CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 10 mg/mL, roztwoér do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde opakowanie zawiera 1000 mg paracetamolu.

1 mL roztworu do infuzji zawiera 10 mg paracetamolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 mL roztworu zawiera 0,02 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Roztwor jest przezroczysty, bezbarwny lub o lekko brgzowawym zabarwieniu bez widocznych czastek
statych.

Teoretyczna osmolarnos¢: 270-300 mOsm/1

pH 5,0-6,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Paracetamol Accord wskazany jest w krotkotrwalym leczeniu bolu o umiarkowanym nasileniu,
szczegolnie w okresie pooperacyjnym, oraz w krotkotrwatym leczeniu goraczki gdy podanie droga
dozylna jest uzasadnione klinicznie naglta konieczno$cia zwalczania bolu lub hipertermii i (lub) w
przypadku, gdy podanie produktu inng drogg nie jest mozliwe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie dozylne.

Produkt jest przeznaczony do stosowania wytacznie u dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata
powyzej 33 kg.



Dawkowanie

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

dawkowania):
Masa ciala Podawana Objetos¢ do Maksymalna Maksymalna
pacjenta dawka podania calkowita dawka dobowa
objetosé *
pojedynczej
dawki
Paracetamol
Accord
(roztwor 10
mg/mL),
obliczona
dla pacjenta o
maksymalnej
masie ciala z
danego zakresu
>33 kgdo < 15 mg/kg 1,5 mL/kg 75 mL 60 mg/kg, nie
50 kg wigcejniz3 g
>50kgz lg 100 mL 100 mL 3¢g
dodatkowymi
czynnikami
ryzyka
toksycznego
uszkodzenia
watroby
> 50 kg i bez lg 100 mL 100 mL 4¢g
dodatkowych
czynnikow
ryzyka
toksycznego
uszkodzenia
watroby

*Maksymalna dawka dobowa:

Maksymalna dawka dobowa podana w powyzszej tabeli dotyczy pacjentow, ktorzy nie otrzymuja

innych produktow leczniczych zawierajacych paracetamol. Nalezy ja odpowiednio zmniejszy¢
uwzgledniajgc stosowanie tych produktow.
** Pacjentom o mniejszej masie ciala podaje si¢ odpowiednio mniejsze objetoSci.

Minimalny odstep pomiedzy poszczegélnymi dawkami musi wynosi¢ przynajmniej 4 godziny.

Nie nalezy podawa¢é wiecej niz 4 dawki w ciggu 24 godzin

Minimalny odstep pomiedzy poszczegélnymi dawkami u pacjentéow z ciezka niewydolnoScia

nerek musi wynosi¢ przynajmniej 6 godzin.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek minimalny odstep pomiedzy poszczegdlnymi podaniami

nalezy zmodyfikowa¢ zgodnie z nastgpujagcym schematem:

Klirens kreatyniny Odstepy migdzy
dawkami

cl > 50 mL/min 4 godziny

cl 10-50 mL/min 6 godzin

cl <10 mL/min

8 godzin




Zaburzenia czynno$ci watroby

Pacjenci z przewleklg lub stabilng aktywna chorobg watroby, niewydolnos$cig watroby, przewlekta
chorobg alkoholowa, przewlektym niedozywieniem (mate rezerwy glutationu w watrobie),
odwodnieniem, zespotem Gilberta, o masie ciata ponizej 50 kg:

maksymalna dawka dobowa nie moze przekraczac¢ 3 g (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentdéw w podesztym wieku, zwykle nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Sposéb podawania:

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przepisywania i podawania Paracetamol Accord w celu
uniknigcia bledow w dawkowaniu produktu, spowodowanych myleniem miligraméw (mg) z
mililitrami (mL). Btedy te moga doprowadzi¢ do nieumys$lnego przedawkowania i Smierci pacjenta.
Nalezy upewni¢ sig¢, ze zostala przepisana i wydana wlasciwa dawka.

Wypisujac recepty nalezy podac¢ zarowno catkowita dawke paracetamolu w mg, jak i catkowita
objetos¢ roztworu w mL.

Roztwor paracetamolu podaje si¢ w infuzji dozylnej trwajgcej 15 minut.

Aby pobra¢ 100 mL roztworu nalezy uzy¢ iglty 0,8 mm (21G) nakluwajgc pionowo korek w
oznaczonym migjscu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworow do infuzji w szklanych fiolkach, nalezy pamigtac, ze
konieczne jest uwazne monitorowanie, szczegdlnie pod koniec infuzji, niezaleznie od drogi
podawania. Monitorowanie pod koniec infuzji dotyczy szczegdlnie infuzji przez dojscie centralne, w
celu uniknigcia zatoru powietrznego.
4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w

punkcie 6.1 lub chlorowodorek propacetamolu (prolek paracetamolu).
e Cigzka niewydolno$¢ watroby

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

RYZYKO BLEDOW W DAWKOWANIU

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu unikni¢cia btedow w dawkowaniu spowodowanych myleniem
miligraméw (mg) z mililitrami (mL). Btedy te mogg doprowadzi¢ do nieumyslnego przedawkowania i
$mierci pacjenta (patrz punkt 4.2).

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

Aby unikng¢ przedawkowania leku, nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane produkty lecznicze (w
tym na recepte i bez recepty) nie zawierajg paracetamolu lub propacetamolu.

Podanie dawek wyzszych niz zalecane niesie ze soba ryzyko bardzo ci¢zkiego uszkodzenia watroby.
Objawy podmiotowe i przedmiotowe uszkodzenia watroby (w tym objawy schorzen takich jak:
piorunujace zapalenie watroby, niewydolnos¢ watroby, zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne
zapalenie watroby) pojawiaja si¢ zazwyczaj po dwoch dniach, z maksymalnym nasileniem




wystepujacym zazwyczaj po 4 — 6 dniach od podania. Leczenie z zastosowaniem antidotum nalezy
wdrozy¢ tak szybko, jak to mozliwe (patrz punkt 4.9).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowag
(HAGMA, ang. high anion gap metabolic acidosis), szczegodlnie u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek, posocznica, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru
glutationu (np. przewlekty alkoholizm), a takze u pacjentdw stosujgcych maksymalne dawki
dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cistg obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan
wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 100 mL, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Paracetamol moze powodowaé powazne reakcje skorne. Nalezy poinformowaé pacjentow o
wczesnych objawach cigzkich reakcji skornych, a stosowanie leku nalezy przerwac¢ w przypadku
wystapienia pierwszej wysypki skornej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Tak jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji w szklanych fiolkach, konieczna jest $cista
obserwacja, zwlaszcza pod koniec infuzji (patrz punkt 4.2).

SrodKi ostroznosci

Paracetamol nalezy stosowacé ostroznie w nastepujacych przypadkach:

e niewydolnos¢ watroby, zespotem Gilberta;

o ci¢czka niewydolnos¢ nerek (patrz punkty 4.2 1 5.2);

e przewleklta choroba alkoholowa;

e przewlekle niedozywienie (male rezerwy glutationu w watrobie), anoreksja, bulimia lub kacheksja;
e odwodnienie;

e niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosfatazy (moze prowadzi¢ do niedokrwisto$ci hemolitycznej).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

® Probenecyd powoduje prawie dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu przez hamowanie jego

sprzggania z kwasem glukuronowym. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu w razie

jednoczesnego stosowania z probenecydem.

e Salicylamid moze wydtuzy¢ okres pottrwania paracetamolu.

e Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy rownoczesnym przyjmowaniu substancji indukujacych enzymy.

Substancje te obejmujg mi¢gdzy innymi barbiturany, izoniazyd, karbamazeping, ryfampicyne i etanol.

(patrz punkt 4.9).

e Rownoczesne stosowanie paracetamolu (4000 mg na dzien przez co najmniej 4 dni) i doustnych

srodkow przeciwzakrzepowych moze prowadzi¢ do niewielkich zmian warto$ci INR. W takim

przypadku nalezy zwigkszy¢ czgsto$¢ badania wartosci INR w czasie rdwnoczesnego stosowania tych

produktow jak rowniez przez 1 tydzien od zakonczenia leczenia paracetamolem.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wiazac¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, zwtaszcza u
pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza:

Doswiadczenie kliniczne dotyczace dozylnego podawania paracetamolu jest ograniczone. Jednak duza
ilo$¢ danych dotyczacych stosowania doustnych dawek terapeutycznych paracetamolu u kobiet w
cigzy nie wskazuje na ryzyko wystgpienia wad rozwojowych ani toksycznego dziatania dla ptodu lub
noworodka Wnioski z badan epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci
narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne.



Nie przeprowadzono badan wptywu paracetamolu na rozrodczos$¢ z zastosowaniem dozylnej postaci
paracetamolu na zwierz¢tach. Jednak badania z podaniem doustnym nie wykazalty zadnych wad
rozwojowych zwigzanych z dziataniem fetotoksycznym. Niemniej jednak Paracetamol Accord
powinien by¢ stosowany w czasie cigzy wylacznie po starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.
W takim przypadku nalezy $cisle przestrzegac zalecanego dawkowania i czasu przyjmowania.

Karmienie piersia:

Po podaniu doustnym paracetamol w niewielkich iloSciach przenika do mleka matki. Nie zgtaszano
dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersiag. W zwigzku z tym Paracetamol Accord moze
by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktow zawierajacych paracetamol, dziatania niepozgdane
leku wystepuja czgsto (=1/100 do <1/10) lub rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000) lub bardzo rzadko

(<1/10 000) Iub z czestoscig nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Opisano je ponizej:

Grupa ukladow i Czestotliwos¢ Dzialania niepozadane
narzadéw
Zaburzenia krwi i ukladu | bardzo rzadko trombocytopenia, leukopenia,
chlonnego neutropenia
Zaburzenia ukladu bardzo rzadko wstrzas anafilaktyczny”
odpornosciowego nadwrazliwo$¢”
Zaburzenia pracy serca rzadko niedoci$nienie
czestos$¢ nieznana tachykardia
Zaburzenia watroby i rzadko zwigkszona aktywno$¢
drog zétciowych aminotransferaz watrobowych
Zaburzenia skory i bardzo rzadko wysypka”
tkanek podskornych pokrzywka®
ciezkie reakcje skorne™
Zaburzenia ogoélne i stany | rzadko zte samopoczucie
w miejscu podania czgsto reakcja w miejscu podania (bol i
pieczenie)
czestos$¢ nieznana rumien
zaczerwienienie
swiad

* Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki reakcji nadwrazliwo$ci w postaci wstrzasu anafilaktycznego,
pokrzywki, wysypki skornej, ktore wymagaty przerwania leczenia.
** Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych, ktére wymagaly przerwania leczenia

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

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.
4.9 Przedawkowanie

Ryzyko uszkodzenia watroby (w tym piorunujgcego zapalenia watroby, niewydolnosci watroby,
zastoinowego zapalenia watroby, cytolitycznego zapalenia watroby) dotyczy szczegolnie pacjentow w
podesztym wieku, matych dzieci, pacjentdéw z zaburzeniami watroby, z przewlekla choroba
alkoholowa, pacjentéw dlugotrwale niedozywionych oraz pacjentow przyjmujacych jednoczesnie
produkty lecznicze indukujace enzymy watrobowe. W takich przypadkach przedawkowanie moze
prowadzi¢ do zgonu.

Objawy wystepujg zazwyczaj w ciggu pierwszych 24 godzin i obejmujg: nudno$ci, wymioty,
jadtowstret, blado$¢ i bol brzucha.

Przedawkowanie paracetamolu poprzez podanie dorostym pojedynczej dawki wynoszacej 7,5 g lub
wigkszej 1 140 mg/kg masy ciata w przypadku dzieci, prowadzi do cytolizy komoérek watroby, co
moze prowadzi¢ do catkowitej i niecodwracalnej martwicy watroby, a nastepnie do niewydolnosci
hepatocytow, kwasicy metabolicznej i encefalopatii. To z kolei moze prowadzi¢ do $pigczki i zgonu.
Jednoczes$nie obserwuje si¢ zwigkszong aktywnos¢ aminotransferaz (AST, ALT), dehydrogenazy
mleczanowej i zwickszenie stezenia bilirubiny w potaczeniu ze zmniejszonym stezeniem protrombiny,
ktére moga wystapi¢ 12 do 48 godzin po podaniu. Kliniczne objawy uszkodzenia watroby pojawiaja
si¢ zazwyczaj po dwoch dobach, osiggajac maksymalne nasilenie po 4-6 dniach.

Leczenie: natychmiastowa hospitalizacja.

Przed rozpoczgciem leczenia i mozliwie najszybciej po przedawkowaniu nalezy pobra¢ probke krwi w
celu oznaczenia st¢zenia paracetamolu w osoczu.

Leczenie obejmuje podanie antidotum, N-acetylocysteiny (NAC) dozylnie lub doustnie, w miare
mozliwosci w ciggu pierwszych 10 godzin po przedawkowaniu. N-acetylocysteina zapewnia jednak
pewien stopien ochrony nawet po uptywie 10 godzin, ale w tych przypadkach leczenie stosuje sig
przez dluzszy czas.

Leczenie objawowe

Testy watroby nalezy koniecznie przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarzac co 24 godziny. W
wiekszo$ci przypadkow aktywno$§¢ aminotransferaz watrobowych powraca do wartosci prawidtowych
w ciggu 1 do 2 tygodni wraz z catkowitym przywroceniem prawidlowej czynnosci watroby. W bardzo
ciezkich przypadkach moze by¢ jednak konieczne przeszczepienie watroby.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe
Kod ATC: N02B EO01

Mechanizm dziatania
Doktadny mechanizm wlasciwosci przeciwbolowych 1 przeciwgoragczkowych paracetamolu nie zostat
dotychczas ustalony; moze obejmowa¢ dziatania osrodkowe i obwodowe.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego
Paracetamol Accord zaczyna dziata¢ przeciwbolowo w ciagu 5-10 minut po rozpoczeciu podawania.



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

Najsilniejsze dziatanie przeciwbolowe wystepuje w ciggu 1 godziny, a czas jego trwania wynosi
zazwyczaj 4 do 6 godzin.

Paracetamol Accord obniza gorgczke w ciggu 30 minut po rozpoczeciu podawania. Jego dzialanie
przeciwgoraczkowe utrzymuje si¢ przez co najmniej 6 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Dorosli

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

Biodostepnos¢ paracetamolu po infuzji 500 mg i 1 g produktu paracetamolu jest podobna do
obserwowanej po infuzji, odpowiednio, 11 2 g propacetamolu (co odpowiada 500 mgil g
paracetamolu). Maksymalne stezenie paracetamolu w osoczu (Cmax), obserwowane pod koniec 15-
minutowej infuzji dozylnej 500 mg i 1 g produktu paracetamol wynosi, odpowiednio, okoto 15 and 30
ug/mkL.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 1/kg mc.

Paracetamol stabo wiaze si¢ z biatkami osocza.
Podczas infuzji i po 20 minutach od zakonczenia infuzji 1 g paracetamolu obserwowano istotne
stezenie leku w ptynie mozgowo-rdzeniowym (okoto 1,5 pg/mL).

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie, w dwoch gtdéwnych, nastgpujacych
szlakach metabolicznych watroby: sprzgganie z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Ten
drugi szlak moze gwaltownie ulec wysyceniu przy dawkach wyzszych od terapeutycznych. Niewielka
czg$¢ (mniej niz 4%) jest metabolizowana przez cytochrom P450 do reaktywnego metabolitu
posredniego (iminy N-acetylo-benzochinu), ktdry przy normalnym stosowaniu leku, szybko traci
wlasciwosci toksyczne przez sprzezenie ze zredukowanym glutationem i jest wydalany z moczem po
sprzg¢zeniu z cysteing i kwasem merkapturowym. Jednak przy znacznym przedawkowaniu ilo$¢ tego
toksycznego metabolitu zwigksza sie.

Wydalanie
Metabolity paracetamolu sg wydalane gtownie z moczem. W ciggu 24 godzin 90% przyjectej dawki

jest wydalane, gldwnie w postaci sprzgzonej - glukuronidu (60-80%) i siarczanu (20-30%). Mniej niz
5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania paracetamolu w osoczu wynosi okoto
2,7 godziny, a catkowity klirens wynosi 18 1/godz.

Noworodki, niemowleta i dzieci

Parametry farmakokinetyki paracetamolu obserwowane u niemowlat i dzieci sg podobne do tych
obserwowanych u dorostych, z wyjatkiem okresu pottrwania w osoczu, ktdry jest nieco krotszy (1,5
do 2 godzin) niz u dorostych. U noworodkéw okres pottrwania w osoczu jest dluzszy niz u niemowlat,
tj. okoto 3,5 godziny. Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku do 10 lat wydalaja znacznie mnigj
paracetamolu w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym i wigcej w postaci sprzezonej z kwasem
siarkowym niz doro$li.

Tabela: Warto$ci farmakokinetyczne w zaleznosci od wieku (znormalizowany klirens,
*CLsw/ForaX(1xgodz ' x70 kg™!) przedstawiono ponize;.

Wiek Masa ciala CLgta/Fora (1xgodz'x70kg
)




40 tygodni (wiek po 3,3 5,9
zaptodnieniu)

3 miesigce (wiek po 6 8,8
urodzeniu)

6 miesigcy (wiek po 7,5 11,1
urodzeniu)

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 szacowang populacyjng warto$cig klirensu (CL)
Szczegolne grupy pacjentow:

Pacjenci z niewydolnoscig nerek:

W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny 10-30 mL/min), eliminacja
paracetamolu jest nieco opdzniona, okres pottrwania wynosi od 2 do 5,3 godziny. Szybko$¢ eliminacji
glukuronianow i siarczanow u pacjentow z cigzkg niewydolnos$cig nerek jest 3 razy

wolniejsza niz u zdrowych osob. Z tego powodu podczas podawania paracetamolu pacjentom z cigzka
niewydolnos$cig nerek (patrz punkt 4.2) minimalny odstep pomiedzy kazdym podaniem nalezy
zwigkszy¢ do 6 godzin (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku:
Parametry farmakokinetyczne i metabolizm paracetamolu u pacjentdéw w podeszlym wieku nie ulegaja
zmianie. Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawkowania w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie ujawnily szczego6lnego ryzyka stosowania u ludzi, poza informacjami
zawartymi w innych cze$ciach ChPL.

Badania dotyczace miejscowej tolerancji paracetamolu podawanego dozylnie przeprowadzone na
szczurach 1 krolikach wykazaty dobrg tolerancje. W badaniach na §winkach morskich nie stwierdzono
wystepowania opoznionej nadwrazliwosci kontaktowe;.

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.

Stwierdzono, Ze paracetamol nie jest rakotworczy u samcow szczurow, a takze u samcOw i samic
myszy. Niejednoznaczne dowody dziatania rakotworczego odnotowano u samic szczurOw na
podstawie zwigkszonej czgstosci wystepowania biataczki jednojadrzaste;.

Poréwnawczy przeglad literatury dotyczacej genotoksycznosci i rakotworczosci paracetamolu
wykazatl, ze dzialanie genotoksyczne paracetamolu pojawia si¢ tylko przy dawkach przekraczajacych
zalecany zakres, co skutkuje powaznymi skutkami toksycznymi, w tym wyrazne dziatenie toksyczne
na watrobe i szpik kostny. Poziom progowy genotoksycznosci nie jest osiggany przy dawkach
terapeutycznych paracetamolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Powidon K-12



Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznosci

Fiolki: 3 lata
Worki poliolefinowe: 18 miesigcy.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda otwierania
wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jezeli nie zostanie on uzyty bezposrednio po otwarciu,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolki szklane: Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Worki poliolefinowe: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w
lodéwce ani nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka ze szkla bezbarwnego z korkiem z gumy halogenobutylowej i aluminiowym wieczkiem
umieszczona w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1, 10, 12 lub 20 fiolek po 100 mL.

Worek poliolefinowy z jednym lub dwoma portami z PP (zamknigtymi korkiem z gumy
poliizoprenowej i wieczkiem z PP) umieszczony w worku zewng¢trznym z metalizowanego PET/PE
lub metalizowanego PET/PP/PE.

Opakowanie zawiera 10, 12 lub 50 workéw po 100 mL.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Przed podaniem produkt nalezy oceni¢ wizualnie pod katem obecnosci czastek statych i odbarwien.
Tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang cz¢$¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7



02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25479

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 lipca 2019
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 2 wrzesnia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.05.2024
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