Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol Accord, 10 mg/mL, roztwér do infuzji
Paracetamolum

Dla dzieci i dorostych o masie ciata 33 kg i wigkszej

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Paracetamol Accord i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Accord
Jak stosowa¢ Paracetamol Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Paracetamol Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Paracetamol Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Jest to lek przeciwbolowy (tagodzi bol) i przeciwgoraczkowy (obniza goraczke).

Jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu bolu o umiarkowanym nasileniu, szczegolnie w okresie
pooperacyjnym, oraz w krotkotrwalym leczeniu goraczki.

Opakowanie zawierajace 100 mL jest przeznaczone dla dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata
wiekszej niz 33 kg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Accord

Kiedy nie stosowa¢ Paracetamol Accord

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na paracetamol lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku,

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na propacetamol (inny lek przeciwbolowy

do infuzji, przeksztatlcany w organizmie do paracetamolu)
- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol Accord nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub cigzka choroba nerek albo jesli pacjent
przewlekle naduzywa alkoholu,

- jesli pacjent przyjmuje inne leki (wydawane na receptg i bez recepty) zawierajace paracetamol,

- w przypadku odwodnienia lub niedozywienia,

- w przypadku niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosfatazy (moze prowadzi¢ do
niedokrwistosci hemolitycznej), choroby krwi.



Zaleca sig¢, aby lek ten byt stosowany tylko do czasu, gdy pacjent bedzie mogt ponownie przyjmowac
leki przeciwbdlowe doustnie.

Lek Paracetamol Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub faramaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek ten zawiera paracetamol i nalezy wzig¢ pod uwage, jezeli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace
paracetamol lub propacetamol, aby uniknaé¢ przedawkowania (patrz nast¢pny punkt). Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu innych lekéw zawierajacych paracetamol lub propacetamol.
W przypadku jednoczesnego stosowania z probenecydem nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje dosustne leki
przeciwzakrzepowe. Konieczne moze by¢ uwazniejsze kontrolowanie ich dziatania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio przez pacjenta, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje flukloksacyling (antybiotyk), ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzen dotyczacego krwi i ptynow ustrojowych (kwasicy
metabolicznej z duzg luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze wystapi¢ szczeg6lnie u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, posocznicg (stan, gdy we krwi kraza bakterie i
ich toksyny, co prowadzi do uszkodzenia narzadéw), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem
oraz u pacjentow stosowujacych maksymalne dzienne dawki paracetamolu.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Paracetamol Accord mozna podawac kobietom w ciazy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowac
mozliwie najmniejszg dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke i przyjmowac lek
przez mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub
jezeli konieczne bedzie zwiekszenie czgstosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Lek Paracetamol Accord mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Paracetamol nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Paracetamol Accord zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na objetos¢ jednostkowa, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Paracetamol Accord

Paracetamol Accord bedzie podawany pacjentowi przez wykwalifikowany personel medyczny.

Dawka zostanie indywidualnie dostosowana przez lekarza na podstawie masy ciata i stanu ogolnego
pacjenta.

Lek ten podawany jest przez wykwalifikowany personel medyczny w infuzji dozylnej (podanie
dozylne).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Aby pobrac roztwor z fiolki 100 mL nalezy uzy¢ igty 0,8 mm (21G) naktuwajac pionowo korek w
oznaczonym miejscu.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Paracetamol Accord
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza
lub farmaceutg.

W przypadku przedawkowania objawy wystepuja zazwyczaj w ciggu pierwszych 24 godzin i
obejmuja: nudnosci, wymioty, jadlowstret (utrate apetytu), blados¢ skory, bol brzucha a takze ryzyko
uszkodzenia watroby.

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

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

Mozliwe dziatania niepozadane zostalty wymienione ponizej:

e Rzadko (moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 000 i rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentow): zte
samopoczucie, zmniejszenie cisnienia krwi lub zmiany wynikéw badan laboratoryjnych:
nieprawidlowo duza aktywno$¢ enzymow watrobowych stwierdzana podczas badan krwi. W
przypadku wystapienia tej nieprawidlowosci, nalezy poinformowac lekarza, poniewaz moga
by¢ wymagane regularne badania krwi.

e Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze
zgloszenia): cigzkie reakcje skorne lub reakcje uczuleniowe (w postaci wstrzasu
anafilaktycznego, pokrzywki, rumienia). Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i
zglosic¢ si¢ do lekarza.

e Bardzo rzadko zgtaszano przypadki innych zmian w wynikach badan laboratoryjnych krwi
wymagajacych regularnej kontroli: nieprawidtowo mata liczba pewnych rodzajow krwinek
(ptytek krwi, krwinek biatych), ktore prowadzita do krwawien z nosa lub dzigset. W
przypadku wystgpienia takich objawow nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

e Zglaszano przypadki zaczerwienienia skory, uderzen goraca, $wigdu i nieprawidtowo
szybkiego bicia serca.

e Zglaszano czeste przypadki bolu i pieczenie w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é Paracetamol Accord
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Poliolefinowe worki: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywac w
lodéwce ani nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
Niewykorzystane resztki produktu nalezy usungc.

Przed podaniem nalezy skontrolowaé wzrokowo. Nie nalezy stosowaé produktu, jesli roztwor zawiera
widoczne czastki state lub przebarwienia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paracetamol Accord

- Substancja czynna leku jest paracetamol. Jeden mL zawiera 10 mg paracetamolu, opakowanie
zawiera 1000 mg paracetamolu w 100 mL.

- Inne skfadniki leku to: mannitol, sodu diwodorofosforan dwuwodny, powidon K-12, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Paracetamol Accord i co zawiera opakowanie
Roztwor jest przezroczysty, bezbarwny lub o lekko bragzowawym zabarwieniu bez widocznych czgstek
statych.

Produkt jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 1, 10, 12, 20 szklanych fiolek zawierajacych
100 ml roztworu lub 10, 12 Iub 50 poliolefinowych plastikowych workéw zawierajacych 100 ml
roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytwoérca

Industria Farmaceutica Galenica S.r.l.
Via Cassa Nord, 351

53014, Monteroni d’Arbia (SI)
Wiochy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Belgia Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Bulgaria Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Chorwacja Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Czechy Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Cypr Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Hiszpania Paracetamol Accord 10 mg/ml solucion para perfusion EFG
Holandia Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Irlandia Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Niemcy Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Malta Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Polska Paracetamol Accord

Portugalia Paracetamol Accord

Rumunia Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Stowenia Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Zjednoczone Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Krolestwo (Irlandia

Péinocna)

Wegry Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2024

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla personelu medycznego:

Ponizej znajduje si¢ podsumowanie informacji dotyczacych dawkowania, rozcienczania, podawania i
warunkoéw przechowywania dla leku Paracetamol Accord, 10 mg/mL, roztwor do infuzji. W celu
uzyskania pelnych informacji dotyczacych przepisywania leku nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

Podanie dozylne.
Produkt jest przeznaczony wytacznie dla dorostych, mlodziezy i dzieci o masie ciala powyzej 33 kg.
Konieczne jest $ciste monitorowanie przed zakonczeniem infuzji.

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

Masa ciala Podawana Objetosé¢ do Maksymalna Maksymalna
pacjenta dawka podania calkowita dawka dobowa
objetos¢ *

pojedynczej
dawki
Paracetamol
Accord
(roztwér 10
mg/mL),
obliczona

dla pacjenta o




maksymalnej
masie ciala z
danego zakresu
>33kgdo< 15 mg/kg 1,5 mL/kg 75 mL 60 mg/kg, nie
50 kg wigcejniz3 g
>50kgz lg 100 mL 100 mL 3g
dodatkowymi
czynnikami
ryzyka
toksycznego
uszkodzenia
watroby

> 50 kg i bez lg 100 mL 100 mL 4¢
dodatkowych
czynnikéw
ryzyka
toksycznego
uszkodzenia
watroby

*Maksymalna dawka dobowa:

Maksymalna dawka dobowa podana w powyzszej tabeli dotyczy pacjentow, ktorzy nie otrzymuja
innych produktow leczniczych zawierajgcych paracetamol. Nalezy ja odpowiednio zmniejszy¢
uwzgledniajgc stosowanie tych produktow.

** Pacjentom o mniejszej masie ciata podaje si¢ odpowiednio mniejsze objetosci.

Minimalny odstep pomigdzy poszczegdlnymi dawkami musi wynosi¢ przynajmniej 4 godziny. Nie
nalezy podawac wigcej niz 4 dawki w ciagu 24 godzin.

Minimalny odst¢p pomigdzy poszczegdlnymi dawkami u pacjentow z cigzka niewydolnoscig 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 nastgpujacym 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 przekroczy¢ 3g.

Nie ma przeciwwskazan do stosowania paracetamolu w dawkach terapeutycznych u pacjentéw z
przewlekla stabilng choroba watroby.

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

Sposob podawania



RYZYKO BLEDOW W DAWKOWANIU

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia bledéw w dawkowaniu spowodowanych myleniem
miligraméw (mg) z mililitrami (ml). Bledy te mogg doprowadzi¢ do nieumyslnego przedawkowania i
$mierci pacjenta

Lek ten podawany jest w infuzji dozylnej (podanie dozylne). Trwa to okoto 15 minut.




