Sp. zn. sukls94419/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 10 mg paracetamolu.

Jedna ampulka o objemu 10 ml obsahuje 100 mg paracetamolu.
Jedna lahvicka o objemu 50 ml obsahuje 500 mg paracetamolu.
Jedna lahvicka o objemu 100 ml obsahuje 1000 mg paracetamolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Roztok je ¢iry, bezbarvy az slabé nartizovéle-oranzovy. Vnimani zabarveni se mize lisit.

Teoreticka osmolarita: 305 mosmol/l
pH:4,5-5,5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Paracetamol B. Braun je indikovan:

e ke kratkodobé 1écbe stiedné silné bolesti, zejména po operaci,

e ke kratkodobé 1é¢be horecky,
pokud je podani intraven6zni cestou klinicky odivodnéné urgentni potiebou 1écby bolesti nebo
hypertermie a/nebo kdyz jiné zplisoby podani nejsou mozné.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lahvicka o objemu 100 ml je urcena vyhradn¢ dospélym, dospivajicim a détem o télesné hmotnosti
vyssi nez 33 kg.

Lahvicka o objemu 50 ml je ur¢ena vyhradné batolatim a détem o télesné hmotnosti vyssi nez 10 kg a
nizsi nez 33 kg.

Ampulka o objemu 10 ml je urcena vyhradné donosenym novorozenciim, kojenciim a batolatim o
télesné hmotnosti do 10 kg.

Déavkovani:
Podavana davka a velikost pouzité lahvicky zavisi vyhradné na télesné hmotnosti pacienta.
Podavany objem nesmi pi‘ekrocit stanovenou davku. V pripadé potieby je pied podanim roztok
tfeba na poZadovany objem naredit vhodnym infuznim roztokem (viz bod 6.6) nebo je tfeba
pouzit davkovac s injekéni stiikackou.
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Davkovani podle hmotnosti pacienta (viz tabulka davkovani nize):

Ampulka 10 ml
Objem Maxi’m{lll}i orbjem o
< . . . : . podavané davky Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavané v 4.
ienta divka davk pripravku Paracetamol denni davka
pacien y B. Braun (10 mg/ml) w*
podle horni hranice
télesné hmotnosti***
<10kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
Lahvic¢ka 50 ml
Objem Maxi,méh}i opjem o
« . . . p . podavané davky Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavaneé v .
pacienta davka dévky pripravku Paracetamol denni davka
B. Braun (10 mg/ml) w%k
podle horni hranice
télesné hmotnosti***
>10kgaz<33kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
nepiekrodit 2 g
Lahvicka 100 ml
Maximalni objem
Objem podavané davky e,
o . . . : . v Maximalni
Télesna hmotnost Podavana podavané pripravku denni dévka
pacienta davka davky Paracetamol B. oo
Braun (10 mg/ml)
podle horni hranice
télesné hmotnosti***
>33 kgaz<50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 3 g
>50 kg lg 100 ml 100 ml 3g
s dal$imi rizikovymi
faktory
hepatotoxicity
> 50 kg bez lg 100 ml 100 ml 4¢
rizikovych faktort
hepatotoxicity

* Piredcasné narozeni kojenci: Nejsou k dispozici zadné idaje o bezpecnosti a i¢innosti u pred¢asné

narozenych kojenci (viz téz bod 5.2).

** Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno vyse v tabulce, je urCena pro
pacienty, kteti neuzivaji jiné 1é¢ivé ptipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové piipravky uzivaji,
je tfeba vzit to v ivahu a davku odpovidajicim zpiisobem upravit.



*** U pacienti s menSi télesnou hmotnosti bude poti‘eba mensi objem.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientd se zavaznou renalni insuficienci musi byt
nejméné 6 hodin.

Nepodavat vice nez 4 davky za 24 hodin.

Zavazna renalni insuficience:

Pfi podavani paracetamolu pacientim se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30
ml/min) se doporucuje snizit davku a prodlouzit minimalni interval mezi jednotlivym podanim na 6
hodin (viz bod 5.2).

Dospéli s hepatocelularni insuficienci, chronickym alkoholismem, chronickou malnutrici (nizké
rezervy jaterniho glutathionu), dehydratace:
Maximalni denni davka nesmi piesahnout 3 g (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Pii predepisovani a podavani ptipravku Paracetamol B. Braun dbejte na to, aby se zabranilo chybam
pii vypoctech pozadované dadvky v disledku zdmény miligrami (mg) a mililitri (ml), coZz by mohlo
vést k ndhodnému predavkovani a k umrti. Ujistéte se, Ze je vyznacena/zapsana a piipravena k podani
spravna davka. Na Iékatrském predpise uved'te jak celkovou davku v mg, tak i celkovy objem v ml.
Ujistéte se, ze je davka peclivé odméiena a presné podana.

Intraven6zni podani.
Roztok paracetamolu se podava formou 15minutové intravendzni infuze.

Pacienti s télesnou hmotnosti <10 kg:

e Potrebna davka l1éCiva se musi odebrat z ampulky a natfedit az do jedné desetiny (jeden dil
ptipravku Paracetamol B. Braun a devét dila fediciho roztoku) 0,9% roztokem chloridu
sodného nebo 5% roztokem gluk6zy nebo kombinaci téchto roztokl a musi byt podavana v
prabéhu 15 minut. Viz téZ bod 6.6.

e Pro odméfeni nalezité davky dle télesné hmotnosti ditéte a pozadovaného objemu se maji
pouzivat injek¢ni stiikacky o objemu 5 nebo 10 ml. AvSak mnozstvi podavaného ptipravku
nikdy nesmi piekrocit 7,5 ml na jednotlivou davku.

e Instrukce pro davkovani by mél uzivatel najit v ptibalové informaci.

Ptipravek Paracetamol B. Braun je mozno nafedit roztokem chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%) nebo
roztokem glukézy 50 mg/ml (5%) nebo kombinaci téchto roztokd az do jedné desetiny (jeden dil
pripravku Paracetamol B. Braun a devét dilt fediciho roztoku). V tomto ptipadé pouZijte roztok
rozpoustédla do jedné hodiny po jeho ptiprave (doba infuze je zapoctena).

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodé€ 6.6.
Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Pripravek musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice nebo neni zabarven.
Podat se mize pouze roztok, ktery je Ciry, bezbarvy nebo slabé narGzovele-oranzovy (vnimani
zabarveni se muze lisit), v neposkozeném obalu s neposkozenym uzavérem.

Jako u vSech infuznich roztokid v nadobach se vzduchovou kapsou uvnitt je tieba pamatovat na to, ze
se musi pribéh infuze peclivé monitorovat, zejména na konci infuze, a to bez ohledu na zptisob
podani. Monitorace na konci infuze se tyka zejména infuzi do centralnich Zilnich katétrd, aby nedoslo
k vytvoreni vzduchové embolie.




4.3 Kontraindikace
e Hypersenzitivita na paracetamol, propacetamol-hydrochlorid (prekurzor paracetamolu) nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

e  Piipady zavazné hepatocelularni insuficience.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

RIZIKO CHYB V MEDIKACI

Dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfi vypoctech pozadované davky v disledku zamény
miligraml (mg) a mililitrt (ml), coz by mohlo vést k ndhodnému predavkovani a k amrti (viz bod
4.2).

Dlouhodobé nebo casté pouzivani se nedoporucuje. Doporucuje se pouzit vhodnou peroralni
analgetickou 1écbu ihned, jak je tento zpisob podani mozny.

Aby se zabranilo riziku ptredavkovani, zkontrolujte, zda dal$i podavané Iéky neobsahuji bud’
paracetamol, nebo propacetamol. Davka mize vyzadovat Gpravu (viz bod 4.2).

Davky vyssi, nez doporuCené jsou spojeny s rizikem velmi zavazného poskozeni jater. Klinické
znamky a priznaky poskozeni jater (vCetné fulminantni hepatitidy, jaterniho selhani, cholestatické
hepatitidy, cytolytické hepatitidy) se obvykle objevi nejdiive dva dny po podani piipravku, pficemz
maxima je dosazeno obvykle po 4 az 6 dnech. Lécba antidotem se musi zahéjit co nejdfive (viz bod
4.9).

Paracetamol je tieba pouzivat s opatrnosti v pfipadech:

hepatocelularni insuficience

zavazné renalni insuficience (clearance kreatininu < 30 ml/min) (viz body 4.2 a 5.2)

chronického alkoholismu

chronické malnutrice (nizké rezervy jaterniho glutathionu)

dehydratace

pacientl trpicich geneticky zpisobenou deficienci G-6-PD (favismus), kdy je mozny vyskyt
hemolytické anémie z divodu redukované alokace glutathionu po podani paracetamolu.

Pfi souCasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem ke
zvySenému riziku metabolické acidoézy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména
u pacientu s t€Zkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyzivou a jinymi zdroji nedostatku glutathionu
(napft. chronicky alkoholismus), jakoz i u pacientll uzivajicich maximalni denni davky paracetamolu.
Doporucuje se peclivé sledovani, véetn€ méfeni S5-oxoprolinu v moci.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

e Probenecid zplsobuje téméef dvojndsobné snizeni clearance paracetamolu inhibici jeho
konjugace s kyselinou glukuronovou. Pokud se mé paracetamol uzivat soucasné s probenecidem,
je tfeba zvazit snizeni davky paracetamolu.

e  Salicylamid miZe prodlouzit polo€as eliminace paracetamolu.

e  Opatrnosti je tfeba pii soucasném piijmu latek vyvolavajicich enzymatickou indukci (viz bod
4.9).

e Soucasné pouzivani paracetamolu (4000 mg denné po dobu nejméné 4 dnt) a peroralnich
antikoagulancii mize vést k mirnym vykyvim hodnot INR. V tomto pfipadé se mé provadét
zvy$ena monitorace hodnot INR béhem soubézného uzivani i po dobu 1 tydne po ukoncéeni 1é¢by
paracetamolem.




e Pifi soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvySené opatrnosti,
protoze soucCasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou s vysokou aniontovou
mezerou, zejména u pacientl s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi:

Velké mnozstvi dat u téhotnych Zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatalni toxicitu.
Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou prukazné.

Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, mtize byt paracetamol v pribéhu t€hotenstvi uzivan, ma

byt ovSem uzivan v co nejnizsi G¢inné davce, po co nejkratsi moznou dobu a s co nejniz$i moznou
frekvenci.

Kojeni:

Po peroralnim podani se malé mnozstvi paracetamolu vylu¢uje do matefského mléka. U kojenct
nebyly hlaSeny zadné nezddouci ucinky. Kojici Zeny proto mohou uzivat piipravek Paracetamol B.
Braun.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Stejné jako u vSech pripravkd obsahujici paracetamol, jsou nezadouci u¢inky léCiva vzacné (>
1/10000 az <1/1000) nebo velmi vzacné (<1/10000). Jsou popsany nize:

Tiidy organovych Vzacné (>1/10 000 az | Velmi vzacné (<1/10 |Neni znamo
systému <1/1 000) 000) (z dostupnych tdaji nelze
urcit)
Poruchy krve a — Trombocytopenie, —
lymfatického systému leukopenie,
neutropenie
Poruchy imunitniho — Hypersenzitivni —
systéemu reakce (1, 3)
Srdecni poruchy — — Tachykardie (2)
Cévni poruchy Hypotenze — Zrudnuti (2)
Poruchy jater a Zvysené hladiny — —
Zlucovych cest jaternich
aminotransferaz
Poruchy kiize a — Zavazné kozni reakce | Pruritus (2)
podkozni thkané 3) Erytém (2)
Celkové poruchy a Malatnost — —

reakce v misté aplikace

(1) Byly hlaSeny velmi vzacné piipady hypersenzitivnich reakci od bézné kozni vyrazky nebo
koptivky po anafylakticky Sok, které vyzaduji vysazeni pifipravku.
(2) Jednotlivé pripady



(3) Velmi vzacné byly hlaseny pfipady zavaznych koznich reakci
V klinickych studiich byly ¢asto hlaSeny nezadouci ucinky v misté vpichu (bolest a pocit paleni).

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim :

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
Existuje riziko poskozeni jater (vCetné fulminantni hepatitidy, jaterniho selhani, cholestatické

hepatitidy, cytolytické hepatitidy), zejména u starSich pacientd, u malych déti, u pacientl s
onemocnénim jater, v pripadech chronického alkoholismu, u pacientli s chronickou malnutrici a u
pacientii, kterym jsou podavany enzymové induktory. V téchto ptipadech mlze byt predavkovani
fatalni.

Ptiznaky se obvykle objevi v pribéhu prvnich 24 hodin a zahrnuji: nauzeu, zvraceni, nechutenstvi,
bledost a bolest bficha. V piipad¢é predavkovani paracetamolem je nutné provést okamzita 1écebna
opatteni, 1 kdyz zadné symptomy nejsou pfitomny.

Ptedavkovani 7,5 g nebo vétSim mnozstvim paracetamolu v jedné davce u dospé€lych nebo 140 mg/kg
télesné hmotnosti pii jednorazovém podani u déti zpuisobi, ze jaterni cytolyza pravdépodobné vyvola
kompletni a ireverzibilni nekrozu vedouci k hepatocelularni insuficienci, metabolické aciddze a
encefalopatii, kterd mize vést ke komatu a smrti. Soucasné jsou pozorovany zvysené hladiny jaternich
aminotransferdz (AST, ALT), laktat-dehydrogendzy a bilirubinu, spolu s poklesem hladin
protrombinu, které se mohou objevit 12 az 48 hodin po podani. Klinické pfiznaky poSkozeni jater jsou
obvykle patrné nejdiive po dvou dnech a dosahuji maxima po 4 az 6 dnech.

Lécba
Okamzita hospitalizace.

Pred zahajenim 1é¢by odeberte co nejdiive po predavkovani vzorek krve na stanoveni paracetamolu v
plazmé.

Lécba zahrnuje podavani antidota, N-acetylcysteinu (NAC) intraven6zni nebo peroralni cestou, pokud
mozno do 10 hodin od predavkovani. NAC muze poskytnout jistou miru ochrany i po 10 hodinach,
avsak v téchto pripadech je tfeba jej podavat dlouhodobé.

Symptomaticka l1écba.

Jaterni testy je nutno provést na pocatku 1écby a opakovat kazdych 24 hodin. Ve vétSin€ ptipadi se

jaterni aminotransferazy normalizuji béhem jednoho az dvou tydnl s Gplnym navratem k normalni
funkeci jater. Ve velmi zavaznych piipadech vSak muze byt nutna transplantace jater.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina:
Analgetika; jina analgetika a antipyretika; anilidy
ATC kod: NO2BEO1

Mechanismus uc¢inku
Pfesny mechanismus analgetickych a antipyretickych vlastnosti paracetamolu jesté¢ nebyl stanoven,
ale miize zahrnovat centralni a periferni uc¢inky.

Farmakodynamické ucinky
Paracetamol B. Braun poskytuje tlevu od bolesti do 5 az 10 minut po zahdjeni podavani.
Maximalniho analgetického ucinku je dosazeno za 1 hodinu a ucinek trva obvykle 4 az 6 hodin.

Paracetamol B. Braun snizuje horecku do 30 minut po zahdjeni podavani a antipyreticky ucinek trva
nejméné 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Dospéli

Absorpce:
Farmakokinetika paracetamolu je linearni az do davky 2 g jak po jednorazovém podani, tak po

opakovaném podani v prubéhu 24 hodin.

Biologicka dostupnost paracetamolu po infuzi 500 mg a 1 g pfipravku Paracetamol B. Braun je
podobna té, ktera byla pozorovana po infuzi 1 g a 2 g propacetamolu (obsahujici 500 mg, resp. 1 g
paracetamolu). Maximalni plazmatickd koncentrace (Cmax) paracetamolu pozorovand na konci
I5minutové intravenozni infuzi 500 mg, resp. 1 g piipravku Paracetamol B. Braun je priblizné
15 mikrogrami/ml, resp. 30 mikrogrami/ml.

Distribuce:

Distribu¢ni objem paracetamolu je pfiblizné 1 1/kg.

Paracetamol neni extenzivné vazan na plazmatické bilkoviny.

Po infuzi 1 g paracetamolu byly v mozkomi$nim moku pozorovany vyznamné koncentrace
paracetamolu (asi 1,5 mikrogrami/ml) ve 20. minuté po podani infuze a pozd¢ji.

Biotransformace:

Paracetamol je metabolizovan hlavné v jatrech dvéma hlavnimi jaternimi cestami: konjugaci s
kyselinou glukuronovou a konjugaci s kyselinou sirovou. Druhd ze zminovanych cest je rychle
saturovatelna pii davkach piekracujicich terapeutické davky. Mala c¢ast (méné nez 4 %) je
metabolizovana cytochromem P450 na reaktivni meziprodukt (N-acetyl benzochinonimin), ktery je za
béznych podminek pouziti rychle detoxikovan redukovanym glutationem a vyluCovan moc¢i po
konjugaci s cysteinem a kyselinou merkapturovou. Béhem masivniho predavkovani se vSak mnozstvi
tohoto toxického metabolitu zvysuje.

Eliminace:

Metabolity paracetamolu jsou vyluovany zejména moci. Béhem 24 hodin je vylouc¢eno 90 % podané
davky, prevazné jako glukuronid (60 - 80 %) a sulfatové (20 - 30 %) konjugaty. Mén¢ nez 5 % je
vylucovano beze zmény. Plazmaticky polocas je 2,7 hodiny a celkova clearance je 18 I/h.

Novorozenci, kojenci a déti:

Farmakokinetické parametry paracetamolu pozorované u kojenci a déti jsou podobné jako u
dospélych, s vyjimkou plazmatického polocasu, ktery je o néco kratsi (1,5 az 2 h) nez u dospéelych. U
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novorozenci je plazmaticky polocas delsi nez u kojencd, tj. asi 3,5 hodiny. Novorozenci, kojenci a
déti do 10 let v€ku vylucuji podstatné méné glukuronidu a vice sulfatovych konjugat nez dospéli.

Tabulka - farmakokinetické hodnoty ve vztahu k véku (standardizovana clearance, *CLsta/Fperoral
(Ixh'x70 kg™

Vék Hmotnost (kg) CLsta/Fperorat (1xh'x70 kg™
40 tydnid po koncepci 3.3 5,9
3 mésice po narozeni 6 8,8
6 mé&sicll po narozeni 7,5 11,1
1 rok po narozeni 10 13,6
2 roky po narozeni 12 15,6
5 let po narozeni 20 16,3
8 let po narozeni 25 16,3

*CLsta populacni odhad pro CL

Zvlastni skupiny pacienti:

Renalni insuficience:

V ptipadech zavazné poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu 10 — 30 ml/min) je eliminace
paracetamolu mirn¢ opozdéna a polocas eliminace se pohybuje v rozmezi 2 az 5,3 hodin. Rychlost
eliminace glukuronidovych a sulfatovych konjugati je u pacientl se zavaznou poruchou funkce
ledvin 3krat pomalej$i nez u zdravych jedincti. Proto je pii podavani paracetamolu pacientim se
zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) nutno prodlouZzit minimalni
interval mezi davkami na 6 hodin (viz bod 4.2).

Starsi pacienti:
Farmakokinetika a metabolismus paracetamolu se u starSich pacientti neméni. U této skupiny pacientt
neni zapotfebi upravovat davku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka kromé informaci uvedenych v jinych
bodech Souhrnu udajt o ptipravku.

Studie lokalni tolerance paracetamolu na potkanech a kralicich prokédzaly dobrou snasenlivost.
Neptitomnost opozdéné kontaktni hypersenzitivity byla testovana na morc¢atech.

Konvenéni studie, které k vyhodnoceni reproduk¢ni a vyvojové toxicity pouZzivaji v souCasnosti
uznavané normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol

Dihydrat natrium-citratu

Kyselina octova ledova (na tipravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility



Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky kromeé téch, které jsou uvedeny v
bode¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

V neotevirenem stavu:
2 roky.

Po prvnim otevreni:
Infuze musi byt zahajena ihned po pfipojeni nadoby k infuznimu setu.

Po naredeni:
Chemicka a fyzikalni stabilita (véetn¢ doby infuze) po natedéni roztoky uvedenymi v bod¢ 6.6 byla

prokéazana po dobu 48 hodin pti 23 °C.

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni a po nafedéni jsou uvedeny
v bodé¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

LDPE lahvicka o objemu: 50 ml, 100 ml
LDPE ampulka o objemu 10 ml

Velikost baleni: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvla§tni pozadavky na likvidaci.

Paracetamol B. Braun je mozno nafedit infuznim roztokem chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%) nebo
infuznim roztokem glukozy 50 mg/ml (5%) nebo kombinaci téchto roztokli az do jedné desetiny.
Doba pouzitelnosti po natedéni viz bod 6.3.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG,

Carl-Braun-Strafle 1, Postovni adresa:

34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49/5661/71-0

Fax: +49/5661/71-4567
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