CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Kabi, 10 mg/ml, roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera 10 mg paracetamolu
Kazda fiolka o pojemnos$ci 50 ml zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetanolum).

Kazda fiolka o pojemnosci 100 ml zawiera 1000 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji

Przezroczysty, lekko zottawy roztwor.

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

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Paracetamol Kabi jest wskazany w:

. krétkotrwalym leczeniu bélu o umiarkowanym nasileniu, zwlaszcza w okresie pooperacyjnym,
) krétkotrwatym leczeniu goraczki,

jezeli podanie droga dozylng jest uzasadnione klinicznie nagla konieczno$cia 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 o obj¢todci 100 ml jest przeznaczona wylacznie do stosowania u dorostych, mlodziezy i dzieci
o masie ciata powyzej 33 kg.

Fiolka o pojemnos$ci 50 ml jest przeznaczona wylacznie do stosowania u noworodkéw urodzonych o czasie,
niemowlat, matych dzieci i dzieci o masie ciala do 33 kg.

- Dawkowanie

Masa ciala lub wiek Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
(obejmujaca wszystkie produkty
zawierajace paracetamol)

Wezesniaki Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
u wezesniakdw (patrz punkt 5.2).




Masa ciala lub wiek Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
(obejmujaca wszystkie produkty
zawierajace paracetamol)

Noworodki urodzone o czasie, | dawka paracetamolu - Do 4 razy na dobeg.

niemowleta, male dzieci i dzieci | 7,5 mg/kg mc. tj. 0,75 ml - Minimalny odstgp pomigdzy

o masie ciala do 10 kg (w wieku | roztworu na kg mc. kazdym podaniem musi wynosié 4
do okoto 1 roku). godziny.

- Maksymalna dawka dobowa nie
moze przekracza¢ 30 mg/kg mc.

Dzieci o masie ciala powyzej dawka paracetamolu - Do 4 razy na dobeg.

10 kg (w wieku okoto 1 roku) i do | 15 mg/kg mec. tj. 1,5 ml - Minimalny odstgp pomigdzy

33 kg. roztworu na kg mc. kazdym podaniem musi wynosié¢ 4
godziny.

- Maksymalna dawka dobowa nie
moze przekracza¢ 60 mg/kg me.(tj.
maksymalna dawka dobowa 2 g).

Dzieci o masie ciala powyzej dawka paracetamolu - Do 4 razy na dobe.

33 kg (w wieku okoto 11 lat), 15 mg/kg me. tj. 1,5 ml - Minimalny odstep pomigdzy
mlodziez i doro$li o masie ciala | roztworu na kg mc. kazdym podaniem musi wynosié 4
do 50 kg. godziny.

- Maksymalna dawka dobowa nie
moze przekraczaé¢ 60 mg/kg me.(tj.
maksymalna dawka dobowa 3 g).

Miodziez i dorosli o masie ciala | dawka 1 g paracetamolutj. |- Do 4 razy na dobe.

powyzej 50 kg. jedna fiolka 100 ml - Minimalny odstep pomigdzy
kazdym podaniem musi wynosié¢ 4
godziny.

- Maksymalna dawka dobowa nie
moze przekroczy¢ 4 g.

Ciezkie zaburzenie czynnosci nerek
Podczas podawania paracetamolu pacjentom z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny
<30 ml/min) zaleca si¢ zwigkszenie odstepu pomigdzy kazdym podaniem do 6 godzin (patrz punkt 5.2).

Dorosli z niewydolnosciq watroby, przewleklq chorobq alkoholowq, przewleklym niedozywieniem (mafe
rezerwy glutationu w waqtrobie), odwodnieniem
Maksymalna dawka dobowa nie moze przekraczaé¢ 3 g (patrz punkt 4.4).

Sposéb podania

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszystkie niewykorzystane resztki roztworu powinny by¢ usunigte.
Przed podaniem nalezy obejrze¢, czy roztwdr nie zawiera widocznych czastek lub przebarwien.

Roztwdr paracetamolu podaje si¢ w infuzji dozylnej trwajacej 15 minut.

Rozcienczenie produktu leczniczego Paracetamol Kabi, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancjg czynna, propacetamolu chlorowodorek (prekursor paracetamolu) lub na

ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
s Cigzka niewydolnoé¢ watroby (skala Child-Pugh > 9).



4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca sie stosowanie odpowiedniego doustnego leczenia przeciwbolowego, gdy tylko podanie tg droga
stanie si¢ mozliwe.

Aby unikna¢ przedawkowania leku, nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane produkty lecznicze zawierajg
paracetamol lub chlorowodorek propacetamolu.

Podanie dawek wyzszych niz zalecane niesie ze soba ryzyko bardzo cigzkiego uszkodzenia watroby.
Kliniczne podmiotowe i przedmiotowe objawy uszkodzenia watroby (w tym piorunujace zapalenie watroby,
niewydolno$¢ watroby, zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby) pojawiaja si¢
zazwyczaj po dwéch dniach, z maksymalnym nasileniem wystepujacym zazwyczaj po 4 do 6 dniach po
podaniu. Leczenie z zastosowaniem antidotum powinno zosta¢ wdrozone tak szybko, jak to mozliwe (patrz
punkt 4.9).

Paracetamol powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscia w nastepujacych przypadkach:

w niewydolnosci watroby (skala Child-Pugh <9),

w zespole Meulengracht Gilbert (rodzinna niehemolityczna zéitaczka),

w ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), patrz punkt 4.2 5.2,

w przewlekiej chorobie alkoholowe;j,

w przewleklym niedozywieniu (mate rezerwy glutationu w watrobie),

u pacjentéw z zaburzeniem genetycznym wywolujacym niedobér dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G-6-PD) (fawizm) po podaniu paracetamolu mozliwe jest wystgpowanie
niedokrwistoéci hemolitycznej z powodu zmniejszenia alokacji glutationu,

. w odwodnieniu.

Wplyw na badania laboratoryjne
Paracetamol moze mieé wplyw 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
polaczen z kwasem glukuronowym. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu w przypadku
skojarzonego stosowania z probenecydem.

Salicylamid moze wydhuzy¢ okres pottrwania paracetamolu.

. Metabolizm paracetamolu jest zaburzony u pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze indukujace
enzymy takie jak ryfampicyna, barbiturany, trojeykliczne leki przeciwdepresyjne i niektore leki
przeciwpadaczkowe (karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, prymidon).

. Pojedyncze raporty opisuja niespodziewana toksyczno$¢ dla watroby u pacjentow spozywajacych
alkohol lub przyjmujacych 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.

. Réwnoczesne podanie paracetamolu i doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych moze zmniejszaé okres
pottrwania eliminacji paracetamolu.

. Réwnoczesne stosowanie paracetamolu (4 g na dzien przez co najmniej 4 dni) i doustnych srodkéw

zmniejszajacych krzepliwo$é krwi moze prowadzi¢ do niewielkich zmian wartosci INR. W takim
przypadku nalezy zwigkszy¢ czesto$¢ badania wartoéci INR w czasie réwnoczesnego stosowania ww.
produktéw jak réwniez przez 1 tydzien po zakonczeniu leczenia paracetamolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Badania kliniczne w stosowaniu dozylnym paracetamolu s ograniczone. Jednak wyniki badaf
epidemiologicznych stosowania doustnego paracetamolu w dawkach leczniczych nie wskazuja na



wystepowanie dziatan niepozadanych u kobiet w cigzy ani nie maja wpltywu na zdrowie plodu lub
noworodka.

Przewidywane dane dotyczace ciaz, w czasie ktorych wystapilo przedawkowanie paracetamolu nie wskazuja
na zwigkszenie ryzyka wystapienia wad wrodzonych plodu.

Nie prowadzono badan wplywu na rozrodczo$¢ u zwierzat po dozylnym zastosowaniu paracetamolu.
Natomiast badania dotyczace stosowania doustnego nie wykazaly teratogennego i toksycznego dziatania na
pldd (patrz punkt 5.3). Tym niemniej produkt leczniczy Paracetamol Kabi powinien by¢ stosowany w cigzy
jedynie po uwaznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. W tym przypadku nalezy $cisle przestrzegaé
zalecanego sposobu i czasu podawania.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol jest w niewielkich ilosciach wydzielany do mleka matki. Nie stwierdzono
dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia. W zwiazku z tym Paracetamol Kabi moze by¢
stosowany u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Paracetamol Kabi nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosé wystgpowania wymienionych ponizej dzialan niepozadanych okreslono wedtug nastgpujacych
kryteriow:

bardzo czgsto: > 1/10

czesto: > 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

nie znana; czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych zawierajacych paracetamol, dzialania niepozadane sa
rzadkie lub bardzo rzadkie. Zostaly one opisane w nastepujacej tabeli:

Klasyfikacja ukladow Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
i narzadow
Zaburzenia krwi i ukladu Maloptytkowo$¢, leukopenia,
chlonnego neutropenia, agranulocytoza
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwo$¢ (od zwyklej
immunologicznego wysypki skornej lub pokrzywki

do wstrzasu anafilaktycznego,
ktéry wymaga natychmiastowego
przerwania leczenia), skurcz

oskrzeli
Zaburzenia serca Tachykardia
Zaburzenia naczyniowe | Zmniejszenie
cisnienia krwi
Zaburzenia skéry i tkanki Rumien,
podskoérnej zaczerwienienie

twarzy, Swiad

Zaburzenia ogolne i stany | Zte samopoczucie
w miejscu podania

Badania diagnostyczne Zwigkszenie
aktywnosci
aminotransferaz




4.9 Przedawkowanie

W szczegdlnosei ryzyko uszkodzenia watroby (w tym piorunujace zapalenie watroby, niewydolnosé
watroby, zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby) dotyczy pacjentéw w podesztym
wieku, matych dzieci, pacjentéw z zaburzeniami watroby, z przewlekla choroba alkoholowa, pacjentéw
przewlekle niedozywionych oraz pacjentdéw przyjmujacych 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 obejmuja: nudnosci, wymioty, jadtowstret,
blados¢ 1 bol brzucha.

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

140 mg/kg me. dziecku moze doprowadzi¢ do martwicy komérek watroby, co moze prowadzi¢ do calkowitej
i nieodwracalnej martwicy watroby, a nastgpnie do niewydolnos$ci hepatocytow, kwasicy metabolicznej

i encefalopatii. To, z kolei, moze prowadzi¢ do $piaczki, a czasem nawet do zgonu. Jednocze$nie obserwuje
sie zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferaz (AspAT, AlAT), dehydrogenazy mleczanowej i zwigkszeniu
stezenia bilirubiny w potaczeniu ze zmniejszonym stgzeniem protrombiny, ktore moga wystapi¢ 12 do 48
godzin po podaniu.

Kliniczne objawy uszkodzenia watroby wystepuja zazwyczaj po dwdch dobach osiagajac maksymalne
nasilenie po 4 do 6 dniach.

Leczenie przedawkowania

. Natychmiastowa hospitalizacja.

. Przed rozpoczeciem leczenia i najszybciej jak to mozliwe po przedawkowaniu nalezy pobra¢ probke
krwi w celu oznaczenia stgzenia paracetamolu w osoczu.

. Leczenie przedawkowania obejmuje jak najwczesniejsze podanie antidotum, N-acetylocysteiny

(NAC) dozylnie lub doustnie, jezeli to mozliwe w ciagu pierwszych 10 godzin po przedawkowaniu.
N-acetylocysteina moze takze wykazywaé pewien stopien ochrony, nawet po uplywie 10 godzin, ale w
tym przypadku wymagane jest wydtuzenie czasu leczenia.
Leczenie objawowe.
Badania czynno$ciowe watroby nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarza¢ co
24 godziny. Zwykle aktywnosé aminotransferaz watrobowych powraca do wartosci prawidtowych
w ciagu 1 do 2 tygodni z catkowitym powrotem prawidlowej czynnosci watroby. Jednakze w bardzo
ciezkich przypadkach moze by¢ konieczne przeszczepienie watroby.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Doktadny mechanizm dziatania przeciwbdlowego i przeciwgoraczkowego paracetamolu nie zostat
dotychczas ustalony. Moze on obejmowa¢ dzialanie osrodkowe i obwodowe.

Produkt leczniczy Paracetamol Kabi zaczyna dziataé przeciwbdlowo w ciagu 5 do 10 minut po podawaniu.
Najsilniejsze dziatanie przeciwbdlowe wystgpuje w ciagu 1 godziny i trwa zazwyczaj od 4 do 6 godzin.

Produkt leczniczy Paracetamol Kabi obniza goraczke w ciagu 30 minut po podawaniu. Dziatanie
przeciwgoraczkowe utrzymuje si¢ przez co najmniej 6 godzin.



5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Dorosli

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

Biodostgpnosé paracetamolu po infuzji 500 mg i 1 g jest podobna do obserwowanej po infuzji odpowiednio
1 gi2 g propacetamolu (co odpowiada 500 mg i 1 g paracetamolu).

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

Dystrybucja

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

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie, w dwodch gléwnych, nastepujacych szlakach
metabolicznych watroby: sprzeganie z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Szlak, zwiazany ze
sprzeganiem z kwasem siarkowym ulega szybkiemu wysyceniu po zastosowaniu dawek wigkszych niz
dawki terapeutyczne. Niewielka czgs¢ (mniej niz 4 %) jest metabolizowana przy udziale cytochromu P450 i
prowadzi do powstania czynnego metabolitu posredniego (N-acetyl-benzochinonoimina), ktéry po podaniu
prawidtowej dawki, ulega szybkiej przemianie pod wplywem zredukowanego glutationu i po sprzg¢ganiu z
cysteing i kwasem merkaptomoczowym jest wydalany z moczem. Jednakze, w przypadku znacznego
przedawkowania, zwigksza si¢ stgzenie tego toksycznego metabolitu.

Eliminacja

Metabolity paracetamolu sa wydalane gldwnie z moczem. W ciagu 24 godzin 90 % przyjetej dawki jest
wydalane, gtéwnie w postaci sprzezonej - glukuronidu (60-80%) i siarczanu (20-30%). Mniej niz 5 % jest
wydalane w postaci niezmienionej. Okres péttrwania paracetamolu w osoczu wynosi okolo 2,7 godziny,

a catkowity klirens wynosi 18 1/godz.

Noworodki, niemowleta i dzieci

Parametry farmakokinetyczne paracetamolu obserwowane u niemowlat i dzieci s podobne do tych
obserwowanych u dorostych, z wyjatkiem okresu péltrwania w osoczu, ktdry jest nieco krétszy (1,5 do

2 godzin) niz u dorostych. U noworodkéw okres péttrwania w osoczu jest dtuzszy niz u niemowlat, tj. okoto
3,5 godziny. Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku do 10 lat wydalaja znacznie mniej potaczen z kwasem
glukuronowym i wigcej z kwasem siarkowym niz dorosli.

Tabela: wartosci farmakokinetyczne zalezne od wieku (znormalizowany klirens, *CLg4/Fgra (l.godz'1
70 kg™

Wiek Masa ciala (kg) CLo/Forar (l.igodz™ 70 kg™)
40 tygodni (wiek po zaplodnieniu) 3,3 5,9
3 miesigce (wiek po urodzeniu) 6 8.8
6 miesigcy (wiek po urodzeniu) 7,5 11,1
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




*CLgq jest populacyjnym oszacowaniem klirensu (CL)

Szczegdlne grupy pacjentéw

Niewydolnos¢ nerek

W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny 10-30 ml/min), czas wydalania paracetamolu
ulega niewielkiemu wydtuzeniu, okres péttrwania wynosi od 2 do 5,3 godziny. Szybkos¢ eliminacji polaczen
glukuronowych i siarczanowych u 0séb z cigzka niewydolnoscia nerek jest 3 razy wolniejsza niz u zdrowych
0s6b. Dlatego, podczas podawania paracetamolu pacjentom z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens
kreatyniny wynosi < 30 ml/min), minimalny odstgp pomiedzy kazdym podaniem powinien by¢ zwigkszony
do 6 godzin (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podeszliym wieku

Parametry farmakokinetyczne i metabolizm paracetamolu u pacjentéw w podesztym wieku nie ulegaja
zmianie. Nie ma koniecznosci 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 czesciach Charakterystyki Produktu Leczniczego. Badania dotyczace miejscowej tolerancji roztworu
paracetamolu do infuzji przeprowadzone na szczurach i krélikach wykazaty dobra tolerancje. W badaniach
na $winkach morskich nie stwierdzono wystepowania opéznionej nadwrazliwosci kontaktowej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cysteina

Mannitol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszaé¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprécz wymienionych w punkcie 6.6.
6.3 Okres waznoSci

Fiolka przed otwarciem

50 ml: 2 lata
100 ml: 3 lata

Po pierwszym otwarciu
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 6 godzin w temperaturze pokojowej.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien by¢ uzyty natychmiast. Jezeli nie zostanie on
uzyty bezposrednio po otwarciu, odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania ponosi uzytkownik.
Produktu nie mozna przechowywaé dhuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze zostat
otwarty i przechowywany w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.

Roztwér nalezy zuzy¢ natychmiast, jesli zostal rozcienczony w roztworze sodu chlorku 9 mg/ml (0,9 %) lub
roztworze glukozy 5 mg/ml (5 %).

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



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazag.

Warunki przechowywania rozcieficzonego produktu, patrz punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolki 50 ml i 100 ml z bezbarwnego szkla (typ II), z korkiem, z gumy halobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu ,,flip off”, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
1 fiolka

10 fiolek

12 fiolek

20 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podawanie

Tak jak w przypadku wszystkich roztwordéw do infuzji dostgpnych w szklanych fiolkach, nalezy pamigta¢

o koniecznosci dokladnego nadzorowania infuzji - bez wzgledu na drogg jej podania - szczegodlnie tuz przed
jej konicem. To monitorowanie pod koniec infuzji szczegélnie dotyczy infuzji podawanej przez wklucie
centralne, aby unikna¢ zatoru powietrznego.

Zgodnos¢
Produkt leczniczy Paracetamol Kabi, 10 mg/ml, roztwér do infuzji moze by¢ rozpuszczany w 9 mg/ml
(0,9 %) roztworze chlorku sodu lub 5 mg/ml roztworze glukozy (5 %) w stosunku 1:10.

Rozcieniczony roztwdr powinien by¢ oceniony wzrokowo i nie powinien by¢ uzyty, jesli pojawila si¢
opalizacja, widoczne czastki lub osad.

Usuwanie

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18152

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

2011-04-20
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