Bipacksedel: Information till anvandaren

Paracetamol Baxter 10 mg/ml infusionsvatska, I6sning
paracetamol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Paracetamol Baxter ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Paracetamol Baxter
Hur du anvénder Paracetamol Baxter

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Baxter ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

S A

1. Vad Paracetamol Baxter ar och vad det anvéands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen paracetamol och ar ett smartlindrande och
febernedséttande ldkemedel.

For nyfodda barn, spadbarn, smabarn och barn (upp till 33 kg)
Anvénd en injektionsflaska med 50 ml I6sning.

For vuxna, ungdomar och barn (6ver 33 kg)
Anvénd en injektionsflaska med 100 ml 16sning.

Lakemedlet ges som korttidsbehandling av mattlig smarta, sarskilt efter operation, och for
korttidsbehandling av feber.

Paracetamol som finns i Paracetamol Baxter kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Paracetamol Baxter

Anvéand inte Paracetamol Baxter

o om du &r allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

) om du &r allergisk mot propacetamolhydroklorid, som &r ett annat smértlindrande lakemedel
som kroppen gor om till paracetamol

o om du har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Paracetamol Baxter om nagot av

foljande géller for dig:

o om du skulle kunna svélja smartlindrande lakemedel (oralt) i stéllet, eftersom detta &r mest
rekommenderade administreringsvéagen

. om du har nedsatt lever- eller njurfunktion, eller om du dricker fér mycket alkohol

o om du tar andra lakemedel som innehaller paracetamol



o om du har ndringsbrist eller &r uttorkad
) om du har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist, som ar en blodsjukdom.

Under behandling med Paracetamol Baxter, kontakta genast lakare om:

Om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernaring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (lakemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vétskerubbning s.k.
metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nar paracetamol ges i
rekommenderade doser under en langre period eller nar paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

) allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

. dasighet, illamaende och krakningar.

Andra lakemedel och Paracetamol Baxter

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Paracetamol Baxter kan paverka och paverkas av andra lakemedel:

o andra lakemedel som innehaller paracetamol eller propacetamol; den rekommenderade dagliga
dosen far inte dverskridas (se avsnitt 3 "Hur du anvander Paracetamol Baxter”)

o probenecid: en lagre dos av paracetamol kan behovas

o salicylamid, ett antiinflammatoriskt ldkemedel

o blodfértunnande lakemedel som svéljs; det kan vara nodvandigt att kontrollera effekten av det
blodfértunnande lakemedlet

. lakemedel som aktiverar leverenzymer: strikt kontroll av paracetamol-dosen kravs for att
undvika leverskada.

o flukloxacillin (lakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2).

Paracetamol Baxter med alkohol
Begransa anvandningen av alkohol under behandling med detta lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Graviditet
Om sa ar nodvandigt kan Paracetamol Baxter ges under graviditet. Du kommer att fa lagsta mojliga
dos som lindrar din smarta eller feber. Kontakta I&kare om smértan eller febern inte ger med sig.

Amning
Paracetamol Baxter kan anvandas om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Paracetamol Baxter har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Paracetamol Baxter innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Paracetamol Baxter

For intravends anvandning.

Halso- och sjukvardspersonal kommer att ge dig paracetamol som infusion i en av dina vener.

Lakaren kommer att justera dosen efter dina individuella behov. Doseringen baseras pa patientens vikt
och allménna hélsa.



For nyfodda barn, spadbarn, smabarn och barn (upp till 33 kg)
Anvands en injektionsflaska fylld med 50 ml 16sning. Se doseringstabellen nedan fér information om
volym per kroppsvikt.

For vuxna, ungdomar och barn (éver 33 kg)
Anvands en injektionsflaska fylld med 100 ml I6sning. Se doseringstabellen nedan for information om
volym per kroppsvikt.

Dosering

Se tabellen nedan for information om rekommenderad dos.

o Det kortaste intervallet mellan varje administrering maste vara minst 4 timmar.

o Det kortaste intervallet mellan varje administrering for patienter med kraftigt nedsatt
njurfunktion maste vara minst 6 timmar.

. Hogst 4 doser far ges under 24 timmar.

) Lakemedlet ges i en ven (blodkarl) under 15 minuter.

) Innan du ges lakemedlet kommer den undersokas visuellt av halso- och sjukvardspersonal.
Paracetamol Baxter kommer inte anvandas om synliga partiklar och missfargning férekommer.
Detta ar tecken pé forsamring.

Patientens Dos per Volym per Maximal volym av Maximal
vikt administrerings- | administrerings- | Paracetamol Baxter per | daglig
tillfalle tillfalle administreringstillfalle dos***
baserat pa gruppens
ovre viktgrans (ml)**

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

> 10 kg till 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg,

<33 kg utan att
dverskrida
29

> 33 kg till 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg,

<50 kg utan att
Overskrida
39

> 50 kg med 1lg 100 ml 100 ml 3g

ytterligare

riskfaktorer

for

levertoxicitet

> 50 kg utan 1lg 100 ml 100 ml 49

ytterligare

riskfaktorer

for

levertoxicitet

* Prematurt nyfddda spadbarn: Det finns inga data betraffande sékerhet och effekt tillgangliga for
prematura nyfédda spadbarn.

** Patienter som vager mindre kraver mindre volymer.

*** Maximal daglig dos: Den maximala dagliga dosen paracetamol som anges i tabellen ovan galler
for patienter som inte far nagra andra lakemedel som innehaller paracetamol. Om patienten tar sadana
lakemedel maste dosen justeras darefter.

Nedsatt njurfunktion:
Hos patienter med nedsatt njurfunktion kommer intervallet mellan varje administrering justeras.

Nedsatt leverfunktion



Hos patienter med kronisk eller kompenserad aktiv leversjukdom, hepatocelluldr insufficiens, kronisk
alkoholism, kronisk undernaring (laga reserver av leverglutation), dehydrering, Gilberts sjukdom, som
vager under 50 kg: den maximala dagliga dosen far inte 6verskrida 3 g.

Paracetamollésningen ges som infusion i en ven under 15 minuter.
Om du tycker att effekten av detta lakemedel ar for stark eller for svag ska du tala med din lakare.

Om du har fatt for stor mangd av Paracetamol Baxter
Overdosering ar osannolik eftersom detta lakemedel ges av halso- och sjukvardspersonal. Lakaren
kommer att se till att du inte far hogre doser an den rekommenderade dosen for dig.

En 6verdos av Paracetamol Baxter kan vara dodlig pa grund av bestaende leverskada. Det finns en
risk for allvarlig leverskada aven om du mar bra.

For att undvika leverskada &r det avgorande att f& medicinsk behandling sa tidigt som majligt. Ju
kortare tid som gar mellan infusion och pabérjad behandling med motgift (sa fa timmar som majligt),
desto storre chans &r det att leverskada kan forebyggas.

Vid dverdosering visar sig symtomen vanligen inom de forsta 24 timmarna och innefattar: illamaende,
krékningar, aptitloshet, blekhet, buksmadrta och risk for leverskada. Tala med lakare genast om du eller
ditt barn rakat fa for mycket av detta lakemedel dven om du eller ditt barn verkar ma bra. Detta ska du
gora eftersom for mycket paracetamol kan orsaka fordrojd, allvarlig leverskada.

Om du har fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 pa 1 000 anvandare)

) sjukdomskansla

. blodtrycksfall

) forandringar i laboratorievarden: onormalt higa nivaer av leverenzymer har upptéckts vid
blodprov. Informera lakare om detta skulle forekomma, eftersom regelbundna blodprover kan
behdvas senare.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 pa 10 000 anvéandare)

o Svara hudutslag eller svar allergisk reaktion kan forekomma. Avbryt behandlingen omedelbart
och informera l&kare.

o Andra forandringar i laboratorievéarden har observerats, vilket har kravt regelbundna blodprover:
onormalt Iga nivaer av vissa typer av blodkroppar (blodplattar, vita blodkroppar), som
mojligen kan orsaka blédningar fran nasa eller tandkott.

o Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

) Hudrodnad, vallningar, klada och onormalt snabba hjartslag har rapporterats.

o Smarta och brannande kénsla vid injektionsstallet har rapporterats.

o Ett allvarligt tillstdnd som kan géra blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med
svar sjukdom som anvander paracetamol (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paracetamol Baxter ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar paracetamol.

1 ml innehaller 10 mg paracetamol.

Varije injektionsflaska med 50 ml 16sning innehaller 500 mg paracetamol.

Varije injektionsflaska med 100 ml 16sning innehaller 1000 mg paracetamol.

Ovriga innehallsamnen &r mannitol (E421), cysteinhydrokloridmonohydrat (E920), dinatriumfosfat
(E339), natriumhydroxid (for pH-justering) (E524), koncentrerad saltsyra (for pH-justering) (E507),
vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Paracetamol Baxter &r en klar, farglos till svagt gulaktig I6sning utan synliga partiklar.

Detta lakemedel finns tillgangligt i injektionsflaskor av glas med propp och rétt (fér 50 ml 16sning)
eller blatt (fér 100 ml l6sning) flip off-lock av aluminium.

Paracetamol Baxter levereras i kartonger med 25 injektionsflaskor.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederldnderna

Tillverkare
Bieffe Medital S.P.A, Via Nuova Provinciale, 23034-Grosotto (SO), Italien

Lokal foretradare i Sverige
Baxter Medical AB, Box 3090, 103 61 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2026-06-16

AVRIVBART AVSNITT NEDAN
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

En sammanfattning av information om dosering, spadning, administrering och férvaring for
Paracetamol Baxter 10 mg/ml, infusionsvétska, Idsning. Fullstéandig forskrivningsinformation finns i
produktresumén.

Intravends anvandning.
For nyfodda barn, spadbarn, smabarn och barn (upp till 33 kg)
Anvand en injektionsflaska fylld med 50 ml 16sning.


http://www.lakemedelsverket.se

For vuxna, ungdomar och barn (6ver 33 kg)
Anvand en injektionsflaska fylld med 100 ml I8sning.

Som for alla infusionsvatskor, l6sningar i injektionsflaska av glas ar det viktigt att tanka pa att
noggrann 6vervakning ar nédvandig, sarskilt vid slutet av infusionen, oavsett administreringsvag.
Denna 6vervakning vid slutet av infusionen ar sarskilt viktigt vid administrering via central venkateter,
for att undvika luftemboli.

Dosering

Information fére beredning av dosen

. Det kortaste intervallet mellan varje administrering maste vara minst 4 timmar.

. Det kortaste intervallet mellan varje administrering for patienter med kraftigt nedsatt
njurfunktion maste vara minst 6 timmar.

o Hogst 4 doser far ges under 24 timmar.

o Paracetamol-l6sningen administreras som intravends infusion under 15 minuter (ndrmare
information finns i avsnittet ”Administreringssétt” nedanfor doseringstabellen).

o Den utspadda I6sningen ska inspekteras visuellt och far inte anvandas om opalescens, synliga
partiklar eller utfallning observeras.

RISK FOR MEDICINERINGSFEL

Var uppmarksam for att undvika doseringsfel pa grund av férvaxling mellan milligram (mg)
och milliliter (ml), vilket kan leda till oavsiktlig 6verdosering och dodsfall (se avsnitt 4.2 i
produktresumén).

Dosering baserad pa patientvikt (se doseringstabellen nedan)

Patientens vikt | Dos per Volym per Maximal volym av Maximal
administrerings- | administrerings- | Paracetamol Baxter per | daglig
tillfalle tillfalle administreringstillfalle | dos***

baserat pa gruppens
ovre viktgrans (ml)**

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

> 10 kg till 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg,

<33 kg utan att
Overskrida
29

> 33 kg till 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg,

<50 kg utan att
Overskrida
39

> 50 kg med 1lg 100 ml 100 ml 39

ytterligare

riskfaktorer for
levertoxicitet

> 50 kg utan 1lg 100 ml 100 ml 49
ytterligare
riskfaktorer for
levertoxicitet

* Prematurt nyfodda spadbarn: Det finns inga data betréffande sékerhet och effekt tillgangliga for
prematura nyfodda spadbarn.

** Patienter som vager mindre kraver mindre volymer.

*** Maximal daglig dos: Den maximala dagliga dosen som anges i tabellen ovan géller for patienter
som inte far nagra andra lakemedel som innehaller paracetamol och ska justeras med hansyn till
sadana lakemedel.



Nedsatt njurfunktion:
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska det kortaste intervallet mellan varje administrering &ndras

enligt foljande schema:

Kreatininclearance Doseringsintervall
> 50 ml/min 4 timmar
10-50 ml/min 6 timmar
<10 ml/min 8 timmar

Leverinsufficiens

Hos patienter med kronisk eller kompenserad aktiv leversjukdom, hepatocelluldr insufficiens, kronisk
alkoholism, kronisk undernaring (laga reserver av leverglutation), dehydrering, Gilberts sjukdom, som
vager under 50 kg: den maximala dagliga dosen far inte dverskrida 3 g.

Administreringssatt

Patienter som véger < 10 kg:

o Injektionsflaskan ska inte hangas upp som en infusion pa grund av den lilla volym ldkemedel
som ska administreras till denna population.

o Den volym som ska administreras ska dras upp ur injektionsflaskan och sen administreras
outspadd eller utspadd i 0,9 % natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning upp till en tiondel
(en volym paracetamol till nio volymer spadningsvatska) och administreras under 15 minuter.

) En 5 eller 10 ml spruta ska anvéndas for att mata upp den dos som &r lamplig for barnets vikt
och 6nskad volym. Den volym som administreras till denna viktgrupp ska aldrig 6verskrida
7,5 ml per dos.

) Anvéndaren hanvisas till doseringsrekommendationerna i produktresumén.

For att dra upp l6sning maste en 0,8 mm nal (21 gauge-nal) anvandas, och proppen ska perforeras
vertikalt pa den specifikt markerade platsen. Endast for engangsbruk. Ej anvand I6sning ska kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Hallbarhet efter spadning
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning i l6sningarna har visats for 48 timmar vid 20-25 °C.

I mikrobiologiskt hanseende ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning har &gt rum under kontrollerade och
validerade antiseptiska forhallanden.
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