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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Paracetamol Accord 10 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden vak/injek¢ni lahvicka obsahuje paracetamolum 1000 mg.
Jeden ml obsahuje paracetamolum 10 mg.

Pomocné latky se zndmym tcéinkem: sodik 0,02 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Roztok je ¢iry, prosty viditelnych ¢astic a bezbarvy az nepatrné nahnédly.
pH: 5,0-6,5

Teoreticka osmolalita: 270 - 300 mOsm/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticka indikace

Paracetamol Accord je indikovan ke kratkodobé 1écbé stfedné silné bolesti, zejména po chirurgickém
vykonu a ke kratkodobé 1€cbé horecky v ptipadech, kdy je intraven6zni podani klinicky odiivodnéné
naléhavou potiebou zmirnit bolest nebo horec¢ku a/nebo kdyz jiny zpisob podani neni mozny.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Intraven6zni podani.

Pripravek je uréen pouze pro dospélé, dospivajici a déti o télesné hmotnosti vyssi nez 33 kg.
Davkovani:

Déavkovani podle hmotnosti pacienta (viz tabulka davkovani nize):

Télesna Podavana Objem Maximalni objem Maximalni
hmotnost davka podavané podané davky denni davka *
pacienta davky Paracetamol Accord

podle horni hranice
hmotnosti **

>33 kg az <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
nepfesahujici 3
g

>50 kg s dalsimi lg 100 ml 100 ml 3g

rizikovymi




faktory hepatotoxicity

>50 kg bez rizikovych lg 100 ml 100 ml 4¢g
faktort hepatotoxicity

* Maximalni denni davka: maximalni denni davka, jak je uvedeno vySe v tabulce, je urena pro
pacienty, kteti neuzivaji jiné 1éCivé piipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové ptipravky uzivaji,
je tfeba vzit to v tvahu a davku odpovidajicim zplisobem upravit.

** U pacientii s niZsi télesnou hmotnosti bude potieba mensi objem.
Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

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

Nepodavat vice nez 4 davky za 24 hodin.

Dospéli s hepatocelularni insuficienci, chronickym alkoholismem, chronickou podvyzivou (nizké
rezervy glutathionu v jatrech), dehydrataci: Maximalni denni davka nesmi piekrocit 3 g (viz bod 4.4).

Tezké renalni insuficience: pfi podavani paracetamolu pacientim se zdvaznym poskozenim ledvin
(clearance kreatininu < 30 ml / min) se doporucuje prodlouzit minimalni interval mezi kazdym
podanim az na 6 hodin (viz bod 5.2).

Zpisob podani:

Pti predepisovani a podavani piipravku Paracetamol Accord dbejte na to, abyste predesli chybam pfti
davkovani v disledku zamény mezi miligramy (mg) a mililitry (ml), coz by mohlo vést k nahodnému
predavkovani a umrti. Dbejte na to, aby byla vyznacena/zapsana a vydana spravna davka. Pfi psani
predpist je tieba uvést jak celkovou davku v mg, tak celkovou davku v objemu. Dbejte na to, aby
byla davka odmeétena a podéana presné.

Paracetamol Accord se podava jako intravendzni infuze po dobu 15 minut.

K odebrani roztoku z lahvicky je tfeba pouzit jehlu o priméru 0,8 mm (jehlu velikosti 21) a vertikalné
perforovat zatku v misté k tomu uréeném.

Pted podanim ma byt pripravek vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje zadné Castice a Ze se
nezménila barva. Pouze pro jedno pouziti.

Stejné jako u vSech infuznich roztoku je tieba mit na paméti, Ze je zapotiebi peclivé sledovani,
zejména na konci infuze, bez ohledu na zptisob podéani. Monitorovani na konci infuze se tyka zejména
podani infuze do centralni zily, kdy je tfeba zabranit vzdusné embolii.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
propacetamol-hydrochlorid (prekurzor paracetamolu).

Zavazna hepatocelularni insuficience.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Upozornéni

Riziko chyb v medikaci

Dbejte na to, aby se zabranilo chybam pfi vypoctech pozadované davky v disledku zamény
miligramt [mg] a mililitrd [ml], coz by mohlo vést k ndhodnému predavkovani a k umrti (viz bod
4.2).

Doporucuje se pfejit na vhodnou peroralni analgetickou 1écbu, jakmile je tento zpiisob podani mozny.




Aby se predeslo riziku pfedavkovani, je nutné zkontrolovat, Ze ostatni podavané 1éky neobsahuji
paracetamol nebo propacetamol.

Davky vyssi nez doporucené s sebou nesou riziko velmi zavazného poskozeni jater. Klinické zndmky
a ptiznaky poskozeni jater (véetné fulminantni hepatitidy, selhani jater, cholestatické hepatitidy,
cytolytické hepatitidy) se obvykle manifestuji po 2 dnech podavani 1éku s maximem pozorovanym po
4-6 dnech. Lécba antidotem se musi zah4jit co nejdfive (viz bod 4.9).

Pti souCasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem

ke zvySenému riziku metabolické acid6zy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA), zejména u
pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyzivou a jinymi zdroji nedostatku glutathionu
(napf. chronicky alkoholismus), jakoz i u pacientii uzivajicich maximalni denni davky paracetamolu.
Doporucuje se peclivé sledovani, véetné méfeni S-oxoprolinu v moci.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje ménée nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 100 ml Paracetamolu Accord, tj.
je v podstate "bez sodiku".

Opatieni pro pouZiti
Paracetamol se ma pouzivat se zvlastni opatrnosti v nasledujicich ptipadech:

e Hepatoceluldrni insuficience;

e t&zka renalni insuficience- clearance kreatininu < 30 ml/min (viz body 4.2 a 5.2);
e chronicky alkoholismus;

e chronick4 malnutrice (nizka rezerva glutathionu v jatrech);

e dehydratace.

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

Probenecid zptisobuje az dvojnasobné snizeni clearance paracetamolu inhibici jeho konjugace s

kyselinou glukuronovou. Je tieba zvazit snizeni davky paracetamolu, pokud je soubézné podavan
probenecid.

Salicylamid muze prodlouzit elimina¢ni polo¢as paracetamolu.
Zvysenou pozornost vyzaduje soubézné podani latek indukujicich enzymy (viz bod 4.9).

Soubézné uzivani paracetamolu (4 g denn€ po dobu alespon 4 dnil) spolu s peroralnimi antikoagulancii
muze vést k mirnym zménam hodnot INR. V tomto pfipadé ma byt béhem kombinované 1é¢by a jeden
tyden po ukonceni 1é¢by paracetamolem provadéno zvySené monitorovani hodnot INR.

Pti soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tieba dbat zvySené opatrnosti, protoze
souc¢asné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acid6zou s vysokou aniontovou mezerou, zejména
u pacientu s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Velké mnozstvi udajii o t€hotnych Zendch nenaznacuje ani malformativni, ani feto/neonatalni toxicitu.
Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou prikazné. Pokud je to z klinického hlediska zapottebi, mize byt paracetamol

v pribéhu téhotenstvi uzivan, ma byt ovsem uzivan v co nejniz§i u¢inné davce, po co nejkratsi
moznou dobu a s co nejniz$i moznou frekvenci.

Kojeni

Po peroralnim podani prechazi paracetamol v malém mnozstvi do matetského mléka. U kojenych déti
nebyly hlaseny Zadné nezadouci ucinky, a proto lze kojicim matkdm ptipravek Paracetamol Accord
podat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky



Stejné jako u ostatnich piipravki obsahujicich paracetamol jsou nezadouci u¢inky vzacné (>1/10000
az <1/1000) nebo velmi vzacné (<1/10000). Jsou popsany nize:

Trida organovych systému Vzacné Velmi vzacné

Poruchy krve a lymfatického Trombocytopenie, leukopenie,
systému neutropenie

Cévni poruchy Hypotenze

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Zvysené hladiny hepatickych
aminotransferaz

Poruchy ktize a podkozni tkané

Zavazné kozni reakce

Celkové poruchy a reakce v
mist¢ aplikace

Malatnost

Hypersenzitivni reakce

Béhem klinickych studii byly hlaseny ¢asté nezadouci ucinky v misté vpichu (bolest a pocit paleni).

Byly hlaseny velmi vzacné ptipady hypersenzitivnich reakci od prosté kozni vyrazky nebo koptivky
az po anafylakticky Sok, které vyzaduji ukonceni 1éCby.

Byly hlaseny piipady erytému, zarudnuti, pruritu a tachykardie.

HlaSeni podezieni na nezddouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Existuje riziko poskozeni jater (véetné fulminantni hepatitidy, selhani jater, cholestatické hepatitidy,
cytolytické hepatitidy), zejména u starSich pacientd, u malych déti, u pacientl s poruchami funkce
jater, v piipadé chronického alkoholismu, u pacientti s chronickou malnutrici a u pacientii soucasné
uzivajicich induktory enzymd. V téchto piipadech predavkovani mize skoncit fatalné.

Ptiznaky se obvykle objevi v pribéhu prvnich 24 hodin a zahrnuji: nauzeu, zvraceni, anorexii, bledost

a bolest bficha.

Ptedavkovani po jednorazovém podani 7,5 g nebo vétsiho mnozstvi paracetamolu dospélym nebo 140
mg/kg télesné hmotnosti v jedné davce pediatrickym pacientim zptsobi cytolyzu jaternich bunék
vyustujici v jejich kompletni a ireverzibilni nekrozu s nasledkem hepatocelularni insuficience,
metabolické acidozy a encefalopatie, kterd mtze vést ke komatu a smrti. Soucasné dochazi ke zvySeni
hladin jaternich aminotransferaz (AST, ALT), laktat-dehydrogenazy a bilirubinu spolu s pozorovanym
poklesem hladiny protrombinu, které se mohou objevit v intervalu 12-48 hodin po podani. Poc¢ate¢ni
klinické znamky poskozeni jater jsou obvykle patrné po 2 dnech a maxima dosahuji po 4-6 dnech.

Lécba predavkovani:

e okamzita hospitalizace;

e pied zahdjenim terapie odebrat co nejdiive po predavkovani krev do zkumavky pro stanoveni
koncentrace paracetamolu v plazmé;
e 1é¢ba zahrnuje podani antidota N-acetylcysteinu (NAC) i.v. nebo p.o. a to, je-li to mozné, do
10 hodin. I kdyzZ ma NAC protektivni G¢inek i 10 hodin po podani, 1é¢bu bude nutné v téchto

ptipadech prodlouzit;




e symptomaticka 1écba;

e jaterni testy musi byt provedeny pied zahdjenim 1é¢by a opakovany kazdych 24 hodin. U
vétSiny pripadt dojde k navratu jaternich aminotransferaz k normalu v prubéhu 1 az 2 tydnd
vcetné plné obnovy jaterni funkce. U velmi tézkych ptipadi je n€ékdy nutnd transplantace jater.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika, anilidy.
ATC kod: NO2BEO1.

Mechanismus uéinku

Piesny mechanismus analgetickych a antipyretickych vlastnosti paracetamolu nebyl dosud stanoven.
Je pravdépodobné jak centralni, tak periferni ptisobeni.

Farmakodynamické uéinky

Paracetamol Accord ma rychly nastup Gc¢inku proti bolesti za 5-10 minut po zahéjeni infuze.
Maximalni analgeticky ucinek je dosazen po 1 hodiné od podani infuze a tento uCinek pietrvava
obvykle 4-6 hodin.

Paracetamol Accord snizuje horecku do 30 minut od zacatku infuze a antipyreticky efekt pretrvava
nejméné 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Dospéli:
Absorpce

Po jednorazovém nebo opakovaném podani je farmakokinetika paracetamolu béhem 24 hodin linearni
az do davky 2 g.

Biologicka dostupnost paracetamolu po infuzi 500 mg a 1 g paracetamolu je podobna jako po
infuznim podani 1 g a 2 g propacetamolu (odpovida 500 mg a 1 g paracetamolu).

Maximadlni plazmaticka koncentrace paracetamolu (Cmax) na konci 15minutové i.v. infuze 500 mg a 1
g paracetamolu je asi 15 ug/ml, resp. 30 pg/ml.

Distribuce

Distribu¢ni objem paracetamolu je ptiblizné 1 I/kg.

Paracetamol se vyrazné nevaze na bilkoviny krevni plazmy.

Signifikantni koncentrace paracetamolu (piiblizné 1,5 pg/ml) v mozkomi$nim moku byly
zaznamenany za 20 minut po infuzi 1 g paracetamolu.

Biotransformace

Paracetamol se metabolizuje pfedevsim v jatrech dvéma hlavnimi metabolickymi pochody: konjugaci
s kyselinou glukuronovou a s kyselinou sirovou. Konjugace se sirovou kyselinou je d¢j, ktery po
vyssich nez terapeutickych davkach paracetamolu snadno dosahne saturace. Malé mnozstvi (méné nez
4%) je metabolizovano cytochromem P 450 na reaktivni meziprodukt, imin-N-acetylbenzochinonu,
ktery je za normalniho davkovani rychle detoxikovan redukovanym glutathionem a poté po konjugaci
s cysteinem a merkaptopurovou kyselinou vylu¢ovan moc¢i. Avsak v pripad¢ masivniho pfedavkovani
je mnozstvi tohoto toxického metabolitu zvySeno.

Eliminace

Metabolity paracetamolu jsou hlavné vylu¢ovany moci. Béhem 24 hodin je 90% podané davky
vylouceno pievazné jako konjugované glukuronidy (60-80%) a konjugované sulfaty (20-30%). Méné



nez 5% se vylouci v nezménéné forme. Eliminacni polocas je piiblizné 2,7 hodiny a celkova clearance
je 18 1/hod.

Novorozenci, kojenci a déti

Farmakokinetické parametry paracetamolu u kojenciti a déti jsou podobné jako u dospélych s vyjimkou
plazmatického polocasu, ktery je nepatrné kratsi (1,5-2 hodiny) nez u dospélych. U novorozenci je
plazmaticky polocas delsi nez u kojencti - asi 3,5 hodiny. Novorozenci, kojenci a déti do 10 let
vylucuji signifikantn¢ méné konjugatti kyseliny glukuronové a vice konjugatt kyseliny sirové nez
dospéli.

Tab.: Farmakokinetické parametry podle véku (standardizovana clearance,*CLswa/Foral (1.Lh7' 70 kg!)

Vék Hmotnost [kg]| CLsta/Fora (I/hod
70 kg)

40 tydnt po 3.3 5,9
koncepci

3 mésice po 6 8,8
narozeni

6 mésict po 7.5 11,1
narozeni

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

* CLg4 je populacni odhad pro CL.

Zvlastni skupiny pacienti:
Renalni insuficience:

U tézké poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu 10-30 ml/min) je eliminace paracetamolu lehce
opozdéna, eliminacni poloc¢as se pohybuje od 2 do 5,3 hodin. Konjugaty kyseliny glukuronové a
sirové jsou eliminovany u osob s tézkou poruchou funkce ledvin 3krat pomaleji nez u zdravych
subjektl. Proto, pokud se paracetamol podava pacientlim s t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu < 30 ml/min), je tfeba prodlouzit interval mezi jednotlivymi davkami minimalné na 6 hodin.
(viz bod 4.2)

Star$i pacienti:
Farmakokinetika ani metabolismus paracetamolu se u starSich pacientil nemeéni, a proto neni u této
skupiny pacientl nutna tprava davek.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ptedklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka kromé informaci uvedenych v tomto
Souhrnu tidaji o piipravku.

Studie lokalni tolerance paracetamolu podavaného intraven6zné€ potkantim a kralikiim vykazuji dobrou
toleranci.Nepfitomnost opozdéné kontaktni hypersenzitivity byla testovana na morcatech.

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v souc¢asnosti
uznavané normy, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Povidon 2,5



Hydroxid sodny - k upraveé pH

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi lé¢ivymi piipravky z diivodu chybéjicich studii
kompatibility.

6.3 Doba pouzitelnosti

Injekéni lahvicky: 3 roky

Plastové vaky: 18 mésict

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma
byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po
otevfeni ptred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Sklenéné injekcni lahvicky: Chrante pred chladem nebo mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

Platové vaky: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekeni lahvicky z bezbarvého skla tfidy II o objemu 100 ml, uzaviené halobutylovou pryzovou
zatkou a hlinikovym uzavérem. Velikost baleni: 1, 10, 12 a 20 injek¢nich lahvicek.

Polyolefinové plastové vaky o objemu 100 ml opatiené jednim nebo dvéma polypropylenovymi porty
(uzavteny polyisoprenovou pryzovou zatkou a polypropylenovym uzavérem) s metalizovanym
PET/PE nebo metalizovanym PET/PP/PE piebalem. Velikost baleni: 10, 12 a 50 vakd.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

Pted podanim ma byt pripravek vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje néjaké castice a zda nedoslo ke
zméné zbarveni. Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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