FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Paracetamol B. Braun

10 mg/ml infusionsvatska, 10sning
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Paracetamol B. Braun ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Paracetamol B. Braun
3. Hur du anvander Paracetamol B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Paracetamol B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Paracetamol B. Braun ar och vad det
anvands for

Detta [akemedel ar ett smartstillande (analgetiskt) och ett
febernedsattande (antipyretiskt) medel.

Det anvands for

® korttidsbehandling av mattlig smarta, sarskilt efter kirurgi
® korttidsbehandling av feber.

Paracetamol som finns i Paracetamol B. Braun kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Paracetamol B. Braun

Anvand inte Paracetamol B. Braun

® om du ar allergisk mot paracetamol eller mot nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot propacetamol (ett annat
smartstillande medel som omvandlas till paracetamol |
kroppen)

® om du har en allvarlig leversjukdom.,
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Paracetamol B. Braun.

Var sarskilt forsiktig med Paracetamol B. Braun

® om du har en leversjukdom eller en allvarlig njursjukdom, eller
vid kroniskt alkoholmissbruk

® om du tar nagra andra lakemedel som innehaller paracetamol.
Din lakare kommer i sa fall att justera dosen

® vid naringsrubbningar (svalttillstand, undernaring) eller
uttorkning

® om du har en genetiskt orsakad brist pa enzymet glukos
-6-fosfatdehydrogenas (favism)

Tala om for lakaren fore behandlingen om nagot av ovanstaende
galler for dig.

Langvarig eller frekvent anvandning av Paracetamol B. Braun i
infusionsform avrads. Det rekommenderas att detta ldkemedel
endast anvands tills du aterigen kan ta smartstillande medel
genom munnen.

Lakaren kommer att se till att den hogsta rekommenderade dosen
inte dverskrids. Detta kan annars leda till allvarlig leverskada.

Andra lakemedel och Paracetamol B. Braun

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar:
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® |3kemedlet probenecid (anvands vid behandling av gikt):
paracetamoldosen kan behova sankas.

® smartstillande medel som innehaller salicylamid: dosen kan
behova justeras.

® J|dkemedel som aktiverar leverenzymer. strikt kontroll av
paracetamoldosen kravs for att undvika leverskada.

® koagulationshammande medel (antikoagulantia): effekten av
dessa lakemedel kan behova kontrolleras noggrannare

® |akemedlet flukloxacillin (anvands mot infektioner), pa grund
av en allvarlig risk for blod- och vatskerubbningar (s.k.
metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kraver
skyndsam behandling, och som sarskilt kan uppkomma hos
patienter med svart nedsatt njurfunktion, sepsis (nar bakterier
och dess toxiner cirkulerar i blodet och borjar skada organ),
undernaring, alkoholism och vid anvandning av maximala
dygnsdoser av paracetamol.

Detta ldkemedel innehaller paracetamol och detta maste beaktas
vid intag av andra ldkemedel som innehaller paracetamol eller
propacetamol, for att undvika overdosering (se avsnitt 3).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Graviditet

Om sa ar nddvandigt kan Paracetamol B. Braun anvandas under
graviditet. Du ska dock anvanda lagsta mojliga dos som lindrar din
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smarta och/eller din feber och anvanda lakemedlet under kortast
mojliga tid. Kontakta lakare om smartan och/eller febern inte
minskar eller om du behover ta lakemedlet oftare.

Amning
Paracetamol B. Braun kan anvandas under amning.

Paracetamol B. Braun innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, dvs. ar nast intill natriumfritt.

3. Hur du anvander Paracetamol B. Braun

Rekommenderad dos ar

Din ldkare anpassar dosen individuellt for dig baserat pa din
kroppsvikt och ditt allméntillstand.

Administreringssatt

Du kommer att fa detta lakemedel av en ldkare som ett dropp in |
en ven (intravenods anvandning). Detta tar vanligen ungefar

15 minuter. Du kommer att sta under noggrann évervakning under
och i synnerhet mot slutet av infusionen.

Om du upplever att effekten av Paracetamol B. Braun ar for stark
eller for svag ska du tala med din lakare.

Om du far for stor mangd av Paracetamol B. Braun
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Overdosering &r osannolikt eftersom |dkemedlet ges av halso- och
sjukvardspersonal.

Lakaren kommer att se till att den hogsta rekommenderade dosen
inte overskrids.

Vid overdosering upptrader symtom vanligen inom de 24 forsta
timmarna och omfattar: illamaende, krakningar, anorexi
(aptitloshet), blek hud och buksmartor. Dessa symtom kan vara
tecken pa leverskada.

Om du tror att du kan ha fatt en dverdos ska du omedelbart
informera lakare. Upps6k genast lakarvard vid 6verdosering aven
om du mar bra for att undvika risken for allvarlig och bestaende
leverskada. Vid behov kan du fa en antidot.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagon av dem,
sluta ta Paracetamol B. Braun och uppso6k lakare omedelbart:

Mycket sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 personer)

® allergiska reaktioner av varierande svarighetsgrad, fran
hudreaktioner som t.ex. nasselutslag till allergisk chock
® allvarliga hudreaktioner
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® onormalt 1aga nivaer av vissa blodkroppar (blodpléattar, vita
blodkroppar) kan forekomma

Ovriga biverkningar omfattar:

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer)

® foréandrade laboratorievarden: onormalt hdga nivaer av
leverenzymer konstaterade i blodprover
blodtrycksfall
sjukdomskansla

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® hudrodnad, varmevallning eller klada
® onormalt snabba hjartslag

Frekventa biverkningar vid injektionsstallet har rapporterats under
kliniska provningar (smarta och sveda).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Paracetamol B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar paracetamol.

1 ml innehaller 10 mg paracetamol.

Varje 10 ml ampull innehaller 100 mg paracetamol.
Varje 50 ml flaska innehaller 500 mg paracetamol.
Varje100 ml flaska innehaller 1000 mg paracetamol.

Ovriga innehdlisémnen éar:

Mannitol, natriumcitrat-dihydrat, koncentrerad attiksyra (for pH
-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paracetamol B. Braun ar en klar och farglos eller svagt rosa- till
orangefargad I6sning. Uppfattningen om fargen kan variera.

Paracetamol B. Braun levereras i plastflaskor med 50 ml eller
100 ml eller i plastampuller med 10 ml.
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Forpackningsstorlekar: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi

Barcelona

Spanien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos
ombudet foér innehavaren av godkannandet for férsaljning:

Sverige

B. Braun Medical AB
Box 110

182 12 Danderyd

Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-24

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Dosering

® Polyetenflaskan innehallande 100 ml ska endast anvandas till
vuxna, ungdomar och barn som vager mer an 33 kg.

® Ppolyetenflaskan innehallande 50 ml ska endast anvandas till
smabarn och barn som vager mer an 10 kg och upp till 33 kg.

® Polyetenampullen med 10 ml ska endast anvandas till
fullgangna nyfodda, spadbarn och smabarn som vager upp till
10 kg.

Volymen som ska administreras far inte éverskrida den faststallda
dosen. Om tillampligt maste den 6nskade volymen spadas i en
lamplig infusionsvatska fore administrering (se Administreringssatt
och spadning nedan) eller en sprutpump anvandas.

RISK FOR FELMEDICINERING

Var uppmarksam for att undvika feldosering till féljd av férvaxling
mellan milligram (mg) och milliliter (ml), da detta kan leda till
oavsiktlig éverdosering och ddd.

Detta lakemedel ar inte avsett for langvarig eller frekvent
anvandning. Byte till lamplig oral smartstillande behandling
rekommenderas sa snart denna administreringsvag ar mojlig.

Dosering baserad pa patientvikt (se doseringstabell nedan).
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10ml-ampull

Patientens
vikt

Dos
peradministr
eringstillfalle

Volym per
administreri
ngstillfalle

Maximal
volym av Par
acetamol B.

Braun (10
mg/ml) per
administreri
ngstillfalle,
baserad pa

gruppens
ovre viktgra

ns (ml)***

Maximal
dygnsdos**

< 10 kg*

7,5 mg/kg

0,75 mi/kg

7,5 ml

30 mg/kg

*For tidigt fodda spadbarn:

Inga data avseende sakerhet och effekt for prematura nyfodda
finns tillgangliga.
**Maximal dygnsdos:
Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell
ar for patienter som inte far nagot annat ldkemedel innehallande p
aracetamol och ska justeras med hansyn till sddana medel
*++Patienter som vager mindre behdver mindre volymer.

11
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50 ml-flaska

Patientens
vikt

Dos per
administreri
ngs-tillfalle

Volym per
administreri
ngs-tillfalle

Maximal
volym av Par
acetamol B.B
raun (10
mg/ml) per
administreri
ngs-tillfalle
baserad pa
gruppens
ovre
viktgrans
(ml )

Maximal
dygnsdos**

> 10 kg till
< 33 kg

15 mg/kg

1,5 ml/kg

49,5 ml

60 mg/kg
utan att
overskrida 2

g

*For tidigt fodda spadbarn:

Inga data avseende sakerhet och effekt for prematura nyfodda
finns tillgangliga.
**Maximal dygnsdos:
Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell
ar for patienter som inte far nagot annat lakemedel innehallande p
aracetamol och ska justeras med hansyn till sddana medel
*++Patienter som vager mindre behdver mindre volymer.

12
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100 mi-flaska

Patientens
vikt

Dos per
administreri
ngs-tillfalle

Volym per
administreri
ngs-tillfalle

Maximal
volym av Par
acetamol B.

Braun (10
mg/ml) per
administreri
ngs-tillfalle
baserad pa

gruppens
ovre
viktgrans
()

Maximal
dygnsdos**

> 33 kg till
< 50 kg

15 mg/kg

1,5 ml/kg

75 ml

60 mg/kg
utan att
overskrida 3

g

> 50 kg med
ytterligare
riskfaktorer

lg

100 ml

100 ml

39

*For tidigt fodda spadbarn:

Inga data avseende sakerhet och effekt for prematura nyfodda
finns tillgangliga.
**Maximal dygnsdos:
Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell
ar for patienter som inte far nagot annat ldkemedel innehallande p
aracetamol och ska justeras med hansyn till sddana medel.
*¥*Patienter som vager mindre behdver mindre volymer.

13
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100 mi-flaska

for
hepatotoxicit
et

> 50 kg utan|lg 100 ml 100 ml 4 g
ytterligare
riskfaktorer
for
hepatotoxicit
et

*For tidigt fodda spadbarn:

Inga data avseende sakerhet och effekt for prematura nyfodda
finns tillgangliga.

**Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell
ar for patienter som inte far nagot annat lakemedel innehallande p
aracetamol och ska justeras med hansyn till sadana medel.
*¥+*Patienter som vager mindre behdver mindre volymer.

Det kortaste intervallet mellan administreringstillfallen maste vara
minst 4 timmar.

Det kortaste intervallet mellan administreringstillfallen hos
patienter med allvarlig njurinsufficiens maste vara minst 6 timmar.
Hogst 4 doser far ges under 24 timmar.

Allvarlig njurinsufficiens:

Nar paracetamol ges till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance = 30 ml/min) rekommenderas en dossankning
och att det kortaste intervallet mellan varje administrering okas till
6 timmar.
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Vuxna med hepatocellular insufficiens, kronisk alkoholism, kronisk
undernaring (I3ga reserver av leverglutation), dehydrering:
Maximal dygnsdos far inte dverskrida 3 g (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Administreringssatt och spadning

Paracetamol B. Braun kan aven spadas med natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) infusionsvatska eller glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska
eller kombination av dessa losningar upp till 1:10 (en del
Paracetamol B. Braun till 9 delar spadningsvatska).

Endast avsett for engangsbruk. Detta lakemedel ska anvandas
omedelbart efter dppnande. Ej anvand losning ska kastas.

Liksom for alla infusionslosningar forpackade i behallare dar luft
innesluts ska man komma ihag att noggrann évervakning kravs

sarskilt i slutet av infusionen, oavsett administreringsvag. Sadan
overvakning i slutet av infusionen galler sarskilt vid infusion via

central venkateter, for att undvika luftemboli.

Hallbarhet efter forsta éppnande
Infusionen ska paborjas omedelbart efter att behallaren har
anslutits till infusionsaggregatet.

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter beredning (inklusive
infusionstid) har visats for 48 timmar vid 23 °C.

15 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 07:32



Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart.
Om den inte anvands omedelbart ar lagringstid och
forvaringsforhallanden fore administrering anvandarens ansvar.

Fore administrering ska lakemedlet inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning. Ska endast anvandas om
losningen ar klar, farglos eller svagt rosa- till orangefargad
(uppfattningen om fargen kan variera) och behallaren och dess
forslutning ar oskadade.
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