Ldkemedelsverket 2013-07-04

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Paracetamol Teva 10 mg/ml, infusionsvitska, losning
For anvéndning till vuxna, ungdomar och barn som véger 6ver 33 kg paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lédkemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om néagra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Paracetamol Teva infusionsvétska ar och vad det anvénds for
Innan du anvinder Paracetamol Teva infusionsvétska

Hur du anvinder Paracetamol Teva infusionsvétska

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Teva infusionsvétska ska forvaras

Ovriga upplysningar

ANl o e

1.  VAD PARACETAMOL TEVA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Detta ir ett smartlindrade och febernedséttande lakemedel.
Likemedlet anvands for korttidsbehandling av mattlig smérta, sarskilt efter operation, och for
korttidsbehandling av feber.

Pésen innehallande 100 ml skall endast anvéndas till vuxna, ungdomar och barn som véger 6ver 33 kg.

Paracetamol som finns i Paracetamol Teva kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Friga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER PARACETAMOL TEVA

Anvind inte Paracetamol Teva infusionsviitska

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot paracetamol eller nagot av dvriga innehéllsémnen i
Paracetamol Teva.

- om du dr allergisk (6verkédnslig) mot propacetamol (ett annat smértstillande ladkemedel for
infusion, som omvandlas till paracetamol).

- om du har en allvarlig leversjukdom.

Var sirskilt forsiktig med Paracetamol Teva infusionsvitska

- anvénd ett lampligt smértstillande likemedel som tas via munnen sa snart detta anvindningssétt
ar mojligt.

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

- om du tar andra ldkemedel som innehéller paracetamol.

- vid problem med undernéring eller uttorkning.

Tala om for ldkaren fore behandlingen om nagot av ovanstéende géller for dig.
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Anvindning av andra likemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana.

Detta liikemedel innehéller paracetamol, vilket man méste ta hiinsyn till om du tar andra
likemedel som innehiller paracetamol eller propacetamol, si att den hogsta rekommenderade
dagliga dosen ej dverskrids (se avsnitt 3 Hur du anvénder Paracetamol Teva). Tala om for
likaren om du tar andra liikemedel som innehéller paracetamol eller propacetamol.

Vid samtidig behandling med probenecid kan en minskning av dosen bli nddvéndig.

Salicylamid (ett smértstillande medel) kan gora att paracetamol stannar kvar ldngre i din kropp. Tala
om for ldkaren om du tar andra likemedel som innehéller salicylamid eller salicimid, eftersom en
minskning av dosen kan behovas.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar tabletter eller kapslar for att forhindra uppkomsten
av blodproppar (s.k. orala antikoagulantia). Det kan bli nodvéandigt att kontrollera effekten av din
blodproppsmedicin oftare.

Anvindning av Paracetamol Teva med mat och dryck
En minskning av dosen ska 6vervégas for patienter med alkoholproblem.

Graviditet och amning

Graviditet

Tala om for ldkaren om du &r gravid. Paracetamol Teva kan anvéndas under graviditet, men i sa fall
ska ldkaren forst utvirdera om denna behandling ar lamplig.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Amning
Paracetamol Teva kan anvédndas under amning.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Viktig information om nigot innehallsimne i Paracetamol Teva

Detta ladkemedel innehéller 3,56 mmol natrium (82 mg) per dos. Detta ska finnas i dtanke vid
anvéindning till patienter som ordinerats saltfattig kost.

Detta ladkemedel innehéller natriummetabisulfit (E223). Kan i séllsynta fall ge allvarliga
overkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

3.  HURPARACETAMOL TEVA GES TILL DIG

Dosering

Rekommenderad dos ér
Din ldkare bestimmer den korrekta dosen for dig utifran din kroppsvikt och ditt allméntillstand.

Anvéindningssétt

Intravends anvdndning.

Endast for engéangsbruk. Eventuell oanvéind 16sning ska kasseras.

Paracetamol Teva ges som infusion (dropp) in i en ven under 15 minuter.

Om du upplever att effekten av Paracetamol Teva infusionsvétska &r for stark eller for svag véind dig
till din lékare.
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Om du fétt i dig for stor méngd av Paracetamol Teva

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige eller 09-471 977 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Vid overdosering visar sig symtomen vanligen inom de forsta 24 timmarna och omfattar: illamaende,
kriakningar, aptitloshet, blekhet, buksmaértor och en risk for leverskada.

Kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen vid en 6verdos eftersom
det finns en risk for bestaende leverskada. Informera din ldkare om du upplever nagra av dessa
symtom.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Paracetamol Teva orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

- I séllsynta fall (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvindare) kan foljande forekomma:
sjukdomskénsla, sénkning av blodtrycket eller forandringar i laboratorieviarden: onormalt hdga
halter av leverenzymer har upptickts i blodprover. Om detta skulle forekomma, kontakta
lakare dé regelbundna blodprover kan behdvas senare.

- I mycket sdllsynta fall (férekommer hos férre dn 1 av 10 000 anvéndare) kan en allvarlig
hudreaktion eller allergisk reaktion forekomma. Behandlingen ska avbrytas omedelbart och
lakare informeras.

- Enstaka fall av andra forandringar i laboratorievarden, som har kravt regelbundna blodprover,
har observerats: onormalt 1&ga halter av vissa blodkroppar (blodplattar och vita blodkroppar),
som mdjligen kan orsaka blddningar fran nésa eller tandkott. Om detta intraffar, kontakta
lakare.

- Fall av hudrodnad, vallningar, klada och onormalt snabb puls har rapporterats.

- Fall av smérta och brinnande kénsla vid injektionsstéllet har rapporterats.

Om néagra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte némns i denna

information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5.  HUR PARACETAMOL TEVA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé forpackningen efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras 1 skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
Ytterpdse av aluminium: Forvara 100 ml-pasen i den yttre aluminiumpasen. Ljuskénsligt.

Ytterpése av plast: Forvara 100 ml-pasen i den yttre plastpasen och forvara i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.
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Likemedlet ska fore anvéindning inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och missfargning.
Anvind inte Paracetamol Teva om 16sningen innehaller partiklar eller om den dr missfargad.

Notera att steriliseringsprocessen kan ge upphov till fukt mellan pasen och ytterpasen. Detta paverkar
inte kvaliteten hos 16sningen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér paracetamol.

- En ml innehaller 10 mg paracetamol.

- Varje 100 ml-pase innehaller 1000 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsimnen dr natriumacetat trihydrat, natriumcitrat, natriummetabisulfit (E223),
mannitol (E421), attiksyra (koncentrerad, for justering av pH) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pése pa 100 ml.

Paracetamol Teva infusionsvitska ar en klar och farglos eller latt brunaktig 16sning.

Likemedlet levereras till sjukhuset i infusionspésar av plast forsedda med en eller tvé infusionsportar
forseglade med gummiproppar och flipp-oft-hétta. Infusionspasarna forvaras i en ytterpase av
aluminium eller plast.

Paracetamol Teva infusionsvitska tillhandahélles i forpackningsstorlekar om 5, 10, 20 eller 30 pésar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar eller forpackningstyper att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Teva Sweden AB

Box 1070
Helsingborg

Tillverkare
TEVA Pharmaceuticals Works Private Limited Company
Godollo

Ungern

Denna bipacksedel godkiindes senast: 2013-07-04

Foljande information éir endast avsedd for sjukvardspersonal:
HUR PARACETAMOL TEVA GES

Dosering
Dosering baseras pa patientens vikt (se nedanstdende doseringstabell).

| Patientvikt | Dos (per | Volym per | Maximal | Maximal daglig
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administerring) administrering volym av dos**
Paracetamol
Teva
(10mg/ml) per
administration
baserad pa
gruppens ovre
viktsgrians***
>33 kg och 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg far ej
<50 kg Overskrida totalt 3 g
> 50 kg med lg 100 ml 100 ml 3g
tilligg av
riskfaktorer
for
levertoxisitet
> 50 kg utan lg 100 ml 100 ml 4¢g
tilligg av
riskfaktorer
for
levertoxisitet

**  Maximal daglig dos: Den maximala dagliga dosen som beskrivs i tabellen ovan ér for patienter
som inte far ndgon annan produkt som innehéller paracetamol och dosen ska foljdaktligen justeras
om andra paracetamolprodukter tas.

*#* Patienter som viger mindre behéver mindre volymer.

Minsta intervall mellan varje administrering méste vara minst 4 timmar.

Minsta intervall mellan varje administrering hos patienter med allvarlig renal insufficiens méaste
vara minst 6 timmar.

Mer in 4 doser ska inte ges inom 24 timmar.

Ungdomar och vuxna med en kroppsvikt 6ver 50 kg:

1000 mg paracetamol per administrering dvs. en injektionspase om 100 ml upp till 4 ganger per dygn.
Intervallet mellan varje administrering skall vara minst 4 timmar. Maximal daglig dos far ej
overskrida 4000 mg paracetamol, inklusive alla liikemedel innehéllande paracetamol och
propacetamol.

Infusionspasen innehéllande 100 ml skall endast anvindas till vuxna, ungdomar och barn som vager
over 33 kg.

Kraftigt nedsatt njurfunktion:

Da paracetamol ges till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance mindre dn

30 ml/min) rekommenderas att dosen minskas och att minimumintervallet mellan varje administrering
oOkas till 6 timmar.

For vuxna med hepatocelluldr insufficiens, kronisk alkoholism, kronisk underniring (ldga reserver av
leverglutation) eller dehydrering, far den maximala dygnsdosen inte dverstiga 3000 mg.

Barn med en kroppsvikt 6ver 33 kg (cirka 11 ars alder), ungdomar och vuxna upp till 50 ke:

15 mg/kg paracetamol per administrationstillfille, dvs. 1,5 ml 16sning per kg upp till fyra ganger
dagligen. Intervallet mellan varje administrering skall vara minst 4 timmar. Maximal daglig dos far
ej overskrida 60 mg/kg (och far ej 6verskrida totalt 3000 mg), inklusive alla likemedel
innehillande paracetamol och propacetamol).

Overskrid inte rekommenderad dos.

Anviandningssitt
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RISK FOR FELMEDICINERING
Var uppmérksam for att undvika doseringsfel pga forvéixling mellan milligram (mg) och mililiter (ml)
som kan resultera i olycksfall med verdosering och dod.

Intravends anvdndning.
Endast for engangsbruk. Eventuell oanvind 16sning ska kasseras.
Paracetamol Teva ges som en 15-minuters intravends infusion.
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