FASS ()

Paracetamol Baxter Viaflo

Baxter

Infusionsvatska, losning 10 mg/ml

(Tillhandahalls ej) (Klar, farglos till svagt gulaktig [6sning utan
synliga partiklar)

Andra analgetika och antipyretika

Aktiv substans:
Paracetamol

ATC-kod:
NO2BEO1

Lakemedel fran Baxter omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2025-01-24.

Indikationer

Paracetamol Baxter Viaflo ar avsedd for korttidsbehandling av
mattlig smarta, sarskilt efter kirurgi, och for korttidsbehandling av
feber, nar intravends administrering ar kliniskt motiverad for att
snabbt behandla smarta eller feber och/eller nar andra
administreringsvagar inte ar mgjliga.
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Detta [akemedel ar avsedd for vuxna, ungdomar och barn som
vager mer an 33 kg.

Kontraindikationer

®  QOverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall eller mot
propacetamolhydroklorid (prodrug till paracetamol)
B Vid fall av svar hepatocellular insufficiens.

Dosering

Intravenos anvandning.

Anvandning av detta lakemedel ar begransad till vuxna, ungdomar
och barn som vager mer an 33 kg.

Dosering:

Dosering baserad pa patientvikt (se doseringstabellen nedan)

Patientens
vikt

Dos per Volym per
administreri |administreri
ngs-tillfalle |ngs-tillfalle

Maximal
volym av Par
acetamol Ba
xter Viaflo
per
administreri
ngstillfalle
baserat pa
gruppens

Maximal
daglig dos*
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ovre
viktgrans
(ml)**
> 33 kg till {15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg,
=< 50 kg utan att
overskrida 3
g
> 50 kg med|1 g 100 ml 100 ml 30
ytterligare
riskfaktorer
for
levertoxicitet
> 50 kg utan|l g 100 m| 100 ml 4 g
ytterligare
riskfaktorer
for
levertoxicitet

* Maximal daglig dos: Den maximala dygnsdosen som anges i
tabellen ovan galler for patienter som inte far nagra andra
lakemedel som innehaller paracetamol. Dosen ska justeras till
patienter som far andra ladkemedel som innehaller paracetamol.

** Patienter som vager mindre kraver mindre volymer.

Intervallet mellan varje administrering maste vara minst 4 timmar.
Hogst 4 doser far ges under 24 timmar.

Det kortaste intervallet mellan varje administrering for patienter
med kraftigt nedsatt njurfunktion maste vara minst 6 timmar.
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Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska det kortaste intervallet
mellan varje administrering andras enligt foljande schema:

Kreatininclearance Doseringsintervall
=50 ml/min 4 timmar
10-50 ml/min 6 timmar
<10 mi/min 8 timmar

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med kronisk eller kompenserad aktiv leversjukdom,
hepatocellular insufficiens, kronisk alkoholism, kronisk undernaring
(I3ga reserver av leverglutation), dehydrering, Gilberts sjukdom,
som vager under 50 kg: den maximala dagliga dosen far inte
overskrida 3 g (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Aldre patienter
Vanligtvis kravs ingen dosjustering for geriatriska patienter.

Administreringssatt:

Var uppmarksam vid forskrivning och administrering av detta
lakemedel for att undvika doseringsfel pa grund av forvaxling
mellan milligram (mqg) och milliliter (ml), vilket kan leda till
oavsiktlig overdosering som kan bli fatal. Se noga till att korrekt do
s kommuniceras och méts upp. Vid skrivna ordinationer ska bade
den totala dosen i mg och den totala dosen i volym inkluderas.

Paracetamollosningen administreras som intravenos infusion under
15 minuter.

Varningar och forsiktighet
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RISK FOR MEDICINERINGSFEL

Var uppmarksam for att undvika doseringsfel pa grund av
forvaxling mellan milligram (mg) och milliliter (ml), vilket kan leda
till oavsiktlig dverdosering och dod (se avsnitt Dosering).

Det rekommenderas att en lamplig analgetisk oral behandling
anvands sa snart denna administreringsvag ar maijlig.

Kontrollera att 6vriga administrerade lakemedel varken innehaller
paracetamol eller propacetamol for att undvika risk for
overdosering.

Hogre doser an de rekommenderade medfor risk for mycket
allvarlig leverskada. Kliniska symtom och tecken pa leverskada
(bland annat fulminant hepatit, leversvikt, kolestatisk hepatit,
cytolytisk hepatit) ses vanligen forst efter tva dagars
lakemedelsadministrering och kulmen ses vanligen efter 4-6 dagar.
Behandling med antidot ska ges sa snart som majligt (se avsnitt
Overdosering).

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
pase, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Paracetamol kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Patienter ska
informeras om tecken pa allvarliga hudreaktioner och anvandning
av lakemedlet ska avbrytas vid forsta uppkomst av hudutslag eller
nagot annat tecken pa dverkanslighet.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Paracetamol ska anvéndas med forsiktighet vid féljande tillstand:
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hepatocellular insufficiens, Gilberts sjukdom

kraftigt nedsatt njurfunktion (se avsnitt Dosering och
Farmakokinetik)

kronisk alkoholism

kronisk undernaring (laga reserver av leverglutation)
dehydrering

hos patienter med en genetiskt orsakad G-6-PD-brist (favism)
kan hemolytisk anemi orsakad av en reducerad allokering av
glutation uppkomma efter administrering av paracetamol.

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap (HAGMA) till foljd av
pyroglutamat-relaterad acidos har rapporterats hos patienter med
allvarlig sjuksom sasom svart nedsatt njurfunktion och sepsis, eller
hos patienter med malnutrition och andra orsaker till glutationbrist
(t.ex. kronisk alkoholism), som behandlades med paracetamol i
terapeutisk dos under en langre period eller en kombination av
paracetamol och flukloxacillin. Om HAGMA till foljd av
pyroglutamat-relaterad acidos misstanks, rekommenderas snabb
utsattning av paracetamol och noggrann overvakning. Matningen
av 5-oxoprolin i urin kan vara anvandbar for att identifiera
pyroglutamat-relaterad acidos som bakomliggande orsak till
HAGMA hos patienter med multipla riskfaktorer.

Interaktioner

®  Probenecid halverar nastan clearance av paracetamol genom
att hamma dess konjugering med glukuronsyra. En minskning
av paracetamoldosen ska overvagas vid samtidig behandling
med probenecid.

B Salicylamid kan forlanga halveringstiden for eliminering av
paracetamol.
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®  Forsiktighet ska iakttas vid samtidigt intag av
enzyminducerande substanser (se avsnitt Overdosering).

®  Samtidig anvandning av paracetamol (4 g per dag i minst
4 dagar) och orala antikoagulantia kan leda till mindre
forandringar av INR-vardena. | detta fall ska dkad Overvakning
av INR-vardena ske under perioden med samtidig anvandning
samt under 1 vecka efter utsattande av behandlingen med
paracetamol.

B Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av
paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt intag har
forknippats metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till
foljd av pyroglutamat-relaterad acidos, sarskilt hos patienter
med riskfaktorer (se avsnitt Varningar och forsiktighet.).

Graviditet

Den kliniska erfarenheten av intraven0s administrering av
paracetamol ar begransad.

Reproduktionsstudier med den intravendsa formen av paracetamol
har inte utforts pa djur.

En stor méngd data fran oral anvandning hos gravida kvinnor tyder
dock inte pa risk for missbildningstoxicitet och inte heller pa
fostertoxicitet/neonatal toxicitet. Epidemiologiska studier av
neurologisk utveckling hos barn som exponerats for paracetamol in
utero visar inte konklusiva resultat. Om det ar kliniskt nodvandigt
kan paracetamol anvandas under graviditet. Det ska dock
anvandas med lagsta mojliga effektiva dos under kortast mojliga
tid och med lagsta mojliga frekvens.

Amning
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Efter oral administrering utsondras paracetamol i brostmjolk i sma
mangder. Inga biverkningar har rapporterats hos ammande

spadbarn.

Detta lakemedel kan darfor anvandas av ammande kvinnor.

Trafik

Ej relevant.

Biverkningar

Som for alla produkter som innehaller paracetamol ar biverkningar
sallsynta (=1/10 000, <1/1 000) eller mycket sallsynta
(<1/10 000). De beskrivs nedan:

Organsystem  |Sallsynta Mycket sallsyntallngen kand
=>1/10 000, <1/10 000 frekvens (kan
<1/1 000 inte beraknas

fran tillgangliga
data)

Allmanna Sjukdomskéansla [Overkanslighets

symtom reaktion

och/eller

symtom vid

administrerings
stallet

Metabolism och

Metabolisk acid

nutrition 0s pa grund av
hogt anjongap

Blodkarl Hypotoni

Lever och Forhojda nivaer

gallvagar av
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levertransamina
ser

Blodet och lymf Trombocytopeni
systemet Leukopeni
Neutropeni

Frekventa biverkningar vid injektionsstallet har rapporterats under
kliniska provningar (smarta och en brannande kansla).

Mycket sallsynta fall av Overkanslighetsreaktioner som varierar
fran lindriga hudutslag eller urtikaria till anafylaktisk chock har
rapporterats och kraver att behandlingen avbryts.

Fall av erytem, vallningar, klada och takykardi har rapporterats.
Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till foljd av
pyroglutamat-relaterad acidos har observerats hos patienter med
riskfaktorer som anvander paracetamol (se avsnitt Varningar och
forsiktighet). Pyroglutamat-relaterad acidos kan uppsta till foljd av
laga nivaer av glutation hos dessa patienter

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
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biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det finns risk for leverskada (bland annat fulminant hepatit,
leversvikt, kolestatisk hepatit, cytolytisk hepatit), speciellt hos
aldre, sma barn, patienter med leversjukdom, vid kronisk
alkoholism, hos patienter med kronisk undernaring och hos
patienter som far enzyminducerande lakemedel. Overdosering kan
| dessa fall vara livshotande.

| Symtom uppkommer vanligen inom de forsta 24 timmarna och
innefattar: illamaende, krakningar, anorexi, blekhet och
buksmartor. Overdosering med 7,5 g paracetamol eller mer
som en enkeldos till vuxna, och 140 mg/kg kroppsvikt som en
enkeldos till barn, orsakar levercytolys, vilket sannolikt medfor
en fullstandig och irreversibel nekros som resulterar i
hepatocellular insufficiens, metabolisk acidos och encefalopati,
vilket kan leda till koma och dod. Samtidigt ses 6kade nivaer
av levertransaminaser (AST, ALAT), laktatdehydrogenas och
bilirubin tillsammans med minskade protrombinnivaer, vilket
kan upptrada 12 till 48 timmar efter administrering.

Kliniska symtom pa leverskada borjar vanligen markas efter tva
dagar och nar maximal styrka efter 4 till 6 dagar.

Atgarder i akutsituationer
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Omedelbar inldggning pa sjukhus.
Innan behandling pabdrjas tas sa fort som mojligt efter en
overdos ett ror med blod for bestamning av
paracetamolkoncentrationen i plasma.

®  Behandlingen innefattar administrering av antidoten
N-acetylcystein (NAC) som ges intravenost eller oralt, om
mojligt inom 10 timmar. N-acetylcystein kan dock i nagon man
skydda aven efter 10 timmar, men i dessa fall ges forlangd
behandling.
Symtomatisk behandling.
Levertester maste utforas i borjan av behandlingen och
upprepas var 24:e timme. | de flesta fall atergar
levertransaminaserna till normal niva inom en till tva veckor
med fullstandigt aterstalld leverfunktion. | mycket allvarliga fall
kan dock levertransplantation bli nodvandig.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Den exakta mekanismen for de analgetiska och antipyretiska
egenskaperna hos paracetamol har annu inte faststallts. Den kan
innefatta central och perifer verkan.

Farmakodynamisk effekt

Paracetamol ger smartlindring inom 5 till 10 minuter efter
administreringsstart. Maximal analgetisk effekt uppnas efter
1 timme och effekten kvarstar vanligtvis 4 till 6 timmar.
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Paracetamol ger febernedsattning inom 30 minuter efter
administreringsstart och den antipyretiska effekten kvarstar minst
6 timmar.

Farmakokinetik

Vuxna
Absorption:

Farmakokinetiken hos paracetamol ar linjar efter en enkeldos pa
upp till 2 g samt efter upprepad administrering under 24 timmar.

Biotillgangligheten av paracetamol efter en infusion av 500 mg och
1 g paracetamol liknar den som observeras efter en infusionav 1 g
och 2 g propacetamol (motsvarar 500 mg respektive 1 g

paracetamol). Maximal plasmakoncentration (Cmax) av

paracetamol som observeras i slutet av en 15 minuters intravenos
infusion av 500 mg och 1 g paracetamol ar cirka 15 mikrogram/ml|
respektive 30 mikrogram/ml.

Distribution:
Distributionsvolymen for paracetamol ar cirka 1 I/kg.

Paracetamol ar inte bundet till plasmaproteiner i nagon stérre
utstrackning.

Efter infusion av 1 g paracetamol observerades signifikanta

koncentrationer av paracetamol (cirka 1,5 mikrogram/ml) i
cerebrospinalvatskan fran och med 20 minuter efter infusionen.
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Metabolism:

Paracetamol metaboliseras framst i levern via tva huvudvagar:
konjugering med glukuronsyra och konjugering med svavelsyra.
Den sisthamnda vagen blir snabbt mattad vid doser som
overskrider den terapeutiska dosen. En liten del (mindre an 4 %)
metaboliseras av cytokrom P450 till ett reaktivt intermediat
(N-acetylbensokinonimin) som under normala
anvandningsforhallanden snabbt detoxifieras av reducerat
glutation och utsondras i urinen efter konjugering med cystein och
merkaptursyra. Vid en kraftig overdosering okar dock mangden av
denna toxiska metabolit.

Eliminering:

Metaboliterna av paracetamol utsondras huvudsakligen i urinen.
90 % av den administrerade dosen utsondras inom 24 timmar,
framst som glukuronidkonjugat (60-80 %) och sulfatkonjugat
(20-30 %). Mindre an 5 % elimineras oforandrat. Halveringstiden i
plasma ar 2,7 timmar och total kroppsclearance ar 18 I/timme.

Nyfédda, spadbarn och barn

De farmakokinetiska parametrarna for paracetamol som
observeras hos spadbarn och barn liknar de som observeras hos
vuxna, med undantag for halveringstiden i plasma som ar nagot
kortare (1,5 till 2 timmar) an hos vuxna. Hos nyfodda ar
halveringstiden i plasma langre an hos spadbarn, dvs. cirka

3,5 timmar. Nyfédda, spadbarn och barn upp till 10 ar utsondrar
betydligt mindre glukuronidkonjugat och mer sulfatkonjugat an
vuxna.
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Tabell. Aldersrelaterade farmakokinetiska vérden (standardiserad

clearance, *CLst d/Fora/ (l.h'l 70 kg'l ) visas nedan.

Alder Vikt (kg) CL,/F. . (LK 70 kg
_1)

40 veckors 3,3 59

postkonceptionell

alder

3 manaders postnatal |6 8,8

alder

6 manaders postnatal |7,5 11,1

alder

1 ars postnatal alder |10 13,6

2 ars postnatal alder (12 15,6

5 ars postnatal alder |20 16,3

8 ars postnatal alder |25 16,3

* CLStol ar populationsestimat for CL

Sérskilda patientgrupper
Nedsatt njurfunktion

Vid kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 10-30 ml/min)
ar elimineringen av paracetamol nagot fordréjd med en
elimineringshalveringstid som varierar fran 2 till 5,3 timmar. Hos
personer med kraftigt nedsatt njurfunktion ar elimineringstiden for
glukuronid- och sulfatkonjugat 3 ganger langre an hos friska
personer. Det rekommenderas darfor att det kortaste intervallet
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mellan varje administrering okas till 6 timmar nar paracetamol ges
till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
< 30 ml/min) (se avsnitt Dosering).

Aldre

Farmakokinetiken och metabolismen for paracetamol ar inte
forandrad hos aldre personer. Ingen dosjustering ar nodvandig for
denna population.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska uppgifter visade inte nagra sarskilda risker for manniska
utover den information som finns i andra avsnitt av
produktresumen.

Studier av lokal tolerans av Paracetamol Baxter Viaflo hos ratta och
kanin visade god tolerans. Franvaro av fordrojd
kontaktoverkanslighet har testats pa marsvin.

Det saknas konventionella reproduktions- och
utvecklingstoxikologiska studier som ar utforda enligt gallande
riktlinjer.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En ml innehaller 10 mg paracetamol.
Varje 100 ml pase innehaller 1000 mg paracetamol.

Forteckning Gver hjalpamnen

L-cysteinhydrokloridmonohydrat (E920)
Dinatriumfosfat (E339)

15 Texten utskriven fran Fass.se 2025-03-20 03:42



Saltsyra (for pH-justering) (E507)
Mannitol (E421)

Natriumhydroxid (for pH-justering) (E524)
Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

D& blandbarhetsstudier saknas skall detta l1akemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

| mikrobiologiskt hanseende, savida inte 6ppningsmetoden
utesluter risken for mikrobiell kontaminering, ska produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och férvaringsforhallanden anvandarens ansvar.
Efter att ytterférpackningen har 6ppnats maste produkten
anvandas omedelbart.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaras i ytterpasen.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Fore administrering ska produkten inspekteras visuellt med
avseende pa eventuella partiklar och missfargning. Endast for

engangsbruk. Ej anvand I6sning ska kasseras.

Inga sarskilda anvisningar for destruktion.
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Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
Egenskaper hos lakemedelsformen

Infusionsvatska, losning.

Losningen ar klar, farglos till svagt gulaktig utan synliga partiklar.
pH: 5,0-6,5

Osmolalitet 270 till 310 mOsm/kg
Forpackningsinformation

Information om forpackningar saknas for denna produkt
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