Bipacksedel: Information till anvéandaren

Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml, infusionsvatska, 16sning
paracetamol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paracetamol Fresenius Kabi ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Paracetamol Fresenius Kabi
Hur du anvander Paracetamol Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

BN .

1. Vad Paracetamol Fresenius Kabi &r och vad det anvands for

Detta &r ett analgetiskt (smartlindrande) och antipyretiskt (febernedsattande) lakemedel.

Det anvands for
—  korttidshehandling av mattlig smarta, sarskilt efter operation, och
—  for korttidsbehandling av feber.

Paracetamol som finns i Paracetamol Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Paracetamol Fresenius Kabi

Anvéand inte Paracetamol Fresenius Kabi

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot paracetamol eller nagot av 6vriga innehallsamnen i
Paracetamol Fresenius Kabi (anges i avsnitt 6).

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot propacetamol (ett annat smartstillande ldkemedel foér
infusion, som omvandlas till paracetamol).

- om du har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare innan du anvander Paracetamol Fresenius Kabi

Var sarskilt forsiktig med Paracetamol Fresenius Kabi

- om du har en lever- eller njursjukdom eller missbrukar alkohol

- om du har en arftlig leverfunktionsrubbning som kallas Gilbert-Meulengracht syndrom.
- om du har brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas.



- om du tar andra lakemedel som innehaller paracetamol.

- om du lider av allvarlig naringsbrist (undernaring) eller far parenteral néring.

- om du &r uttorkad

- tala med din l&kare eller apotekspersonal om du tar eller kommer att ta flukloxacillin. Vid
samtidig anvandning av flukloxacillin och paracetamol finns det risk for blod- och
vatskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap, HAGMA). Detta uppstar nar
surhetsgraden i blodplasma 6kar, sarskilt hos vissa patientgrupper som har forhojd risk, t.ex.
patienter med svart nedsatt njurfunktion, blodforgiftning eller undernaring och sarskilt vid
anvandning av maximala dygnsdoser av paracetamol. Metabolisk acidos pa grund av hogt
anjongap ar ett allvarligt tillstand som kraver skyndsam behandling.

Tala om for lakaren fore behandlingen om nagot av ovanstaende galler for dig.

Du ska ta smartstillande tabletter eller 16sning i stallet for Paracetamol Fresenius Kabi infusionsvatska
sa snart detta anvandningssatt ar mojligt.

Andra lakemedel och Paracetamol Fresenius Kabi

Du ska inte ta andra lakemedel som innehaller paracetamol samtidig med Paracetamol Fresenius Kabi
sd att den hogsta rekommenderade dagliga dosen inte dverskrids (se kommande avsnitt). Tala om for
din lakare om du tar andra lakemedel som innehaller paracetamol.

Om du tar probenecid (ett Iakemedel for behandling av gikt) ska din l&kare Gvervéga att ge dig en
ldgre dos paracetamol an du behdver eftersom probenecid 6kar mangden paracetamol i blodet.

Salicylamid (ett annat smértstillande medel) kan 6ka méngden paracetamol i blodet och darmed okar
risken for 6verdosering och skadliga effekter.

Rifampicin, isoniazid (antibiotika), barbiturater (lugnande medel), tricykliska antidepressiva och
lakemedel mot epileptiska anfall (antiepileptika som karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon)
kan minska den smértstillande och febernedsattande effekten av paracetamol och kan, liksom alkohol,
oka risken for leverpaverkan (levertoxicitet).

Samtidig anvandning av paracetamol och kloramfenikol (ett antibiotika) kan férlanga verkningstiden
av den senare.

Tala om for din l&kare eller apotekspersonalen om du anvander p-piller eftersom det kan férkorta
verkningstiden for paracetamol.

Samtidig anvéndning av paracetamol och zidovudin (ett Idkemedel som anvénds vid behandling av
HIV) kan 6ka risken for ett minskat antal av vissa vita blodkroppar (neutropeni). Detta ger en dkad
risk for att drabbas av infektioner.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar tabletter eller kapslar for att férebygga blodproppar
(sa kallade orala antikoagulantia). Effekten av din blodproppsmedicin kan behova kontrolleras
noggrannare.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

Graviditet och amning

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

Graviditet:



Om sa ar nodvandigt kan Paracetamol Fresenius Kabi anvandas under graviditet. Dock ska den lagsta
mojliga dosen som lindrar smartan/febern ges, och under kortast mojliga tid. Kontakta lakaren om
smartan/febern inte ger med sig eller om du behdver fa lakemedlet oftare.

Amning:

Paracetamol kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Paracetamol Fresenius Kabi har ingen inverkan pa korférmaga och anvandning av maskiner.

Du é&r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Paracetamol Fresenius Kabi

Intravends anvandning.

Din ldkare kommer att ge dig Paracetamol Fresenius Kabi som dropp (infusion).

Flaskan eller pasen innehallande 100 ml skall endast anvéandas till vuxna, ungdomar och barn som
véger 6ver 33 kg (ca 11 ars alder).

Ampullen innehallande 10 ml och flaskan eller pasen innehallande 50 ml skall endast anvéndas till
nyfodda spadbarn (endast fullgangna, ej prematura), spadbarn, smabarn och barn som vager mindre &n

33 kg.

Din lakare kommer att ordinera en noggrann évervakning vid infusionens slut for att undvika att det
kommer in luft i venen.

Dosering

Dosering baserad pa patientvikt (se doseringstabellen nedan):

Patientens Dos per Volym per Maximal volym Maximal
vikt 1 : Af - Paracetamol Fresenius daglig dos**
administrerings | administrerings Kabi 10 mg/ml
tillfalle tillfalle infusionsvatska per
administreringstillfalle
baserat pa gruppens 6vre
viktgrans (ml)***
<10 kg* 7.5 mg/kg 0.75 ml/kg 7.5 ml 30 mg/kg
>10 kg till< | 15 mg/kg 15 ml/kg 49.5 ml 60 mg/kg,
33 kg utan att
overskrida
29
Patientens Dos per Volym per Maximal volym Maximal
vikt of : - : Paracetamol Fresenius daglig dos**
administrerings | administrerings Kabi 10 mg/ml
tillfalle tillfalle infusionsvatska per
administreringstillfalle
baserat pd gruppens 6vre




>33 kgtill< |15 mg/kg 1.5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg,

50 kg utan att
Overskrida
39

> 50 kg och 1lg 100 ml 100 ml 39

med

ytterligare

riskfaktorer

for

levertoxicitet

> 50 kg och 1lg 100 mi 100 ml 49
inga
ytterligare
riskfaktorer
for
levertoxicitet

*Prematura nyfédda spadbarn: Det finns inga data betr&ffande sékerhet eller effekt tillgangliga for
prematura nyfodda spadbarn (se avsnitt 5.2).

**Maximal daglig dos: Den hogsta dagliga dosen som anges i tabellen ovan géller for patienter som
inte far nagra andra lakemedel innehallande paracetamol, och boér om nédvandigt justeras med
avseende pa sadana lakemedel.

***Patienter som vager mindre kréver mindre volymer.

- Det kortaste intervallet mellan varje administreringstillfalle maste vara minst 4 timmar hos
patienter med normal njurfunktion.

- Det kortaste intervallet mellan varje administreringstillfalle hos patienter med svar
njurinsufficiens maste vara minst 6 timmar.

- Det kortaste intervallet mellan varje administreringstillfalle hos patienter som kraver
hemodialys maste vara minst 8 timmar.

- Den maximala dagliga dosen far inte 6verstiga 3 g hos vuxna patienter med kronisk eller
kompenserad aktiv leversjukdom, hepatocellulér insufficiens, kronisk alkoholism, kronisk
undernaring (laga reserver av leverglutation), dehydrering, Gilbert- Meulengrachts syndrom,
som véager under 50 kg.

- Fler an 4 doser under 24 timmar far ej ges.

Anvandningssatt

RISK FOR MEDICINERINGSFEL

Var uppmarksam for att undvika doseringsfel till foljd av forvéxling mellan milligram (mg) och
milliliter (ml) vilket kan leda till oavsiktlig 6verdosering och dod.




Paracetamol Fresenius Kabi ges som infusion (dropp) in i en ven under 15 minuter. Det maste ga
minst fyra timmar mellan varje administrationstillfalle.

Om du upplever att effekten av Paracetamol Fresenius Kabi &r for stark eller for svag ska du informera
din lakare.

Om du anvant for stor mangd av Paracetamol Fresenius Kabi

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Vid éverdosering visar sig symtomen vanligen inom de forsta 24 timmarna och omfattar: illamaende,
krékningar, aptitloshet, blekhet och buksmértor. Kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen vid en 6verdos eftersom det finns en risk for bestdende leverskada.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Paracetamol Fresenius Kabi orsaka biverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
e Smadrta och brannande kénsla vid injektionsstéllet.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 pa 1000 anvandare):

e Foréndringar i laboratorievarden (onormalt hdga halter av leverenzymer har upptéckts i
blodprover). Om detta skulle forekomma, kontakta lékare da regelbundna blodprover kan behovas.

e Lagt blodtryck (hypotension).
e Sjukdomskansla.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 pa 10 000 anvandare):

e Onormalt laga halter av vissa blodkroppar (blodplattar och vissa vita blodkroppar), som méjligen
kan orsaka blodningar fran nésa eller tandkott och en forhojd infektionsrisk. Om detta intréffar,
kontakta lakare da regelbundna blodprover kan behévas.

o Allergiska reaktion fran lattare hudrodnad och nasselfeber till svara allergiska reaktioner
(anafylaktisk chock). Tecken pa en allergisk reaktion kan inkludera svullnader i ansikte, lappar,
tunga eller andra delar av kroppen och andndd, vasande andning eller andningssvarigheter och en
tillfallig sammandragning av luftvagarna i lungorna (bronkospasm).

o  Om du missténker att Paracetamol Fresenius Kabi orsakar en allergisk reaktion ska du omedelbart
kontakta din lakare.

e Mycket sallsynta fall av svara hudreaktioner har rapporterats

e Mycket sallsynta fall av blod- och vatskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap
(HAGMA)), vilket uppstar nar surhetsgraden i blodplasma 6kar, vid samtidig anvandning av
flukloxacillin och paracetamol, oftast hos patienter som har riskfaktorer (se avsnitt 2)

Enstaka rapporter (ingen kand frekvens)
e Onormalt snabb puls (takykardi).
e Hudrodnad, vallningar, klada.



Paverkan pa laboratorietester

Behandling med Paracetamol Fresenius Kabi kan paverka resultatet av laboratorietester for urinsyra
liksom blodglykostester.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
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

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paracetamol Fresenius Kabi ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Innan anvandning ska produkten granskas visuellt. Anvéand inte Paracetamol Fresenius Kabi om
I6sningen innehaller partiklar eller om den ar missfargad, utover att vara svagt gulaktig.

Din lékare eller sjukhuspersonalen kommer i normalfallet att forvara Paracetamol Fresenius Kabi och
de &r da ansvariga for produktens kvalitet efter 6ppnandet samt om den inte anvands omedelbart efter
Oppnandet. Om produkten inte anvénds omedelbart ska den vanligtvis inte forvaras langre an 24

timmar. Efter spadning ska inte 18sningen forvaras langre an 6 timmar inklusive infusionstiden. De &r
dven ansvariga for att eventuellt dverbliven Paracetamol Fresenius Kabi destrueras pa ett korrekt sétt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar paracetamol. En ml innehaller 10 mg paracetamol.

- Varje 100 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsamnen &r cystein, mannitol (E421), vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende

Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml infusionsvatska ar en klar och l&tt gulaktig 16sning.
Paracetamol Fresenius Kabi finns tillganglig i 100 ml injektionsflaskor av glas med férslutning och
avtagbart lock av aluminium/plast.


http://www.lakemedelsverket.se/

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Friedberg, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-03-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvandaranvisning )
Endast for engangsbruk. Overbliven losning ska destrueras.

Innan administrering ska produkten granskas visuellt avseende partiklar eller missfargning.

Flaskan eller pasen innehallande 100 ml skall endast anvéndas till vuxna, ungdomar och barn som
vager dver 33 kg.

Ampullen innehallande 10 ml och flaskan eller pasen innehallande 50 ml skall endast anvéndas till
nyfodda spadbarn (endast fullgangna, ej prematura), spadbarn, smabarn och barn som vager mindre &n
33 kg.

Som for alla infusionsvatskor i injektionsflaska eller i pase ar det viktigt att tanka pa att det ar
nddvéndigt med noggrann dvervakning vid slutet av infusionen, oavsett infusionsvég. Overvakning
vid slutet av infusionen ar sarskilt viktigt vid infusion via central venkateter, for att undvika
luftemboli.

Kompatibilitet

Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml infusionsvétska kan spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
infusionsvétska eller glukos 50 mg/ml (5%) infusionsvétska upp till 1:10 (en volym Paracetamol
Fresenius Kabi 10 mg/ml infusionsvatska till nio volymer spadningsvatska). | detta fall ska den
utspadda infusionvétskan anvandas inom 6 timmar fran beredningen (inklusive infusionstid).

Den utspadda infusionsvatskan ska granskas visuellt och far inte anvandas om det finns opalescens,
synliga partiklar eller fallning.

Destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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