari koje usporavaju
grusanje krvi). Moze biti potrebno pojaano praéenje u¢inaka antikoagulanata.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika

od poremecaja krvi i tekucine (poznatog kao metabolicka acidoza) koji se mora hitno lijeciti (vidjeti
dio 2.)

Paracetamol Kabi s hranom, pi¢em i alkoholom
Ne konzumirajte alkohol tijekom lijeCenja ovim lijekom.
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Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Trudnoéa

Paracetamol Kabi moze se primjenjivati tijekom trudnoce, ako je neophodno. Trebate uzeti najnizu
mogucu dozu koja Vam ublazava bol i/ili snizava vrucicu i uzimati je §to je moguce krace. Obratite se
lije¢niku ako nije doslo do ublazavanja boli i/ili snizavanja vruéice ili ako lijek trebate primati ¢esce.

Dojenje
Paracetamol Kabi se moze primjenjivati u dojilja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Paracetamol Kabi nema utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

3. Kako primjenjivati Paracetamol Kabi

Ovaj lijek je namijenjen za infuziju u venu.

Vas lije¢nik ¢e Vam primijeniti Paracetamol Kabi. Primjenjuje se infuzijom (dripom-davanjem kap po

kap u venu).

Primjena bocice od 100 ml ograniCena je na odrasle osobe, adolescente i djecu tjelesne tezine vece od
33 kg (dob otprilike oko 11 godina).

Primjena ampule od 10 ml i primjena bocice od 50 ml ograni¢ena je na novorodencad rodenu u
terminu (donosena), dojenc¢ad, malu djecu i djecu tjelesne teZine manje od 33 kg.

Lije¢nik ¢e Vas pomno pratiti prije kraja infuzije zbog sprjecavanja zraéne embolije (ulaska zraka u
Vasu venu).

Doziranje

Doziranje na temelju tjelesne tezine bolesnika (vidjeti tablicu s dozama, nize)

Tjelesna tezina | Doza po Volumen po Najveéi volumen NajviSa dnevna
bolesnika primjeni primjeni lijeka Paracetamol | doza**

Kabi (10 mg/ml)

po primjeni na

temelju gornje

granice skupine po

tjelesnoj tezini

(m|)***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5ml 30 mg/kg
> 10 kg do 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg koja ne
<33kg prelazi 2g
>33 kg do 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg koja ne
<50kg prelazi 3g
>50 kg s 1lg 100 ml 100 ml 39
dodatnim
rizi¢nim
¢imbenicima za
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Tjelesna tezina | Doza po Volumen po Najveéi volumen NajviSa dnevna
bolesnika primjeni primjeni lijeka Paracetamol | doza**

Kabi (10 mg/ml)
po primjeni na
temelju gornje
granice skupine po
tjelesnoj teZini
(m|)***

hepatotoksi¢nost
> 50 kg bez 1lg 100 ml 100 ml 49
dodatnih
rizi¢nih
¢imbenika za
hepatotoksi¢nost

* Nedono$c¢ad: Nema dostupnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti u nedonoscadi.

** NajviSa dnevna doza: Najvisa dnevna doza prikazana u gornjoj tablici najvisa je dnevna doza za
bolesnike koji ne primaju druge lijekove koji sadrze paracetamol i treba je prilagoditi sukladno tome
ako bolesnici uzimaju takve lijekove.

***Bolesnicima manje tjelesne teZine potreban je manji volumen.

Najmanji vremenski razmak izmedu dvije primjene mora iznositi najmanje 4 sata u bolesnika s
normalnom funkcijom bubrega.

Najmanji vremenski razmak izmedu dvije primjene u bolesnika s teSkim zatajivanjem bubrega
mora iznositi najmanje 6 sati.

Najmanji vremenski razmak izmedu dvije primjene u bolesnika koji su na hemodijalizi mora
iznositi najmanje 8 sati.

U odraslih bolesnika koje boluju od kroni¢ne ili kompenzirane aktivne bolesti jetre,
hepatocelularne insuficijencije, kroni¢nog alkoholizma, kroni¢ne pothranjenosti (male pri¢uve
glutationa u jetri), dehidracije, Meulengracht Gilbertovog sindroma, tjelesne tezine manje od 50
kg, najvisa dnevna doza ne smije preci 3 g.

Ne smije se dati viSe od 4 doze u 24 sata.

Nacin primjene
RIZIK OD POGRESKE U LIJECENJU

Pripazite na moguénost zabune izmedu miligrama (mg) i mililitara (ml) kako bi izbjegli pogreske
u doziranju koje bi mogle dovesti do slucajnog predoziranja i smrti.

Otopina paracetamola se primjenjuje kao 15-minutna infuzija u venu (u obliku dripa — kap po kap).
Razmak izmedu pojedinih primjena mora iznositi najmanje 4 sata.

Ako Vam se ¢ini da je ucinak lijeka Paracetamol Kabi prejak ili preslab, obavijestite Vaseg lijecnika.
Ako primite viSe lijeka Paracetamol Kabi nego $to ste trebali

Ako ste primili vise lijeka Paracetamol Kabi nego Sto ste trebali, odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ili
ljekarnika.
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U slucaju predoziranja, simptomi se obi¢no javljaju unutar prvih 24 sata i obuhvacaju: mucninu,
povraéanje, gubitak apetita, bljedilo i bol u trbuhu. U slucaju predoziranja potrebno je odmah zatraziti
medicinsku pomo¢ zbog opasnosti od ireverzibilnog oste¢enja jetrene funkcije.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- bol i osje¢aj zarenja na mjestu injektiranja

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- Promjene u laboratorijskim nalazima (neuobicajeno visoke razine jetrenih enzima u nalazima
krvi). Ako se to dogodi, obavijestite Vaseg lije¢nika jer mogu biti potrebne redovite pretrage.
- Nizak krvni tlak (hipotenzija).
- Malaksalost.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- Smanjenje broja odredenih krvnih stanica (trombocita, bijelih krvnih stanica), §to moze
dovesti do krvarenja iz nosa ili desni i povecati rizik infekcije. Ako se to dogodi, obavijestite
Vaseg lije¢nika jer mogu biti potrebne redovite pretrage.

- Reakcije preosjetljivosti, od obi¢nog koznog osipa ili urtikarije do teskih alergijskih
reakcija (anafilakticki Sok). Moguci simptomi ukljucuju oticanje lica, usana, jezika ili
drugih dijelova tijela, nedostatak zraka, piskanje pri disanju ili teSkoce s disanjem,
bronhospazam (privremeno suzenje di$nih puteva u plu¢ima).

- Prijavljeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih reakcija

- Vrlo rijetki slu¢ajevi poremecaja krvi i tekucina (metabolicka acidoza s povisenim anionskim
procjepom) do kojeg dolazi pri povecanju kiselosti plazme kod istodobne primjene
paracetamola i flukloksacilina, posebno u bolesnika u kojih su prisutni ¢imbenici rizika
(vidjeti dio 2).

Nepoznato (udestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- Ubrzani rad srca (tahikardija)

- Crvenilo koZe, crvenilo uz osjecaj vrucine, svrbez

- Ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metaboli¢ka acidoza) u
bolesnika s teSkom bolesc¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.)

Utjecaj na laboratorijske nalaze
Lijecenje lijekom Paracetamol Kabi moze izmijeniti neke laboratorijske nalaze mokra¢ne kiseline kao
i nalaze glukoze u krvi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati Paracetamol Kabi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Prije primjene lijek treba vizualno pregledati.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakve Eestice ili obezbojenje otopine.

Vas lije¢nik ili medicinsko osoblje odgovorno je za ¢uvanje lijeka Paracetamol Kabi i odgovorno je za
njegovu kvalitetu nakon otvaranja i ukoliko nije upotrijebljen odmah. Ako nije odmah upotrijebljen,
ne smije se Cuvati dulje od 24 sata. Nakon razrjedivanja, otopina se ne smije cuvati dulje od 6 sati
(ukljucivsi vrijeme infuzije). Isto osoblje je odgovorno i za odlaganje kao i za pravilno postupanje s
neiskoriStenim lijekom.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto Paracetamol Kabi sadri

Djelatna tvar je paracetamol. 1 ml sadrzi 10 mg paracetamola.
Svaka ampula od 10 ml sadrzi 100 mg paracetamola.
Svaka bocica od 50 ml sadrzi 500 mg paracetamola.
Svaka boca od 100 ml sadrzi 1000 mg paracetamola.

Druge pomocne tvari su: cistein, manitol (E421) i voda za injekcije.

Kako Paracetamol Kabi izgleda i sadrzaj pakiranja
Paracetamol Kabi 10 mg/ml otopina za infuziju je bistra Zu¢kasta otopina za infuziju.

Paracetamol Kabi 10 mg/ml otopina za infuziju dostupna je u staklenim ampulama od 10 ml,
staklenim bo¢icama od 50 ml ili bocama od 100 ml, s ¢epom i aluminijskom/plasti¢énom ,,flip-off*
kapicom.

Veli¢ina pakiranja:
10 ampula
10 bocica/boca

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Fresenius Kabi d.0.0., Radnicka cesta 37a, 10 000 Zagreb

Proizvodadi:

Fresenius Kabi Deutchland GmbH,
Else-Kroner- Strasse 1, 61346 Bad Homburg,
Njemacka

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36 A-8055 Graz
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Austrija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 20.sije¢nja 2025.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Rukovanje
Samo za jednokratnu uporabu. Neupotrijebljenu otopinu treba baciti.

Prije primjene, lijek treba provjeriti na prisutnost vidljivih ¢estica i promjenu boje.

Primjena bocice od 100 ml ograniCena je na odrasle osobe, adolescente i djecu tjelesne tezine vece od
33 kg (dob otprilike oko 11 godina).

Primjena ampule od 10 ml i bo¢ice od 50 ml ograni¢ena je na novorodencad rodenu u terminu
(donosenu), dojencad, malu djecu i djecu tjelesne tezine manje od 33 kg.

Za izvlacenje otopine iz bocice uporabite iglu od 0,8 mm (igla od 21 G) i njome okomito probusite cep
na za to posebno ozna¢enom mjestu.

Kao i sve otopine za infuziju pakirane u staklenim ampulama i bo¢icama, treba upamtiti da je potreban
pomni nadzor pogotovo pri kraju infuzije, bez obzira na put primjene infuzije. Ovo pracenje pri kraju
infuzije posebno se odnosi na infuziju primijenjenu centralnim putem, zbog sprjecavanja zraéne
embolije.

Bolesnici tjelesne teZine <10 kg:
» Staklena ampula i staklena bocica lijeka Paracetamol Kabi ne smije se objesiti kao infuzija, zato §to
se u ove populacije primjenjuje mali volumen.
* Volumen koji ¢e se primijeniti treba izvuci iz ampule ili boéice i razrijediti u 0,9%-tnoj otopini
natrijevog klorida ili 5%-tnoj otopini glukoze do jedne desetine (jedan volumen lijeka
Paracetamol Kabi na devet volumena otapala) i primijeniti tijekom 15 minuta.
* Potrebno je uporabiti Strcaljku od 5 ili 10 ml da bi se izmjerila odgovaraju¢a doza prema
tjelesnoj tezini djeteta 1 zeljeni volumen. Medutim, nikad ne smije biti ve¢i od 7,5 ml po
dozi.
» Korisnika treba uputiti na uputu o lijeku za smjernice o doziranju.

Kompatibilnost
Paracetamol Kabi 10 mg/ml otopina za infuziju moZe se razrjedivati u 0,9 %-tnoj otopini natrijevog

klorida (9 mg/ml) ili 5 %- tnoj otopini glukoze (50 mg/ml) do jedne desetine (jedan volumen otopine
Paracetamol Kabi 10 mg/ml otopina na devet volumena razrjedivaca). U tom slucaju razrijedena
otopina se treba primijeniti unutar 6 sati od pripreme (ukljucujuéi i vrijeme primjene infuzije).
Razrijedenu otopinu treba vizualno pregledati te se ne smije upotrijebiti u sluaju zamucenja,
prisutnosti vidljivih Cestica ili taloga.

Odlaganje
Neupotrijebljenu otopinu treba ukloniti u skladu s propisima za uklanjanje opashog otpada.
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