Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Paracetamol Kabi, 10 mg/ml, roztwér do infuzji
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Paracetamol Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Kabi
Jak stosowac Paracetamol Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Paracetamol Kabi

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest Paracetamol Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Ten lek jest lekiem przeciwbolowym (uSmierza bdl) i1 przeciwgoragczkowym (obniza gorgczke).

Wskazany jest w:
- krotkotrwatym leczeniu bolu 0 umiarkowanym nasileniu, zwlaszcza w okresie pooperacyjnym;
- krotkotrwatym leczeniu goraczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na propacetamol (inny lek przeciwbolowy
i prekursor paracetamolu);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Kabi nalezy oméwic to z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Paracetamol Kabi:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek, lub pacjent jest uzalezniony od
alkoholu;

- jesli u pacjenta wystepuje dziedziczne zaburzenie czynno$ci watroby nazywane zespotem
Meulengrachta-Gilbert’a;

- jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol;

- u pacjentow z powaznymi brakami w odzywianiu (niedozywienie) lub u pacjentow, ktérym
podaje si¢ zywienie pozajelitowe;

- jesli u pacjenta wystepuje odwodnienie;



- jesli pacjent stosuje lub bedzie stosowat flukloksacyling, nalezy wtedy skonsultowac sie
Z lekarzem lub farmaceuts. Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), jesli dochodzi do zwigkszenia
kwasowosci osocza podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling,
szczegolnie u pacjentow z niektorych grup ryzyka, np. pacjentow z cigzka niewydolnoscia
nerek, posocznica lub niedozywionych, zwlaszcza jesli przyjmuja oni maksymalne dawki
dobowe paracetamolu. Kwasica metaboliczna z duza lukg anionowg jest cigzka choroba, ktora
nalezy pilnie leczy¢.

Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczeciem leczenia, jesli ktorykolwiek z wymienionych
powyzej przypadkow dotyczy pacjenta.

Zaleca si¢ stosowanie, gdy tylko bedzie to mozliwe, tabletek przeciwbdlowych lub syropu zamiast
leku Paracetamol Kabi.

Paracetamol Kabi a inne leki

Leku Paracetamol Kabi nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki dobowej (patrz nastepny punkt). Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol.

Lekarz powinien rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu, jesli pacjent jednoczesnie stosuje
probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej), gdyz zwigksza on stezenie paracetamolu
we Krwi.

Salicylamid (inny lek przeciwbdlowy) moze zwigkszy¢ stezenie paracetamolu we krwi i dlatego moze
zwigkszac ryzyko jego dziatania toksycznego.

Ryfampicyna, izoniazyd (antybiotyki), barbiturany (leki uspokajajace), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne i leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, prymidon)
mogg zmniejszaé¢ dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe paracetamolu i zwigkszaé, tak jak
alkohol, dziatanie toksyczne na watrobe.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i chloramfenikolu (antybiotyku) moze przedtuza¢ dziatanie
chloramfenikolu.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjentka stosuje doustne $rodki antykoncepcyjne,
gdyz moga one skraca¢ czas dziatania paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i zydowudyny (lek stosowany w leczeniu HIV) moze zwigkszaé
ryzyko zmniejszenia liczby niektorych biatych krwinek (neutropenia). Powoduje to zwigkszenie ryzyka
wystagpienia zakazen.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje doustne leki przeciwzakrzepowe
(leki zapobiegajace zakrzepom). Moze by¢ konieczne zwigkszenie czestosci badan w celu oceny dziatania
przeciwzakrzepowego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane
s bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Paracetamol Kabi mozna podawac¢ kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowa¢ mozliwie

najmniejsza dawke skutecznie tagodzaca bol i (lub) obnizajaca goraczke i przyjmowac lek przez
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mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony i (lub) goraczka sie nie obnizy lub jezeli
konieczne bedzie zwigkszenie czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia
Paracetamol Kabi mozna stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Paracetamol Kabi nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é Paracetamol Kabi
Podanie dozylne.
Podanie leku Paracetamol Kabi zleci lekarz. Lek jest podawany w kroplowce do zyty (infuzja).

Fiolka lub worek po 100 ml roztworu sa przeznaczone wytacznie do stosowania u dorostych,
mlodziezy i dzieci 0 masie ciata powyzej 33 kg (w wieku okoto 11 lat).

Amputka po 10 ml, fiolka lub worek po 50 ml roztworu sa przeznaczone wytacznie do stosowania
u noworodkow urodzonych o czasie, niemowlat, matych dzieci i dzieci o masie ciala mniejszej niz 33 kg.

Aby unikna¢ zatoru powietrznego w zyle, lekarz bedzie kontrolowat pacjenta przed zakonczeniem infuzji.
Dawkowanie

Dawkowanie ustala sie na podstawie masy ciala pacjenta (patrz ponizej tabela dotyczaca dawkowania):

Maksymalna objetosé¢
pojedynczej dawki leku
Masa ciala Podawana Objetosé do Paracetamol Kabi Magzzvrﬂzlna
pacjenta dawka podania obliczona dla pacjenta dobowa**
0 maksymalnej masie ciala
z danego zakresu [ml]***

<10 kg* 7,5mg/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 ml nie wigcej niz

29

60 mg/kg mc.,

>33 kg do <50 kg 15 mg/kg mc. 1,5 ml/kg mc. 75 ml nie wigcej niz
39

>50 kg, pacjent
z dodatkowymi
czynnikami ryzyka 1g 100 ml 100 ml 3g
toksycznego
uszkodzenia
watroby
>50 kg, pacjent bez
dodatkowych
czynnikow ryzyka 1g 100 ml 100 ml 49
toksycznego
uszkodzenia
watroby

*  Wezesniaki: brak danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci stosowania U wezesniakow.

** Maksymalna dawka dobowa: maksymalna dawka dobowa, przedstawiona w tabeli powyzej,
zostala podana dla pacjentdéw, ktdrzy nie stosujg innych lekow zawierajagcych w sktadzie
paracetamol. Nalezy ja odpowiednio zmniejszy¢ uwzgledniajac stosowanie tych lekow.

***Pacjentom o mniejszej masie ciala podaje si¢ odpowiednio mniejsze objetosci.
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- Minimalna przerwa miedzy kazdym podaniem wynosi co najmniej 4 godziny u pacjentow
z prawidlowa czynnoscia nerek.

- Minimalna przerwa miedzy kazdym podaniem u pacjentow z ciezka niewydolnos$cia nerek
wynosi co najmniej 6 godzin.

- Minimalna przerwa miedzy kazdym podaniem u pacjentéw wymagajacych hemodializy wynosi
co najmniej 8 godzin.

- Doroslym pacjentom z przewleklag lub wyréwnana czynna choroba watroby, niewydolnoScia
watroby, przewlekla choroba alkoholowa, przewleklym niedoZzywieniem (male rezerwy
glutationu w watrobie), odwodnieniem, zespotem Meulengrachta- Gilbert’a, wazacym mniej niz
50 kg, nie wolno podawaé¢ maksymalnej dawki dobowej wiekszej niz 3 g.

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

Sposob podawania

RYZYKO BLEDOW MEDYCZNYCH

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia btedéw w dawkowaniu z powodu pomylenia miligramow
(mg) z mililitrami (ml). Btedy te moga doprowadzi¢ do nieumyslnego przedawkowania i $§mierci
pacjenta.

Paracetamol Kabi podaje si¢ w infuzji dozylnej (kroplowka) przez 15 minut. Minimalna przerwa migdzy
dawkami musi wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Paracetamol Kabi jest zbyt silne lub za stabe, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Kabi
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent otrzymat wigcej leku Paracetamol
Kabi niz zalecono.

W przypadku przedawkowania, objawy wystepuja zazwyczaj w ciggu pierwszych 24 godzin i obejmuja:
nudnosci, wymioty, utrat¢ apetytu, blado$¢ i bol brzucha. W przypadku przedawkowania nalezy
niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza ze wzgledu na ryzyko niecodwracalnego uszkodzenia watroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- B4l i uczucie pieczenia w miejscu podania.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

- Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (nieprawidlowo zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych stwierdzona w badaniach krwi). W przypadku wystapienia tej nieprawidtowosci,
nalezy poinformowa¢ lekarza, poniewaz mogg by¢ wymagane regularne badania krwi.

- Zmniegjszone ci$nienie krwi (hipotensja).

- Ze samopoczucie.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
- Zmniejszenie liczby niektorych komoérek krwi (ptytki, niektore biate krwinki), moze prowadzi¢
do krwawienia z nosa lub z dziaset i wzrostu ryzyka infekcji. W przypadku wystapienia takich
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objawow, nalezy poinformowa¢ lekarza, poniewaz moga by¢ wymagane regularne badania
Krwi.

- Reakcje nadwrazliwosci, od zwyktej wysypki skornej lub pokrzywki do cigzkiej reakcji
alergicznej (wstrzas anafilaktyczny). Mozliwe objawy obejmuja Opuchniecie twarzy, ust, jezyka
lub innych czesci ciata i sptycenie oddechu, sapanie lub utrudnione oddychanie, chwilowe
zwezenie drog oddechowych w ptucach (skurcz oskrzeli).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli podejrzewa sig, ze Paracetamol Kabi jest
przyczyna reakcji alergiczne;j.

- Bardzo rzadko obserwowano przypadki wystapienia cigzkich rekacji skornych.

- Bardzo rzadko obserwowano przypadki zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow ustrojowych
(kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa), ktore wystepuje, jesli dochodzi do zwigkszenia
kwasowosci osocza podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacyling, zwykle
U pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 2).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Szybkie uderzenia serca (tachykardia).
- Rumien, zaczerwienienie twarzy, swedzenie.

Wplyw na badania laboratoryjne
Leczenie z zastosowaniem leku Paracetamol Kabi moze wptywac¢ na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych kwasu moczowego, jak rowniez na badania glukozy.

Jesli u pacjenta wystapig ciezkie objawy niepozadane lub objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Paracetamol Kabi

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przed podaniem lek nalezy obejrzec.
Nie stosowa¢ leku Paracetamol Kabi, jesli zauwazy sie obecnos¢ widocznych czastek statych lub zmiane
zabarwienia na inne niz lekko zotte.

Zwykle lekarz lub personel medyczny szpitala przechowujg Paracetamol Kabi i sa odpowiedzialni za
jakos$¢ leku po otwarciu, jesli lek nie jest natychmiast uzyty. Jednakze, jesli lek nie zostat zuzyty
natychmiast nie mozna przechowywac go dtuzej niz 24 godziny. Rozcienczonego roztworu nie mozna
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przechowywaé dtuzej niz 6 godzin (wlaczajac czas infuzji). Sg oni takze odpowiedzialni za prawidlowe
usuni¢cie wszelkich resztek niewykorzystanego leku Paracetamol Kabi.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Lekarz, pielggniarka
lub farmaceuta usung leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paracetamol Kabi

- Substancja czynng leku jest paracetamol. Jeden mililitr zawiera 10 mg paracetamolu.
- Kazda amputka po 10 ml roztworu zawiera 100 mg paracetamolu.

- Kazda fiolka lub worek po 50 ml roztworu zawiera 500 mg paracetamolu.

- Kazda fiolka lub worek po 100 ml roztworu zawiera 1000 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: cysteina, mannitol, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Paracetamol Kabi i co zawiera opakowanie

Paracetamol Kabi, 10 mg/ml, roztwor do infuzji jest przezroczystym i lekko zottawym roztworem

do infuzji.

Paracetamol Kabi, 10 mg/ml, roztwor do infuzji jest dostepny:

- w amputkach z bezbarwnego szkta po 10 ml, pakowanych po 10 w tekturowym pudetku;

- w fiolkach z bezbarwnego szkta po 50 ml lub po 100 ml roztworu, zamknigtych korkami
z gumy bromobutylowej i aluminiowymi uszczelnieniami typu ,,flip off”, pakowanych po 1, 10,
12 lub 20 fiolek w tekturowe pudetka;

- w workach po 50 ml lub po 100 ml roztworu zamknietych gumowymi korkami i plastikowymi
wieczkami, umieszczonych pojedynczo w przezroczystych i (lub) aluminiowych workach
zewnetrznych ze $rodkiem pochtaniajacym tlen, pakowanych po 20, 50 lub 60 workoéw
w tekturowe pudetka.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Plant Friedberg

Freseniusstrafie 1

61169 Friedberg

Niemcy

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrafle 36

8055 Graz

Austria

Fresenius Kabi France
6, Rue de Rempart
F-27400 Louviers
Francja

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden
Norwegia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia
Bulgaria
Cypr
Czechy
Dania
Estonia
Finlandia
Grecja
Hiszpania
Holandia
Irlandia
Litwa
Luksemburg
Lotwa
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Szwecja

Wegry

Wielka Brytania

Wiochy

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslosung

Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie
IMapaneramosn Kadu 10 mr/mi pastsop 3a undysus
Paracetamol/Kabi

Paracetamol Kabi

Paracetamol ,,Fresenius Kabi”

Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Paracetamol Fresenius Kabi

Paracetamol/Kabi

Paracetamol Kabi 10 mg/ml solucion para perfusion
Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie
Paracetamol Kabi 10 mg/ml solution for infusion
Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionsldsung

Paracetamol Kabi 10 mg/ml $kidums infiizijam

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslosung

Paracetamol “Fresenius Kabi” 10 mg/ml infusjons-vaske, opplesning
Paracetamol Kabi

Paracetamol Kabi

Paracetamol Kabi 10 mg/ml, solutie perfuzabila

Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za infundiranje
Paracetamol Fresenius Kabi

Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Paracetamol Kabi 10 mg/ml solution for infusion
Paracetamolo Kabi 10 mg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.03.2024 r.
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Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie
Wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Przed podaniem nalezy obejrzeé, czy roztwoér nie zawiera widocznych czastek statych i (lub)
przebarwien.

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

Amputka po 10 ml, fiolka lub worek po 50 ml roztworu sa przeznaczone wytacznie do stosowania

u noworodkow urodzonych o czasie, niemowlat, matych dzieci i dzieci o0 masie ciata do 33 kg.

Tak jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji dostepnych w fiolkach lub workach, nalezy
pamigta¢ o koniecznosci doktadnego nadzorowania infuzji, bez wzgledu na droge jej podania,
szczegolnie tuz przed jej koncem. To monitorowanie pod koniec infuzji szczeg6lnie dotyczy infuzji przez
wktucie centralne, aby uniknaé¢ 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¢ leku Paracetamol Kabi i dziewieé objetosci
rozcienczalnika). W tym przypadku rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ w ciagu 6 godzin po
przygotowaniu (wiaczajac czas infuzji).

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

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki leku Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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