CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Kabi, 10 mg/ml, roztwér do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera 10 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Kazda fiolka lub worek po 50 ml roztworu zawieraja 500 mg paracetamolu.
Kazda fiolka lub worek po 100 ml roztworu zawieraja 1000 mg paracetamolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Przezroczysty, lekko zéttawy roztwor

Roztwor jest izoosmotyczny, a jego pH wynosi od 5,0 do 7,0.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Paracetamol Kabi jest wskazany w:

- krotkotrwatym leczeniu bolu o umiarkowanym nasileniu, zwtaszcza w okresie pooperacyjnym;
- krotkotrwatym leczeniu goraczki;

jezeli podanie droga dozylng jest uzasadnione klinicznie nagltg koniecznoscig zwalczania bolu lub
hipertermii i(lub) w przypadku, gdy podanie produktu leczniczego inng droga nie jest mozliwe.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie dozylne.

Fiolka lub worek po 100 ml roztworu sg przeznaczone wytacznie do stosowania u dorostych,
mitodziezy i dzieci 0 masie ciata powyzej 33 kg.

Fiolka lub worek po 50 ml roztworu sa przeznaczone wytacznie do stosowania u noworodkow
urodzonych o czasie, niemowlat, matych dzieci i dzieci 0 masie ciata do 33 kg.



Dawkowanie

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie masy ciata pacjenta (patrz tabela dotyczaca dawkowania
ponizej):

Maksymalna objetosé
pojedynczej dawki produktu
Masa ciata Podawana Objetosé do | leczniczego Paracetamol Kabi, Magz/ra:lna
pacjenta dawka podania obliczona dla pacjenta dobowa**
0 maksymalnej masie ciala
z danego zakresu [mI]***
<10 kg* 7,5 mg/kg me. | 0,75 ml/kg mc. 7,5 ml 30 mg/kg mc.
60 mg/kg mc.,
>10 kg do <33 kg 15 mg/kg mc. | 1,5 ml/kg mc. 49,5 mi nie wigcej niz
29
60 mg/kg mc.,
>33 kg do <50 kg 15 mg/kg me. | 1,5 ml/kg mc. 75 ml nie wiecej niz
39
>50 kg, pacjent
z dodatkowymi
czynnikami
ryzyka 1lg 100 ml 100 ml 30
toksycznego
uszkodzenia
watroby
>50 kg, pacjent
bez dodatkowych
czynnikéw ryzyka
toksycznego 19 100 ml 100 ml 49
uszkodzenia
watroby
*

Wezesniaki: brak danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci stosowania
u wczesniakow (patrz punkt 5.2).

**  Maksymalna dawka dobowa: maksymalna dawka dobowa, przedstawiona w tabeli powyzej,
zostata podana dla pacjentow, ktorzy nie stosujg innych produktow leczniczych zawierajacych
w sktadzie paracetamol. Nalezy ja odpowiednio zmniejszy¢ uwzgledniajgc stosowanie tych
produktow leczniczych.

***  Pacjentom o mniejszej masie ciala podaje si¢ odpowiednio mniejsze objetosci.

- Minimalna przerwa miedzy kazdym podaniem wynosi co najmniej 4 godziny.

- Minimalna przerwa miedzy kazdym podaniem u pacjentéw z ci¢zka niewydolnoscia nerek
(klirens kreatyniny <30 ml/min) wynosi co najmniej 6 godzin.

- Dorostym pacjentom z niewydolnoscig watroby, przewlekla choroba alkoholowa,
przewleklym niedozywieniem (male rezerwy glutationu w watrobie) lub odwodnieniem nie
wolno podawaé maksymalnej dawki dobowej wiekszej niz 3 g (patrz punkt 4.4).

- Nie podawa¢ wiecej niz 4 dawki w ciagu 24 godzin.

Sposdb podawania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania i podawania produktu leczniczego Paracetamol
Kabi, aby unikna¢ btedow w dawkowaniu z powodu pomylenia miligraméw (mg) z mililitrami (ml).
Btedy te moga doprowadzi¢ do nieumyslnego przedawkowania i $mierci pacjenta. Nalezy upewnic¢
sig, ze zostata przepisana i wydana wlasciwa dawka. Wypisujac recepty nalezy podac¢ zarowno
catkowitg dawke w mg, jak i catkowita objeto$¢ w ml. Nalezy upewnic¢ si¢, ze dawka jest odmierzona
i podana starannie.




Wyltacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunag.
Przed podaniem produkt leczniczy nalezy obejrze¢, czy nie zawiera widocznych czastek statych
i przebarwien.

Roztwor paracetamolu podaje si¢ w 15 minutowej infuzji dozylnej.

Pacjenci o masie ciata <10 kg

- Ze wzgledu na mata objegtos¢ produktu leczniczego podawana w tej populacji, nie nalezy
podtacza¢ szklanej fiolki lub worka z produktem leczniczym Paracetamol Kabi bezposrednio do
zestawu do infuzji.

- Nalezy pobra¢ odpowiednia objetos¢ produktu leczniczego z fiolki lub worka i rozcienczy¢
0,9% roztworem sodu chlorku lub 5% roztworem glukozy w stosunku nie wigkszym niz jeden
do dziesieciu (jedna objgtos¢ produktu leczniczego Paracetamol Kabi i dziewig¢ objetosci
rozcienczalnika). Podawac przez ponad 15 minut.

- Do odmierzenia dawki odpowiedniej do masy ciata dziecka nalezy uzywac strzykawki
0 pojemnosci 5 lub 10 ml. Nie nalezy podawa¢ pojedynczej dawki wiekszej niz 7,5 ml.

- Personel medyczny powinien zapozna¢ si¢ ze wskazowkami dotyczacymi dawkowania
zamieszczonymi w drukach informacyjnych produktu leczniczego.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, propacetamolu chlorowodorek (prekursor paracetamolu)
lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolnos¢ watroby (skala Child-Pugh >9).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

RYZYKO BLEDOW MEDYCZNYCH

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w celu unikniecia btedéw w dawkowaniu z powodu pomylenia
miligraméw (mg) z mililitrami (ml). Bedy te moga doprowadzi¢ do nieumyslnego przedawkowania
i Smierci pacjenta (patrz punkt 4.2).

Zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego doustnego leczenia przeciwbolowego, gdy tylko podanie ta
droga jest mozliwe.

Aby unikna¢ przedawkowania produktu leczniczego, nalezy sprawdzi¢ czy inne stosowane przez
pacjenta produkty lecznicze zawierajg paracetamol lub propacetamolu chlorowodorek.

Podanie dawek wigkszych niz zalecane wiaze si¢ z ryzykiem wystapienia bardzo cigzkiego
uszkodzenia watroby. Kliniczne podmiotowe i przedmiotowe objawy uszkodzenia watroby (w tym
piorunujace zapalenie watroby, niewydolnos¢ watroby, zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne
zapalenie watroby) pojawiajg si¢ zazwyczaj po dwdch dniach, z maksymalnym nasileniem
wystepujacym zazwyczaj po 4 do 6 dniach po podaniu. Leczenie z zastosowaniem antidotum nalezy
wdrozy¢ tak szybko, jak to mozliwe (patrz punkt 4.9).

Paracetamol nalezy stosowaé ze szczegdlng ostrozno$ciag w nastepujacych przypadkach:
- zaburzenia czynnosci watroby oraz niewydolnos$¢ watroby (skala Child-Pugh <9);
- zaburzenia czynno$ci watroby i drog zotciowych;

- zespot Meulengrachta- Gilbert’a (rodzinna niehemolityczna zéttaczka);




- cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min), patrz punkty 4.2 i 5.2;

- przewlekta choroba alkoholowa;

- przewlekle niedozywienie (mate rezerwy glutationu w watrobie);

- stosowanie catkowitego zywienia pozajelitowego (ang. Total parenteral nutrition - TPN);

- stosowanie induktoré6w enzymow;

- stosowanie §rodkoéw uszkadzajacych watrobe;

- u pacjentow z zaburzeniem genetycznym wywolujacym niedobdr dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD) (fawizm); po podaniu paracetamolu mozliwe jest
wystepowanie niedokrwisto$ci hemolitycznej z powodu zmnigjszenia alokacji glutationu;

- odwodnienie.

Wplyw na badania laboratoryjne
Paracetamol moze mie¢ wptyw na badania kwasu moczowego z uzyciem kwasu
fosforowolframowego i badanie cukru we krwi wykorzystujace glukozg-oksydaze-peroksydaze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Probenecyd powoduje prawie dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu przez hamowanie
jego potaczen z kwasem glukuronowym. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu
w przypadku skojarzonego stosowania z probenecydem.

- Salicylamid moze wydtuzy¢ okres pottrwania paracetamolu.

- Metabolizm paracetamolu jest zaburzony u pacjentdéw stosujacych produkty lecznicze
indukujace enzymy, takie jak: ryfampicyna, barbiturany, tréjpierscieniowe przeciwdepresyjne
produkty lecznicze i niektore przeciwpadaczkowe produkty lecznicze (karbamazepina,
fenytoina, fenobarbital, prymidon).

- W pojedynczych raportach opisano niespodziewang toksycznos¢ dla watroby u pacjentow
spozywajacych alkohol lub stosujacych produkty lecznicze indukujace enzymy (patrz punkt
4.9).

- Réwnoczesne podanie paracetamolu i chloramfenikolu moze przedtuza¢ dziatanie
chloramfenikolu.

- Réwnoczesne podanie paracetamolu i AZT (zydowudyny) zwigksza tendencje¢ do neutropenii.

- Roéwnoczesne podanie paracetamolu i doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych moze skracaé
okres pottrwania paracetamolu.

- Rownoczesne stosowanie paracetamolu (4 g na dzien przez co najmniej 4 dni) i doustnych
srodkow zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi moze prowadzi¢ do niewielkich zmian warto$ci
INR. W takim przypadku nalezy zwickszy¢ czestos¢ badania wartosci INR w czasie
réwnoczesnego stosowania ww. produktow leczniczych , jak rowniez przez 1 tydzien po
zakonczeniu leczenia paracetamolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z duzej liczby zastosowan produktu leczniczego w okresie cigzy wskazuja, ze

paracetamol nie wywotluje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na ptéd i noworodka.
Paracetamol Kabi moze by¢ stosowany w okresie cigzy jesli wymaga tego stan kliniczny, jednak
nalezy go stosowac¢ w najmniejszej skutecznej dawce, W mozliwie najkrotszym czasie i Z mozliwie
najmniejszg czg¢stoscia.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol w niewielkich ilosciach przenika do mleka ludzkiego. Nie
stwierdzono dziatan niepozadanych u niemowlgt karmionych piersig. W zwigzku z tym
Paracetamol Kabi mozna stosowa¢ podczas karmienia piersia.




4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Paracetamol Kabi nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono wedlug nastgpujacych kryteriow:

Bardzo czgsto >1/10

Czgsto >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100

Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

Nieznana Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych zawierajacych paracetamol, dziatania
niepozadane wyste¢puja rzadko lub bardzo rzadko. Opisano je w nastgpujace;j tabeli:

Klasyfikacja ukladow

. . Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
| narzadow
Zaburzenia krwi Matoptytkowos¢, leukopenia,
i uktadu chtonnego neutropenia, agranulocytoza.
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ (od zwyklej
immunologicznego wysypki skornej lub pokrzywki
do wstrzasu anafilaktycznego,
ktory wymaga

natychmiastowego przerwania
leczenia), skurcz oskrzeli.

Zaburzenia serca Tachykardia.

Zaburzenia naczyniowe | Zmniejszenie
ci$nienia krwi.

Zaburzenia skory Cigzkie reakcje skorne. Rumien,
i tkanki podskornej zaczerwienienie,
twarzy, swiad.
Zaburzenia ogolne Z}e samopoczucie.
i stany w miejscu
podania
Badania diagnostyczne | Zwigkszenie
aktywnosci

aminotransferaz.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Ryzyko uszkodzenia watroby (w tym piorunujace zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby,
zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby) dotyczy W szczegdlnosci pacjentow
W podesztym wieku, matych dzieci, pacjentdw z zaburzeniami watroby, z przewlekla choroba
alkoholowa, pacjentow przewlekle niedozywionych oraz pacjentow stosujacych jednoczesnie
produkty lecznicze indukujace enzymy watrobowe. W takich przypadkach przedawkowanie moze
prowadzi¢ do zgonu.

Objawy przedawkowania
Objawy wystepuja zazwyczaj w ciagu pierwszych 24 godzin i obejmujg: nudnosci, wymioty,
jadtowstret, blado$¢ 1 bdl brzucha.

Przedawkowanie paracetamolu (podanie pojedynczej dawki 7,5 g lub wigkszej dorostym lub

140 mg/kg mc. dzieciom i mtodziezy) prowadzi do martwicy komoérek watroby, ktora moze
spowodowa¢ catkowita i nieodwracalng martwice watroby, a nastgpnie niewydolno$é hepatocytow,
kwasic¢ metaboliczng i encefalopatie. To z kolei moze prowadzi¢ do $piaczki, a czasem nawet do
zgonu. Jednoczes$nie obserwuje si¢ zwiekszong aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych (AspAT,
AIAT), dehydrogenazy mleczanowej i zwigkszone stezenie bilirubiny w potaczeniu ze zmniejszonym
stezeniem protrombiny, ktore moga wystapi¢ 12 do 48 godzin po podaniu.

Kliniczne objawy uszkodzenia watroby Wystepuja zazwyczaj po dwoch dniach osiggajac maksymalne
nasilenie po 4 do 6 dniach.

Leczenie przedawkowania

- Natychmiastowa hospitalizacja.

- Przed rozpoczgciem leczenia i najszybciej jak to mozliwe po przedawkowaniu nalezy pobrac¢
probke krwi w celu oznaczenia stezenia paracetamolu w osoczu.

- Leczenie przedawkowania obejmuje podanie antidotum, N-acetylocysteiny (NAC) dozylnie lub
doustnie, jezeli to mozliwe w ciagu pierwszych 10 godzin po przedawkowaniu.
N-acetylocysteina moze takze wykazywac pewien stopien ochrony nawet po uptywie 10 godzin,
ale w tym przypadku wymagane jest wydtuzenie czasu leczenia.

- Leczenie objawowe.

- Badania czynnos$ciowe watroby nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarzac co
24 godziny. Zwykle aktywnos$¢ aminotransferaz watrobowych powraca do wartosci
prawidtowych w ciggu 1 do 2 tygodni z catkowitym powrotem prawidtowej czynnosci watroby.
Jednakze w bardzo cigzkich przypadkach moze by¢ konieczne przeszczepienie watroby.

- Hemodializa moze zmniejszy¢ stezenie paracetamolu w osoczu, ale efekty sg ograniczone.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy, kod ATC:
NO2BEO1

Doktadny mechanizm dziatania przeciwbolowego i przeciwgoraczkowego paracetamolu nie zostat
dotychczas ustalony. Moze on obejmowac dziatanie osrodkowe i obwodowe.

Paracetamol Kabi zaczyna dziata¢ przeciwbolowo w ciggu 5 do 10 minut po rozpoczgciu podania.
Najsilniejsze dziatanie przeciwbolowe wystepuje w ciagu 1 godziny i trwa zazwyczaj od 4 do 6
godzin.

Paracetamol Kabi obniza goraczke w ciggu 30 minut po rozpoczeciu podania. Dzialanie
przeciwgoraczkowe utrzymuje si¢ przez co najmniej 6 godzin.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Dorosli

Wchianianie

Farmakokinetyka paracetamolu w zakresie dawek do 2 g przebiega liniowo po podaniu pojedynczym
oraz wielokrotnym w ciggu 24 godzin.

Biodostepnos¢ paracetamolu po infuzji 500 mg i 1 g jest podobna do obserwowanej po infuzji
odpowiednio 1 g i 2 g propacetamolu (co odpowiada 500 mg i 1 g paracetamolu).

Maksymalne stezenie paracetamolu w 0soczu (Cax), Obserwowane pod koniec 15-minutowej infuzji
dozylnej 500 mg i 1 g paracetamolu, wynosi odpowiednio okoto 15 pg/ml i 30 ug/ml.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 1/kg mc. Paracetamol stabo wigze si¢ z biatkami
osocza (okoto 10%). Po 20 minutach od zakonczenia infuzji 1 g paracetamolu obserwowano istotne
stezenie paracetamolu w ptynie mézgowo-rdzeniowym (okoto 1,5 pg/ml).

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie nastgpujacymi dwoma gtéwnymi
szlakami metabolicznymi watroby: sprzgganie z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym.
Sprzeganie z kwasem siarkowym ulega szybkiemu wysyceniu po zastosowaniu dawek wigkszych niz
dawki terapeutyczne. Niewielka czg$¢ (mniej niz 4%) jest metabolizowana przy udziale cytochromu
P450 do czynnego metabolitu posredniego (N-acetyl-benzochinonoimina), ktory po podaniu
prawidlowej dawki, ulega szybkiej detoksykacji pod wptywem zredukowanego glutationu i po
sprzezeniu z cysteing i kwasem merkapturowym jest wydalany z moczem. Jednakze, w przypadku
znacznego przedawkowania, stezenie tego toksycznego metabolitu jest zwigkszone.

Eliminacja

Metabolity paracetamolu sag wydalane glownie z moczem. 90 % przyjetej dawki jest wydalane w ciagu
24 godzin, gtoéwnie w postaci sprzezonej glukuronidu (60-80%) i siarczanu (20-30%). Mniej niz 5 %
jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania paracetamolu w osoczu wynosi 2,7 godziny,
a catkowity klirens wynosi 18 1/godz.

Noworodki, niemowleta i dzieci

Parametry farmakokinetyczne paracetamolu obserwowane u niemowlat i dzieci sa podobne do tych
obserwowanych u dorostych, z wyjatkiem okresu poéitrwania w osoczu, ktory jest nieco krotszy (1,5
do 2 godzin) niz u dorostych. U noworodkéw okres pottrwania w osoczu jest dtuzszy niz u niemowlat,
tj. okoto 3,5 godziny. Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku do 10 lat wydalajg znacznie mniej
potaczen glukuronidowych i wiecej siarczanowych niz dorosli.

Tabela: wartosci farmakokinetyczne zalezne od wieku (znormalizowany klirens, *CLgq/Fora (1.godz™
70 kg™

Wiek Masa ciala (kg) CLgia/Foral (I.godz'l 70 kg'l)
40 tygodni (wiek po zaptodnieniu) 3,3 5,9
3 miesiace (wiek po urodzeniu) 6 8,8
6 miesiecy (wiek po urodzeniu) 7,5 111
1 rok (wiek po urodzeniu) 10 13,6
2 lata (wiek po urodzeniu) 12 15,6
5 lat (wiek po urodzeniu) 20 16,3
8 lat (wiek po urodzeniu) 25 16,3

*CLgyq jest populacyjnym oszacowaniem klirensu (CL)



Szczegbdlne grupy pacjentoOw

Niewydolnos¢ nerek

W przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 10-30 ml/min), czas wydalania
paracetamolu ulega niewielkiemu wydtuzeniu, okres pottrwania wynosi od 2 do 5,3 godziny.
Szybko$¢ eliminacji potaczen glukuronidowych i siarczanowych u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek jest 3 razy wolniejsza niz u zdrowych osob. Dlatego, podczas podawania
paracetamolu pacjentom z ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny wynosi

<30 ml/min), minimalny odst¢p pomigdzy kazdym podaniem nalezy zwigkszy¢ do 6 godzin (patrz
punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku

Parametry farmakokinetyczne i metabolizm paracetamolu u pacjentow w podesztym wieku nie ulegaja
zmianie. Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawkowania w tej populacji pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie ujawnily szczegdlnego ryzyka stosowania u ludzi, poza informacjami
zawartymi w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego. Badania dotyczace miejscowej
tolerancji roztworu paracetamolu do infuzji przeprowadzone na szczurach i krolikach wykazaty dobra
tolerancj¢. W badaniach na swinkach morskich nie stwierdzono wystgpowania opozniongj
nadwrazliwos$ci kontaktowej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cysteina

Mannitol

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoSci

Fiolka lub worek przed otwarciem
2 lata

Po pierwszym otwarciu
Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnos$¢ przez 24 godziny w temperaturze pokojowey.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostanie on uzyty bezposrednio po otwarciu, odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania
ponosi uzytkownik. Produktu leczniczego nie mozna przechowywac¢ dtuzej niz 24 godziny, chyba ze
zostal otwarty i przechowywany w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.

Roztwor nalezy rowniez zuzy¢ natychmiast, jesli zostat rozcienczony 9 mg/ml (0,9%) roztworem sodu
chlorku lub 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy.

Jednakze, jesli rozcienczony roztwor nie jest stosowany natychmiast, nie mozna przechowywac go
dtuzej niz 6 godzin (wlaczajac czas infuzji).



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazad.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki po 50 ml i fiolki po 100 ml roztworu do infuzji; fiolka z bezbarwnego szkta (typ Il), z korkiem
z gumy halobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem typu ,,flip off”.

Worki po 50 ml i worki po 100 ml roztworu do infuzji; worek poliolefinowy z dwoma portami
zamknigtymi korkiem z poliizoprenu i wieczkiem z PP, umieszczony w aluminiowym worku
zewnetrznym ze srodkiem pochtaniajacym tlen.

Wielko$ci opakowan:

1 fiolka

10 fiolek

12 fiolek

20 fiolek

20 workow

50 workoéw

60 workow

pakowane w tekturowe pudetka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podawanie

Tak jak w przypadku wszystkich roztworow do infuzji dostepnych w szklanych fiolkach lub workach,
nalezy pamieta¢ o koniecznosci doktadnego nadzorowania infuzji, bez wzgledu na droge jej podania,
szczegoOlnie tuz przed jej koncem. To monitorowanie pod koniec infuzji szczegdlnie dotyczy infuzji
podawanej przez wkhucie centralne, aby unikng¢ zatoru powietrznego.

Zgodnosé

Paracetamol Kabi moze by¢ rozcienczany 9 mg/ml (0,9%) roztworem sodu chlorku lub 50 mg/ml
(5 %) roztworem glukozy w stosunku 1:10 (jedna objetos¢ produktu leczniczego Paracetamol Kabi
i dziewie¢ objetosci rozcienczalnika).

Rozcienczony roztwor nalezy obejrzec i nie nalezy go uzywac, jesli pojawita si¢ opalizacja, widoczne
czastki state lub osad.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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