Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Sinebriv, 10 mg/ml, roztwdr do infuzji

Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, W tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sinebriv i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinebriv
Jak stosowac lek Sinebriv

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Sinebriv

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sinebriv i w jakim celu si¢ go stosuje

Sinebriv zawiera substancje czynng paracetamol, lek przeciwbo6lowy (tagodzi bol) i lek

przeciwgoraczkowy (obniza goraczke). Lek ten podaje si¢ w infuzji dozylnej bezposrednio do zyty.

Lek stosowany jest:

- w krotkotrwatym leczeniu bolu 0 umiarkowanym nasileniu, zwlaszcza w okresie
pooperacyjnym

- w krotkotrwalym leczeniu goraczki.

Fiolka o objetosci 100 ml jest przeznaczona wytgcznie do stosowania u pacjentow dorostych,
miodziezy i dzieci 0 masie ciata wigkszej niz 33 kg.

Fiolka o objetosci 50 ml jest przeznaczona wytacznie do stosowania u urodzonych o czasie
noworodkow, niemowlat, matych dzieci i1 dzieci o masie ciata ponizej 33 kg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinebriv

Kiedy nie stosowa¢ leku Sinebriv

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na propacetamol (inny lek przeciwbdlowy podobny do paracetamolu)

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego leczenia przeciwbolowego doustnego (podawanego
do ust), jezeli tylko jest to mozliwe

- nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol (patrz
punkt 2 ,,Sinebriv a inne leki)

- w przypadku pacjentdow z powaznym zakazeniem tj. zakazeniem krwi, moze spowodowac to
zwiekszenie ryzyka wystgpienia tzw. kwasicy metabolicznej. Objawy kwasicy metabolicznej
obejmujg: poglebiony, przyspieszony, wysilony oddech, nudnos$ci, wymioty, utrate apetytu.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ww. objawow
lacznie.

- moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania, jesli ktorykolwiek z wymienionych ponizej



przypadkdéw dotyczy pacjenta:

— choroba watroby lub nerek

— naduzywanie alkoholu

— problemy z odzywianiem (niedozywienie)
— odwodnienie.

Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczgciem leczenia, jesli ktorykolwiek z wymienionych
powyzej przypadkéw dotyczy pacjenta.

Sinebriv a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek ten zawiera paracetamol. Pacjent musi to uwzglednicé, jesli stosuje inne leki zawierajace
paracetamol lub propacetamol, tak aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki dobowej (patrz punkt 3 ,,Jak
stosowac lek Sinebriv”). Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace
paracetamol lub propacetamol.

Jest to bardzo wazne, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizej

wymienionych lekow. Dziatanie tych lekow i leku Sinebriv moze kolidowac ze soba:

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej): moze by¢ konieczna mniejsza dawka
paracetamolu

- salicylamid (lek przeciwzapalny)

- doustne leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna, acenokumarol). Moze okaza¢ si¢
konieczne kontrolowanie dziatania leku przeciwzakrzepowego.

Sinebriv z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy ograniczy¢ spozywanie alkoholu podczas stosowania tego leku.

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

Cigza
Lekarz musi oceni¢ czy leczenie tym lekiem podczas cigzy jest wskazane.

Karmienie piersig
Lek Sinebriv moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Sinebriv nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Sinebriv zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 100 ml, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Sinebriv

Fiolka o objetosci 100 ml jest przeznaczona wytgcznie do stosowania u pacjentow dorostych,
miodziezy i dzieci 0 masie ciata wigkszej niz 33 kg.

Fiolka o objetosci 50 ml jest przeznaczona wytacznie do stosowania u urodzonych o czasie
noworodkow, niemowlat, matych dzieci i dzieci o masie ciata ponizej 33 kg.

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



Masa ciala Podawana dawka | Objetos¢ do | Maksymalna Maksymalna dawka
pacjenta podania calkowita dobowa**
objetos¢
pojedynczej
dawki Sinebriv
(roztwor
10 mg/ml)
obliczona dla
pacjenta o
maksymalnej
masie ciala z
danego zakresu
[m|]***
<10 kg* 7,5 mg/kg mc. 0,75 ml/kg 7,5ml 30 mg/kg mc.
mc.
>10 kg do <33 kg | 15 mg/kg mc. 1,5 ml/kg mc. | 49,5 ml 60 mg/kg mc., nie
mc. przekraczat 2 g
>33 kg i1 <50 kg 15 mg/kg mc. 1,5 ml/kg mc. | 75 ml 60 mg/kg mc, nie
przekraczac 3 g
>50 kg 1lg 100 ml 100 ml 30
z dodatkowymi
czynnikami
ryzyka
toksycznego
uszkodzenia
watroby
>50 kg bez 1lg 100 ml 100 ml 49
dodatkowych
czynnikow
ryzyka
toksycznego
uszkodzenia
watroby

* Wezesniaki: brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznosci u
wczesniakow (patrz punkt 5.2).
** Maksymalna dawka dobowa: maksymalna dawka dobowa przedstawiona w tabeli powyzej,
zostala podana dla pacjentow, ktérzy nie przyjmuja innych lekéw zawierajacych w sktadzie
paracetamol — nalezy jg odpowiednio zmniejszy¢ uwzgledniajgc stosowanie tych lekdw.

*** Pacjentom o 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 pacjentdw z ciezka niewydolnos$cia nerek
wynosi co najmniej 6 godzin.
Nie nalezy podawa¢é wiecej niz 4 dawki w ciagu 24 godzin.

W przypadku ciezkiej niewydolno$ci nerek (stan W ktorym nerki nie funkcjonuja prawidlowo):

- Lekarz moze dostosowa¢ dawke.

- Nalezy ustali¢ odstgp co najmniej 6 godzin pomigdzy dwoma podaniami.

W przypadku choroby watroby. naduzywania alkoholu, odwodnienia lub probleméw z odzywianiem:

- Maksymalna dawka dobowa nie moze przekraczaé 3 g.

Sposéb podawania:

RYZYKO BLEDOW MEDYCZNYCH
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ W celu unikniecia btedow w dawkowaniu leku, spowodowanych
myleniem miligraméw (mg) z mililitrami (ml). Btgdy te moga doprowadzi¢ do nieumys$lnego




\ przedawkowania i $mierci pacjenta.

Do stosowania dozylnego.
Lek ten podaje si¢ w powolnej infuzji (wlewie kroplowym) do zyty przez ponad 15 minut.
Scista obserwacja jest konieczna przed koncem infuz;i.

Pacjenci o masie ciata <10 kq:
o Ze wzgledu na matg objetos¢ leku podawang w tej grupie pacjentow, nie nalezy podigczac
szklanej fiolki z lekiem Sinebriv bezposrednio do zestawu do infuz;i.

o Nalezy pobra¢ odpowiednig objetos¢ leku z fiolki i rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu
lub 5% roztworem glukozy w stosunku nie wickszym niz jeden do dziesigciu (jedna objgtosé
leku Sinebriv i dziewig¢ objetosci rozcienczalnika), podawac przez 15 minut.

o Do odmierzenia dawki odpowiedniej do masy ciata dziecka i potrzebnej obj¢tosci nalezy
uzywac strzykawki o pojemnosci 5 lub 10 ml. Nie nalezy podawac pojedynczej dawki wigkszej
niz 7,5 ml.

o Osoba podajaca produkt leczniczy powinna zapoznac si¢ ze wskazowkami dotyczacymi

dawkowania zamieszczonymi w drukach informacyjnych leku.

W przypadku fiolek o pojemnosci 50 ml i 100 ml, korek powinien by¢ przektuty pionowo w
zaznaczonym miejscu, uzyciem igty o srednicy 0,8 mm (21G).

Fiolka 50 ml:

Zawarto$¢ fiolki 50 ml leku Sinebriv mozna takze rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5%
roztworem glukozy w stosunku nie wigkszym niz jeden do dziesigciu (jedna objetos¢ leku Sinebriv i
dziewig¢ objetosci rozcienczalnika).

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sinebriv

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli pacjent otrzyma zbyt duzo leku Sinebriv,
nawet, jesli czuje si¢ dobrze. Istnieje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby. W przypadku
przedawkowania leku, zazwyczaj objawy wystepuja W ciggu 24 godzin. Objawy te obejmuja nudnos$ci
(mdtosci), wymioty, brak taknienia, blado$¢ skory i bol brzucha.

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

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

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (dotyczg 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania:

— spadek ci$nienia tetniczego krwi

— zmiany w wynikach badan laboratoryjnych: nieprawidtowo duza aktywnos$¢ enzymow
watrobowych stwierdzona w badaniach krwi; konieczne moze by¢ regularne badanie krwi

— ogolne zle samopoczucie i wyczerpanie.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (dotyczq mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania:
— ciezka wysypka skorna lub reakcja alergiczna. Nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku

i powiadomi¢ lekarza.

W pojedynczych przypadkach obserwowano inne zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi,
ktore wymagaty regularnego badania krwi: moze wystapi¢ nieprawidlowo mata ilos¢ niektorych



typow komorek krwi (ptytki krwi, biate krwinki), coO moze prowadzi¢ do krwawienia z nosa
lub dzigset. W przypadku wystgpienia takiego dziatania nalezy zawiadomi¢ lekarza.

Zgtaszano przypadki rumienia, zaczerwienienia skory, swedzenia i nieprawidtowo szybkiego bicia
serca.

Zgtaszano przypadki bolu i pieczenia w miejscu wstrzykniecia.
Zgtaszane byly 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 pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sinebriv

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ W temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé¢ w loddéwce, nie zamrazaé. Fiolki
przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Fiolki 50 ml po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu o st¢zeniu 0,9% lub roztworem glukozy o
stezeniu 5% nie przechowywac¢ dtuzej niz 4 godziny (wlaczajac czas infuzji). Przechowywaé¢ w
temperaturze ponizej 30°C.

Tylko do jednorazowego uzycia. Ten lek powinien by¢ zuzyty niezwtocznie po otwarciu. Wszelkie
resztki niewykorzystanego produktu nalezy wyrzucic.

Przed podaniem lek nalezy podda¢ ocenie wzrokowej. Nie nalezy stosowa¢ leku Sinebriv
w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek czgstek statych i zmiany zabarwienia roztworu. Sg to
widoczne oznaki zepsucia leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sinebriv

— Substancjg czynna leku jest paracetamol. Jeden ml zawiera 10 mg paracetamolu.
Kazda fiolka 50 ml zawiera 500 mg paracetamolu.
Kazda fiolka 100 ml zawiera 1 000 mg paracetamolu.

— Pozostate sktadniki to: mannitol, disodu fosforan dwuwodny, cysteiny chlorowodorek
jednowodny, sodu wodorotlenek 4% (do ustalenia pH), kwas solny 37% (do ustalenia pH) i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sinebriv i co zawiera opakowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Fiolki: 50 ml i 100 ml.

Lek Sinebriv jest roztworem do infuzji.

Roztwor jest przezroczysty, lekko zéttawy i umieszczony jest w bezbarwnej fiolce szklanej,
zamykanej gumowym korkiem i zabezpieczonej aluminiowym wieczkiem.

Fiolki zapakowane sg W pudetko tekturowe. Kazde pudetko zawiera:

50 ml: 10 fiolek

100 ml: 1, 10 lub 12 fiolek.

W Polsce dostepne sg opakowania wielkosci 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour
Islandia

Wytworca

S.M. FARMACEUTICI SRL
Zona industriale

85050 TITO - POTENZA
Wtochy

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

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz o jego nazwach

w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic sie

do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2017



