Bipacksedel: Information till anvandaren

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infusionsvatska, 16sning
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

Namnet pa ditt lakemedel ar Paracetamol Noridem 10 mg/ml infusionsvétska, [6sning.
| resten av denna bipacksedel kommer detta ldkemedel att kallas Paracetamol Noridem.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paracetamol Noridem &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvéander Paracetamol Noridem
Hur du anvander Paracetamol Noridem

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

I N

1. Vad Paracetamol Noridem ar och vad det anvands for

Detta &r ett analgetiskt (smartlindrande) och ett antipyretiskt (febernedsattande) Iakemedel.
Injektionsflaskan innehallande 100 ml ska endast anvandas till vuxna, ungdomar och barn
som véger mer &n 33 kg.

Injektionsflaskan innehallande 50 ml ska anvandas till nyfodda, spadbarn och barn som vager
mindre an 33 kg.

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

Paracetamol som finns i Paracetamol Noridem kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Paracetamol Noridem

Anvand inte Paracetamol Noridem

- om du ar allergisk mot paracetamol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot propacetamol (ett annat smértstillande medel for infusion och en
foregangare till paracetamol.).

- Omdu har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Langvarig eller frekvent anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte. Detta
lakemedel ska bara anvéndas tills du kan ta smértstillande medel via munnen igen.

Din lakare kommer att se till att du inte far hogre doser an rekommenderat eftersom det kan
leda till allvarlig leverskada.
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Paracetamol Noridem:

- omdu har en lever- eller njursjukdom eller missbrukar alkohol.

- om du tar andra lakemedel som innehaller paracetamol.

- vid problem med underndring eller uttorkning.

- omdu lider av glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (G6PD), en enzymatisk sjukdom i de
roda blodkroppar som kan leda till att de roda blodkropparna forstors (hemolys).

- om du ndgon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller avflagnande hud, blasor och/eller
sar i munnen efter att ha tagit paracetamol. Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematos
pustulos, har rapporterats i samband med behandling med paracetamol. Sluta anvanda
paracetamol och sok vard omedelbart om du far nagot av de symtom som beskrivs i
avsnitt 4.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig, tala med din lakare fore behandling.

Under behandlingen med Paracetamol Noridem, kontakta genast lakare om:

- du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och
deras toxiner cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, 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, nér 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 Noridem
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar extra viktigt att du talar om for lakare om du tar:

- lakemedel som innehaller paracetamol eller propacetamol. Tala om for din lakare om
du tar andra lakemedel som innehaller paracetamol eller propacetamol. Din lakare kommer
att ta hénsyn till detta for att inte 6verskrida den rekommenderade dagliga dosen (anges i
avsnitt 3).

- probenecid (anvands mot gikt). Din l&kare kan minska din dos av Paracetamol Noridem
om du tar bada dessa lakemedel samtidigt.

- salicylamid (antiinflammatoriskt 1akemedel).

- lakemedel som inducerar leverenzymer.

- lakemedel som anvands for att fortunna blodet (antikoagulantia), som tas via munnen,
sasom warfarin. Det kan behévas fler kontroller for att undersoka effekten av det
blodfértunnande medlet.

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

Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar eller nyligen har tagit ndgot annat
lakemedel, aven receptfria sadana.

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

Graviditet
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Paracetamol Noridem kan anvandas under graviditet om det ar nédvandigt. | detta fall maste
dock din lékare bedéma om behandlingen &r lamplig.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Amning
Paracetamol Noridem kan anvandas under amning.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Paracetamol Noridem har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver 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. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Paracetamol Noridem innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 100 ml, det vill sdga det &r
nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Paracetamol Noridem

Intravends anvandning.

Paracetamol Noridem ges av sjukvardspersonal genom infusion i en av dina vener.

Dosen anpassas individuellt av din lékare, baserat pa din vikt och ditt allmantillstand.

Din lakare ser till att du inte far hogre doser &n rekommenderat.

Injektionsflaskan innehallande 100 ml ska endast anvandas till vuxna, ungdomar och barn som
vager mer an 33 kg.

Injektionsflaskan innehallande 50 ml ska anvandas till nyfodda, spadbarn och barn som vager
mindre &n 33 kg.

Dosering
Dosering baserad pa patientens vikt (se doseringstabellen nedan).
Patientvikt Dos per Volym per Hogsta volym Hdégsta
administrering | administrering | av Paracetamol | dagliga dos
Noridem falaled
(10 mg/ml) per
administrering
baserat pa
gruppens dvre
viktgranser
(m|)**
<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, €j
<33 kg dverstigande
29
>33 kg till 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, €j
<50 kg Overstigande
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39
>50 kg med lg 100 ml 100 ml 39
ytterligare
riskfaktorer
for
levertoxicitet
>50 kg och lg 100 ml 100 ml 449
utan
ytterligare
riskfaktorer
for
levertoxicitet

* Prematura nyfédda barn: Inga data betraffande sdkerhet och effekt finns tillgangliga for
prematura nyfédda barn.

** Patienter som vager mindre behéver mindre volymer.

Intervallet mellan varje administrering maste vara minst 4 timmar.

Intervallet mellan varje administrering hos patienter med allvarlig njurinsufficiens maste
vara minst 6 timmar.

Fler &n 4 doser pa 24 timmar ska inte ges.

*** Hogsta dagliga dos: Den hogsta dagliga dos som visas i ovanstaende tabell galler patienter
som inte far andra lakemedel som innehaller paracetamol och ska justeras med hansyn till
sadana lakemedel.

Paracetamollésningen administreras som en intravends infusion under 15 minuter.
Om du upplever att effekten av Paracetamol Noridem ar for stark eller fér svag, tala med din
lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Paracetamol Noridem

Tala genast med ldkare 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.

Vid overdosering upptrader symtom vanligen inom 24 timmar och omfattar: illamaende,
krékningar, anorexi, blekhet och magsmértor samt risk for leverskada.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.
Médjliga biverkningar inkluderar:

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.
- allergiska reaktioner. Tecken pa allergiska reaktioner inkluderar:

- hudutslag,

- ploétslig vasande andning,

- andningssvarigheter,

- svullnad i gonlock, ansikte, l&appar eller hals.

I enstaka fall har andra forandringar i laboratorietestresultat observerats, vilket har kravt
regelbundna blodprov:
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- onormalt laga nivaer av vissa typer av blodkroppar (blodplattar, vita blodkroppar), vilket
kan leda till blédning fran nasan eller tandkéttet. Om detta skulle intraffa ska du kontakta
din lakare.

Om du upplever nagot av de ovan namnda symtomen, avbryt behandlingen omedelbart
och kontakta din lékare.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- allmén sjukdomskansla,

- sankning av blodtrycket,

- forandringar i laboratorietestresultat: onormalt hoga nivaer av leverenzymer som
upptackts vid blodprov.

Om ndgot av ovanstaende intraffar, kontakta din lakare eftersom regelbundna blodprov kan

krdvas senare.

Sluta anvanda paracetamol och sok vard omedelbart om du far nagot av féljande symtom.

- Rodaktiga, icke upphojda, maltavleliknande eller cirkuléra flackar pa balen, ofta med
blasor i mitten, avflagnande hud, sar i munhala, svalg, nasa, kénsorgan och 6gon. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys).

- Ett rott, fjalligt utbrett utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber i
borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).

Fall av hudrodnad, rodnad, klada och onormalt snabb hjartrytm har rapporterats.
Fall av smarta och brannande kénsla vid injektionsstallet har rapporterats.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
Ett allvarligt tillstand som kan gora 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om detta
lakemedels sékerhet.

5. Hur Paracetamol Noridem ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Ska inte forvaras i kylskap eller frys.

Forvara flaskorna i den metalliserade skyddspasen och i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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Injektionsflaskan innehallande 50 ml ska, efter utspadning i natriumkloridlosning 9 mg/ml
(0,9 %) eller glukoslésning 50 mg/ml (5 %) inte sparas i mer an 1 timme (infusionstid
inkluderad).

Produkten ska inspekteras visuellt innan den anvénds. Anvénd inte detta lakemedel om du
upptacker partiklar eller missfargning.

Endast for engangsbruk. Produkten ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet. Oanvand lésning
ska kasseras. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for
att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

) Den aktiva substansen &r paracetamol. Varje flaska pa 100 ml innehdller 1g
paracetamol. Varje flaska pa 50 ml innehaller 500 mg paracetamol. 1 ml innehaller
10 mg paracetamol.

o Ovriga innehallsamnen &r mannitol, vattenfri dinatriumfosfat, saltsyra (for justering av
pH-vérdet), natriumhydroxid (fér justering av pH-vardet) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infusionsvatska, 16sning &r en Klar, svagt gulaktig 16sning for
infusionsvatska.

Paracetamol Noridem &r forpackad i kartonger innehéllande 50 ml polypropenflaskor. Varje
flaska ar forpackad i en metalliserad skyddspase.

Paracetamol Noridem é&r forpackad i kartonger innehallande 100 ml polypropenflaskor. Varje
flaska ar forpackad i en metalliserad skyddspase.

50 ml och 100 ml injektionsflaskor finns i férpackningar om 1, 5, 10 och 12 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning:

Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Cypern

Tillverkare:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grekland

Lokal foretradare:
FrostPharma AB

Berga Backe 2, 182 53 Danderyd
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-04.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
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Nedan féljer en sammanfattning av dosering, utspadning, administrering och férvaring foér
Paracetamol Noridem. For fullstdndig forskrivningsinformation, hénvisas till produktresumén.

Intravends anvandning.

Injektionsflaskan innehallande 100 ml ska endast anvandas till vuxna, ungdomar och barn
som véger mer &n 33 kg.

Injektionsflaskan innehallande 50 ml ska anvéndas till nyfodda, spadbarn och barn som véger
mindre &n 33 kg.

Dosering

Dosering baserad pa patientens vikt (se doseringstabellen nedan).

Patientvikt Dos per Volym per Hogsta volym av | HOgsta dagliga
administrering | administrering | Paracetamol dos ***
Noridem

(10 mg/ml) per
administrering
baserat pa
gruppens ovre
viktgranser

(m|)**

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

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

<33 kg overstigande
29

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

<50 kg Overstigande
39

>50 kg med 1lg 100 ml 100 ml 39

ytterligare

riskfaktorer for

levertoxicitet

>50 kgochutan | 1g 100 ml 100 ml 49

ytterligare
riskfaktorer for
levertoxicitet

* Prematura nyfoédda barn: Inga data betraffande sékerhet och effekt finns tillgangliga for
prematura nyfédda barn.

** Patienter som vager mindre behéver mindre volymer.

Intervallet mellan varje administrering maste vara minst 4 timmar.

Intervallet mellan varje administrering hos patienter med allvarlig njurinsufficiens
maste vara minst 6 timmar.

Fler &n 4 doser pa 24 timmar ska inte ges.

*** Hogsta dagliga dos: Den hogsta dagliga dos som visas i ovanstaende tabell géller
patienter som inte far andra lakemedel som innehaller paracetamol och ska justeras med
hansyn till sddana lakemedel.

Administreringssatt

RISK FOR FELMEDICINERING
Var noga med att undvika doseringsfel pa grund av forvéaxling mellan milligram (mg)
och milliliter (ml). Detta kan resultera i en oavsiktlig 6verdos och dod.
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Paracetamolldsningen administreras som en intravends infusion under 15 minuter.

Patienter som véger <10 kg:

« Flaskan med Paracetamol Noridem ska inte hangas upp som infusion med anledning av den
lilla volym l&kemedel som ska ges till denna patientgrupp.

* Den volymen som ska administreras ska tas upp ur injektionsflaskan och kan ges antingen
outspadd eller utspadd i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos 50 mg/ml (5 %) upp till
en tiondel (en del Paracetamol Noridem till nio delar spddningsvatska) och administreras
under 15 minuter.

* En 5- eller 10 ml-spruta ska anvandas for att mata dosen i forhallande till barnets vikt och
onskad volym. Volymen bér dock aldrig 6verstiga 7,5 ml per dos.

» Anvandaren bor hanvisas till bipacksedeln fér doseringsriktlinjer.

* For 50 ml- och 100 ml-flaskorna maste en 0,8 mm nal (21 gauge-nal) anvandas och proppen
perforeras vertikalt pa den specifikt angivna platsen.

« Lakemedlet kan ocksa spadas i natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) eller 50 mg/ml
glukoslésning (5 %) upp till en tiondel (en del Paracetamol Noridem till nio delar
spadningsvatska).

» Den fardigberedda I6sningen ska inspekteras visuellt och far inte anvandas om den ar
grumlig, innehaller synliga partiklar eller fallning.
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