INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO DLA FIOLEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 10 mg/mL, roztwor do infuzji

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Fiolka 100 ml zawiera 1000 mg paracetamolu.
1 mL roztworu zawiera 10 mg paracetamolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: mannitol, sodu diwodorofosforan dwuwodny, powidon K-12, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
W celu uzyskania dodatkowej informacji nalezy zapozna¢ si¢ z zatagczong ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

1 fiolka po 100 mL kod EAN: 5909991410926
10 fiolek po 100 mL kod EAN: 5909991410933
12 fiolek po 100 mL kod EAN: 5909991410957
20 fiolek po 100 mL kod EAN: 5909991410971

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli roztwor zawiera widoczne
czastki state lub przebarwienia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Dla dzieci i dorostych o masie ciala powyzej 33 kg.
Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ maseg ciala pacjenta.



Nalezy monitorowa¢ koniec infuzji ze wzgledu na ryzyku zatoru powietrznego.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Niewykorzystane resztki produktu nalezy usunacé.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25479

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — produkt wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO DLA WORKOW POLIOLEFINOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 10 mg/mL, roztwor do infuzji

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Worek 100 mL zawiera 1000 mg paracetamolu.
1 mL roztworu zawiera 10 mg paracetamolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: mannitol, sodu diwodorofosforan dwuwodny, powidon K-12, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
W celu uzyskania dodatkowej informacji nalezy zapozna¢ si¢ z zataczong ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

10 workéw po 100 mL kod EAN: 5909991410940
12 workéw po 100 mL kod EAN: 5909991410964
50 workow po 100 mL kod EAN: 5909991410988

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli roztwor zawiera widoczne
czastki state lub przebarwienia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Dla dzieci i dorostych o masie ciala powyzej 33 kg.
Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ mase ciata pacjenta.
Nalezy monitorowa¢ koniec infuzji ze wzgledu na ryzyku zatoru powietrznego.



8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Niewykorzystane resztki produktu nalezy usunagé.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25479

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — produkt wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

PC:



SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 10 mg/mL, roztwor do infuzji

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka 100 mL zawiera 1000 mg paracetamolu.
Jeden mL roztworu zawiera 10 mg paracetamolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: mannitol, sodu diwodorofosforan dwuwodny, powidon K-12, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
W celu uzyskania dodatkowej informacji nalezy zapoznac si¢ z zalgczong ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

100 mL

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy stosowac¢ produktu, jesli roztwor zawiera widoczne
czastki stale lub przebarwienia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Dla dzieci i dorostych o masie ciala powyzej 33 kg.
Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ masg ciala pacjenta.
Nalezy monitorowac¢ koniec infuzji ze wzgledu na ryzyku zatoru powietrznego.

[8. TERMIN WAZNOSCI |

EXP:
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Niewykorzystane resztki produktu nalezy usung¢.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |




Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazaé¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25479

[13. NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — produkt wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Masa ciata Dawka
>33 kg do <50 kg 15 mg/kg do 4 razy na dobg
> 50 kg 1 g do 4 razy na dobe

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WOREK ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 10 mg/mL, roztwor do infuzji

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek 100 mL zawiera 1000 mg paracetamolu.
Jeden mL roztworu zawiera 10 mg paracetamolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: mannitol, sodu diwodorofosforan dwuwodny, powidon K-12, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
W celu uzyskania dodatkowej informacji nalezy zapoznac si¢ z zalgczong ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

100 mL

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy stosowac¢ produktu, jesli roztwor zawiera widoczne
czastki stale lub przebarwienia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Dla dzieci i dorostych o masie ciala powyzej 33 kg.
Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ masg ciala pacjenta.
Nalezy monitorowac¢ koniec infuzji ze wzgledu na ryzyku zatoru powietrznego.

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

EXP:
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Niewykorzystane resztki produktu nalezy usuna¢.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25479

[13. NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — produkt wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Masa ciata Dawka
>33 kg do <50 kg 15 mg/kg do 4 razy na dobg
> 50 kg 1 g do 4 razy na dobe

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WOREK POLIOLEFINOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 10 mg/mL, roztwor do infuzji

Paracetamolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy worek 100 mL zawiera 1000 mg paracetamolu.
Jeden mL roztworu zawiera 10 mg paracetamolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: mannitol, sodu diwodorofosforan dwuwodny, powidon K-12, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
W celu uzyskania dodatkowej informacji nalezy zapozna¢ si¢ z zalgczong ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

100 mL

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy stosowac¢ produktu, jesli roztwor zawiera widoczne
czastki stale lub przebarwienia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Dla dzieci i dorostych o masie ciala powyzej 33 kg.
Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ mase ciala pacjenta.
Nalezy monitorowa¢ koniec infuzji ze wzgledu na ryzyku zatoru powietrznego.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Niewykorzystane resztki produktu nalezy usungc.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24579

[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — produkt wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Masa ciata Dawka
>33 kg do <50 kg 15 mg/kg do 4 razy na dobg
> 50 kg 1 g do 4 razy na dobe

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




