Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Sandoz, 10 mg/ml, roztwor do infuzji
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Coto jest lek Paracetamol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol Sandoz zawiera substancj¢ czynng paracetamol — lek przeciwbolowy
i przeciwgoraczkowy.

Lek podaje si¢ w infuzji bezposrednio do zyly. Stosuje si¢ go w celu:
krotkotrwatego leczenia umiarkowanego bolu, zwtaszcza po zabiegach chirurgicznych
krotkotrwatego leczenia goraczki.

Fiolki o pojemnos$ci 100 ml sg przeznaczone do stosowania tylko u dorostych, mtodziezy i dzieci
0 masie ciata wigkszej niz 33 kg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Sandoz
jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
jesli pacjent ma uczulenie na propacetamol (inny lek przeciwbolowy podobny do paracetamolu).
jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Paracetamol Sandoz nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie nalezy podawaé¢ dawki wiekszej niz zalecona. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane
pociaga za sobg ryzyko bardzo ci¢zkiego uszkodzenia watroby. Objawy uszkodzenia watroby
wystepuja zwykle po 2 dniach, a najpozniej po 4-6 dniach od podania leku.

Jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol lub propacetamol, nalezy uwazaé, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej dawki paracetamolu (patrz nizej ,,Paracetamol Sandoz a inne leki”).
Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne u nastepujacych pacjentow:

-z choroba watroby lub nerek

- naduzywajacych alkoholu

-z zaburzeniami odzywiania (niedozywionych)

- odwodnionych.
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Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lekarz zmieni lek podawany dozylnie na odpowiedni doustny lek przeciwbolowy, gdy tylko bedzie to
mozliwe.

Dzieci i mlodziez
Fiolki o pojemnos$ci 100 ml sg przeznaczone do stosowania tylko u mtodziezy i dzieci o masie ciata
wiekszej niz 33 kg.

Paracetamol Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ten lek zawiera paracetamol. Jesli pacjent przyjmuje rowniez inne leki zawierajgce paracetamol lub
propacetamol, nalezy to uwzglednic¢, aby unikngé przekroczenia zalecanej dawki dobowe;j (patrz punkt
3. ,,Jak podawany jest lek Paracetamol Sandoz”).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol lub
propacetamol.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli stosuje si¢ jeden z nastgpujacych lekow. Ponizsze
leki i Paracetamol Sandoz moga wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie:
= probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej): moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
paracetamolu,
salicylamid (lek stosowany w leczeniu bolu i zapalenia),
doustne leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna, acenokumarol). Zalecane jest $ciste
kontrolowanie dziatania leku przeciwzakrzepowego.

Paracetamol Sandoz z alkoholem
Podczas stosowania leku Paracetamol Sandoz nalezy ograniczy¢ picie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy. Paracetamol Sandoz moze by¢ stosowany
podczas cigzy, ale lekarz musi ocenié, czy leczenie jest wskazane.

Lek Paracetamol Sandoz mozna stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Jesli kobieta jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Paracetamol Sandoz nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Paracetamol Sandoz zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 100 ml, to znaczy, ze uznaje si¢ go za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Paracetamol Sandoz

Fiolka 100 ml jest przeznaczony do stosowania tylko u dorostych, mlodziezy i dzieci o masie ciala
wiekszej niz 33 kg.

Dawkowanie

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie masy ciata pacjenta (patrz nizej tabela dotyczaca dawkowania).
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Masa ciala pacjenta Podawana Objetosé¢ do | Maksymalna Maksymalna
dawka podania calkowita objetos¢ | dawka
pojedynczej dawki | dobowa**
leku Paracetamol
Sandoz (10 mg/ml)
obliczona dla
pacjenta o
maksymalnej masie
ciala z danego
zakresu [ml]***

>33 kg do <50 kg 15 mg/kg mc. | 1,5 ml/kg mc. | 75 ml 60 mg/kg mc., nie
wigcej niz 3 g

>50 kg z dodatkowymi 1lg 100 ml 100 ml 39

czynnikami ryzyka

toksycznego

uszkodzenia watroby

>50 kg bez dodatkowych | 1 g 100 ml 100 ml 49

czynnikéw ryzyka

toksycznego

uszkodzenia watroby

**  Maksymalna dawka dobowa: maksymalna dawka dobowa przedstawiona w powyzszej tabeli
zostata podana dla pacjentow, ktorzy nie przyjmujg innych lekow zawierajacych paracetamol —
nalezy ja odpowiednio zmniejszy¢ uwzgledniajgc stosowanie tych lekow.

*** Pacjentom o0 mniejszej masie ciala podaje si¢ odpowiednio mniejsze objetosci.

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

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

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

Sposdéb podawania

RYZYKO BLEDOW MEDYCZNYCH

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu unikniecia bledéw w dawkowaniu spowodowanych myleniem
miligramow (mg) z mililitrami (ml). Bledy te moga doprowadzi¢ do nieumyS$inego
przedawkowania i zgonu pacjenta (patrz punkt 4.2).

Do pobierania roztworu z fiolki nalezy uzywac igly o $rednicy 0,8 mm (rozmiar 21G) i naktuwac
korek pionowo w zaznaczonym miejscu.

Podanie dozylne.

Lek podany jest w powolnej infuzji (kroplowce) dozylnej przez 15 minut.

Lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta pod koniec infuzji. Fiolka przeznaczona jest tylko do
jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Sandoz

Ze wzgledu na ryzyko poznego, cigzkiego uszkodzenia watroby nalezy natychmiast poinformowacé
lekarza o podaniu za duzej dawki leku, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze. Objawy przedawkowania
wystepuja zazwyczaj w ciggu pierwszych 24 godzin. Moga to by¢ nudnosci, wymioty, jadlowstret,
blado$¢ skory i bol brzucha.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe jest wystapienie nastgpujacych dziatan:

Rzadkie dzialania niepozadane, mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb

* zmniejszenie ci$nienia tetniczego Krwi;
zmiany wynikow badan laboratoryjnych: nieprawidtowo duza aktywno$¢ enzymow watrobowych
wykrywana w badaniach krwi. Moga by¢ konieczne regularne badania krwi;
zke samopoczucie i wyczerpanie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane, moga wystgpowac rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb

+ cigzka wysypka skorna lub reakcja uczuleniowa. W takim przypadku nalezy natychmiast
przerwac leczenie i poinformowac o tym lekarza.
Objawami reakcji alergicznej moga by¢: zaczerwienienie skory, nagle zaczerwienienie, §wiad
i nieprawidlowo przyspieszona czynno$¢ serca, nagte trudnosci w oddychaniu, mowieniu
i potykaniu, odczucie zawrotow glowy, nudnosci lub omdlewania albo zawroty glowy podczas
wstawania.
nieprawidlowo mata liczba niektorych rodzajow komorek krwi (ptytek krwi, krwinek biatych), co
moze powodowac¢ krwawienie z nosa lub dzigset. Lekarz bedzie kontrolowat regularnie krew
pacjenta.
reakcje w miejscu podania, takie jak bol i pieczenie.

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w 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 i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndil@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Paracetamol Sandoz

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Fiolki przechowywaé¢ w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu.

Roztwor nalezy obejrze¢ przed podaniem. Nie stosowac tego leku, jesli widoczne sa czastki stale lub
nastgpito odbarwienie. Sg to oznaki zepsucia leku.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Sandoz

- Substancja czynng leku jest paracetamol.
1 ml roztworu zawiera 10 mg paracetamolu.
Kazda fiolka (100 ml) zawiera 1000 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to: mannitol, disodu fosforan dwuwodny, kwas solny (do ustalenia pH), sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), cysteiny chlorowodorek jednowodny oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Paracetamol Sandoz i co zawiera opakowanie

Paracetamol Sandoz jest roztworem do infuzji.

Jest to przezroczysty, nieco zoltawy, niezawierajacy widocznych czastek roztwor, pakowany w fiolki
o pojemnosci 100 ml, z bezbarwnego szkta typu II z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
wieczkiem typu flip-off.

Fiolki pakowane sa w tekturowe pudetka. Kazde opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
SM Farmaceutici SRL
Zona industriale

85050 TITO — POTENZA, Wtochy

Neogen Developments N.V.
Square Marie Curie, 50
1070 Anderlecht, Belgia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1,
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2014

Logo Sandoz
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