Navodilo za uporabo

Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za infundiranje
paracetamol

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Paracetamol Kabi in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Paracetamol Kabi
Kako uporabljati zdravilo Paracetamol Kabi

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Paracetamol Kabi

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1.  Kaj je zdravilo Paracetamol Kabi in za kaj ga uporabljamo
To zdravilo je analgetik (blazi bole¢ine) in antipiretik (znizuje povisano telesno temperaturo).

Namenjeno je za:
- kratkotrajno zdravljenje zmernih bolecin, zlasti po operacijah, in
- kratkotrajno zdravljenje povisane telesne temperature.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Paracetamol Kabi

Ne uporabljajte zdravila Paracetamol Kabi

- ¢e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na paracetamol ali katero koli sestavino zdravila Paracetamol
Kabi (navedeno v poglavju 6).

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na propacetamol (drugo zdravilo proti bole¢inam in
predzdravilo paracetamola).

- ¢e imate hudo bolezen jeter.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Paracetamol Kabi se posvetujte z zdravnikom.

Med zdravljenjem z zdravilom Paracetamol Kabi takoj obvestite zdravnika ce:

imate hude bolezni, vklju¢no s hudo ledvi¢no okvaro ali sepso (kadar bakterije in njihovi toksini
kroZijo v krvi in povzrocijo okvare organov), ali ¢e trpite zaradi podhranjenosti, kroni¢nega
alkoholizma ali ¢e jemljete tudi flukloksacilin (antibiotik). Pri bolnikih v teh okolis¢inah, kadar se
paracetamol uporablja v rednih odmerkih dlje ¢asa ali kadar se paracetamol jemlje skupaj s
flukloksacilinom, so porocali o resnem stanju, imenovanem presnovna acidoza (nenormalnost krvi in
tekocin). Simptomi presnovne acidoze lahko vkljucujejo: resne tezave z dihanjem, ki vkljucujejo
globoko hitro dihanje, zaspanost, slabost in bruhanje.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Paracetamol Kabi
- ¢e imate bolezen jeter ali ledvic ali ¢e zlorabljate alkohol.
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- ¢e imate prirojeno motnjo delovanja jeter, ki jo imenujemo Meulengracht-Gilbertov sindrom.

- ¢e imate pomanjkanje glukoza-6-fosfat dehidrogenaze.

- ¢e jemljete druga zdravila, ki vsebujejo paracetamol.

- ¢e ste zelo podhranjeni ali prejemate parenteralno prehrano.

- ¢e ste dehidrirani.

- Pogovorite se s svojim zdravnikom ali farmacevtom, ¢e jemljete ali nameravate jemati
flukloksacilin. Obstaja tveganje za nenormalnost v krvi in teko€inah (presnovna acidoza s
povecano anionsko vrzeljo), ki se pojavi, ¢e se poveca kislost plazme, kadar paracetamol
uporabljamo soc€asno s flukloksacilinom, e zlasti pri skupinah bolnikov, pri katerih obstaja
tveganje, kot na primer bolniki s hudo okvaro ledvic ali sepso ter podhranjeni bolniki, Se
posebej pri uporabi najvecjih dnevnih odmerkov paracetamola. Presnovna acidoza s povecano
anionsko vrzeljo je resna bolezen, ki je je treba nemudoma zdraviti.

Zdravniku morate pred zdravljenjem povedati, e imate katero od nastetih bolezni oz. moten;j.
Namesto zdravila Paracetamol Kabi morate ¢im prej zaceti jemati tablete ali sirup proti bole¢inam.

Druga zdravila in zdravilo Paracetamol Kabi

Ce jemljete zdravilo Paracetamol Kabi, ne smete jemati drugih zdravil, ki vsebujejo paracetamol,
da ne bi prekoraéili priporoenega dnevnega odmerka (glejte naslednje poglavje). Ce jemljete druga
zdravila, ki vsebujejo paracetamol, morate o tem obvestiti zdravnika.

Ce jemljete probenecid (zdravilo za zdravljenje protina), vam bo zdravnik predvidoma zmanjsal
odmerek paracetamola, ki ga potrebujete, kajti probenecid poveca koncentracijo paracetamola v krvi.

Salicilamid (drugo zdravilo proti bole¢inam) lahko poveca koncentracijo paracetamola v krvi in tako
poveca tveganje za pojav njegovih toksi¢nih u¢inkov.

Rifampicin, izoniazid (antibiotika), barbiturati (pomirjevala), tricikli¢ni antidepresivi in zdravila
za zdravljenje epilepti¢nih napadov (antiepileptiki, kot so npr. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital,
primidon) lahko zmanj$ajo analgeti¢ne in antipireticne ucinke paracetamola ter lahko povecajo
njegove toksi¢ne uéinke na jetra, tako kot alkohol.

Hkratno jemanje paracetamola in kloramfenikola (antibiotika) lahko podalj$a delovanje
kloramfenikola.

Zdravnika ali farmacevta morate obvestiti, ¢e jemljete peroralne kontraceptive, ker ti lahko skrajsajo
delovanje paracetamola.

Hkratno jemanje paracetamola in zidovudina (zdravila za zdravljenje HIV) lahko poveéa tveganje
zmanjsanja $tevila doloGenih belih krvnih celic (nevtropenija). To poveda tveganje za pojav okuzb.

Zdravnika ali farmacevta morate obvestiti, ¢e jemljete peroralne antikoagulante (zdravila, ki
upocasnijo strjevanje krvi). Morda bo potrebnih ve¢ kontrol u¢inka antikoagulanta.

Obvestite vasega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete flukloksacilin (antibiotik), zaradi resnega
tveganja za nenormalnost krvi in teko¢in (imenovano presnovna acidoza), Ki jo je treba nujno zdraviti
(glejte poglavje 2).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden prejmete to zdravilo.

Nosecnost
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Zdravilo Paracetamol Kabi se po potrebi lahko uporablja med nose¢nostjo. Uporabljati morate
najmanjsi mozni odmerek, ki Se lajSa bolec€ino in/ali zniza poviSano telesno temperaturo, ter ga
uporabljati ¢im krajsi Cas. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e bole¢ina ne mine in/ali se telesna
temperatura ne zniza ali ¢e morate zdravilo vzeti pogosteje.

Dojenje
Zdravilo Paracetamol Kabi se lahko uporablja v obdobju dojenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Paracetamol Kabi nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
3. Kako uporabljati zdravilo Paracetamol Kabi

To zdravilo je namenjeno za intravensko uporabo.

Zdravilo Paracetamol Kabi vam bo dal zdravnik. Dobili ga boste v kapalni infuziji.

Uporaba 100 ml vial in vre¢ je omejena na odrasle, mladostnike in otroke s telesno maso veéjo od
33 kg (stare priblizno 11 let).

Uporaba 10 ml ampul in 50 ml vial ali vre¢ je omejena na donoSene novorojencke, dojencke, male
otroke in otroke s telesno maso manjso od 33 kg.

Zdravnik vas mora pred koncem infuzije natan¢no nadzirati, da bi preprecil vstop zraka v veno.

Odmerjanje

Odmerjanje na podlagi bolnikove telesne mase (glejte spodnjo preglednico za odmerjanje):

Bolnikova telesna | Odmerek za Volumen za Najvecji volumen | Najvecji dnevni
masa posamezni vnos | posamezni vnos | zdravila odmerek**
Paracetamol
Kabi 10 mg/ml

raztopina za
infundiranje za
posamezni vNos
na podlagi
zgornjih mej
telesne mase
skupine (ml)***

<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5ml 30 mg/kg

> 10 kg do 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg in ne
<33 kg veCkot2 g
>33 kg do 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg in ne
<50 kg veC kot3 g
>50kginz 1lg 100 ml 100 ml 39

dodatnimi

dejavniki

tveganja za
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Bolnikova telesna | Odmerek za Volumen za Najvedji volumen | Najvecji dnevni
masa posamezni vnos | posamezni vnos | zdravila odmerek**
Paracetamol
Kabi 10 mg/ml
raztopina za
infundiranje za
posamezni vNos
na podlagi
zgornjih mej
telesne mase
skupine (ml)***

hepatotoksi¢ne
ulinke

> 50 kg in brez 1lg 100 ml 100 ml 49
dodatnih
dejavnikov
tveganja za
hepatotoksic¢ne
ucinke

*Nedonoseni novorojencki: Podatkov o varnosti in u¢inkovitosti pri nedonosenih novorojenckih ni.
**Najvecji dnevni odmerek: Najvecji dnevni odmerek, kot je prikazan v zgornji preglednici, je
misljen za bolnike, ki ne prejemajo drugih zdravil s paracetamolom, in ga je treba ustrezno prilagoditi
upostevaje takSna zdravila.

***Bolniki, ki tehtajo manj, potrebujejo manjSe volumne.

- Najkrajsi presledek med dvema uporabama mora biti vsaj 4 ure pri bolnikih z normalnim
delovanjem ledvic.

- Najkrajsi presledek med dvema uporabama pri bolnikih s hudo ledvi¢no insuficienco
mora biti vsaj 6 ur.

- Najkrajsi presledek med dvema uporabama pri bolnikih pri katerih je potrebna
hemodializa mora biti vsaj 8 ur.

- Pri odraslih bolnikih s kroni¢no ali kompenzirano aktivno boleznijo jeter, insuficienco
jetrnih celic, kroni¢nim alkoholizmom, kroni¢no podhranjenostjo (majhne rezerve
glutationa v jetrih), dehidracijo, Meulengracht-Gilbertovim sindromom ali telesno maso
manj$o od 50 kg najvecji dnevni odmerek ne sme preseci 3 g.

- V 24 urah se ne sme uporabiti ve¢ kot 4 odmerke.

Kako se daje zdravilo Paracetamol Kabi

TVEGANJE ZA NAPAKE Z ZDRAVILOM

Bodite pozorni, da boste preprecili napake pri odmerjanju zaradi mozne zamenjave miligramov (mg)
in mililitrov (ml); takSne napake lahko povzrocijo naklju¢no preveliko odmerjanje in smrt.

Raztopino zdravila Paracetamol Kabi boste dobili v kapalni infuziji v veno; infuzija traja 15 minut.
Med eno in drugo uporabo zdravila mora biti razmik vsaj 4 ure.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Paracetamol Kabi premogan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom.
Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Paracetamol Kabi, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve¢ zdravila Paracetamol Kabi, kot bi smeli, se nemudoma posvetujte z zdravnikom
ali s farmacevtom.
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V primeru prevelikega odmerjanja se simptomi praviloma pojavijo v prvih 24 urah in obsegajo:
obcutek siljenja na bruhanje (navzea), bruhanje, izgubo apetita, bledico in bolecine v trebuhu. V
primeru prevelikega odmerjanja morate nemudoma poiskati zdravniski nasvet, ker obstaja tveganje
nepopravljive okvare jeter.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
o Bolecina in peko¢ obcutek na mestu injiciranja

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

o Spremembe izvidov laboratorijskih preiskav (nenormalno visoka raven jetrnih encimov pri
preiskavi krvi). Ce se to zgodi, morate obvestiti svojega zdravnika, kajti morda bodo potrebne
redne preiskave Krvi.

o nizek krvni tlak (hipotenzija)

o splosno slabo pocutje

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

o ZmanjS$anje Stevila doloCenih krvnih celic (krvnih ploscic, doloCenih belih krvnih celic), ki lahko
povzroéi krvavitve iz nosu ali dlesni in ve&je tveganje za pojav okuzb. Ce se ti znaki pojavijo,
morate obvestiti svojega zdravnika, kajti morda bodo potrebne redne preiskave Krvi.

o Alergijske reakcije, ki segajo od enostavnega izpus¢aja na kozi ali koprivnice do hudih
alergijskih reakcij (anafilakti¢ni $ok). Med mozZnimi simptomi so oteklost obraza, ustnic, jezika
ali drugih delov telesa ter kratka sapa, piskajoce ali tezko dihanje, prehodna zozitev dihalnih poti
v pljucih (bronhospazem).

Ce menite, da vam je zdravilo Paracetamol Kabi povzroéilo alergijsko reakcijo, morate to
nemudoma povedati zdravniku.

o Opisani so bili zelo redki primeri resnih koZnih reakcij.

o Zelo redki primeri nenormalnosti v krvi in tekoc¢inah (presnovna acidoza s povecano anionsko
vrzeljo), ki se pojavi, e se poveca kislost plazme, kadar paracetamol uporabljamo so¢asno s
flukloksacilinom, obi¢ajno ob prisotnosti dejavnikov tveganja (glejte poglavije 2).

Posamezni primeri (ni znano, kako pogosti so)

o hitro bitje srca (tahikardija)

o pordelost koze, zardevanje, srbenje

o resno stanje, zaradi katerega lahko kri postane bolj kisla (imenovano presnovna acidoza), pri
bolnikih s hudo boleznijo, ki uporabljajo paracetamol (glejte poglavije 2)

Vpliv na laboratorijske preiskave
Zdravljenje z zdravilom Paracetamol Kabi lahko spremeni izvide nekaterih laboratorijskih preiskav za
merjenje secne kisline in tudi glukoze v krvi.

Ce kateri koli nezeleni uginek postane resen ali &e opazite kateri koli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, e
opazite nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za
farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenéeva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, tel:
+386 (0)8 2000 500, faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran:
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Www.jazmp.si. S tem ko porocate o nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Paracetamol Kabi
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Pred uporabo je treba zdravilo pregledati.
Zdravila Paracetamol Kabi ne smete uporabiti, ¢e v raztopini opazite delce ali spremembo barve,
drugac¢no od rahlo rumenkaste.

Za shranjevanje zdravila Paracetamol Kabi bo poskrbel zdravnik ali bolnisni¢no osebje; oni so
odgovorni za kakovost zdravila, ko je zdravilo enkrat odprto, a ni uporabljeno takoj. Toda ¢e zdravilo
ni uporabljeno takoj, praviloma ne sme biti shranjeno ve¢ kot 24 ur. Po razredéenju se raztopine ne
sme shranjevati ve¢ kot 6 ur (vklju¢no s ¢asom infundiranja). Odgovorni so tudi za pravilno
odstranjevanje neuporabljenega zdravila Paracetamol Kabi.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Za odstranjevanje zdravila,
ki ni ve¢ potrebno, bo poskrbel zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt. Taki ukrepi pomagajo
varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Paracetamol Kabi

- Ucinkovina je paracetamol. En mililiter vsebuje 10 mg paracetamola.
- Ena 10 ml ampula vsebuje 100 mg paracetamola.

- Ena 50 ml viala ali vre¢a vsebuje 500 mg paracetamola.

- Ena 100 ml viala ali vre¢a vsebuje 1.000 mg paracetamola.

- Pomozne snovi so cistein, manitol (E421) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Paracetamol Kabi in vsebina pakiranja

Zdravilo Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za infundiranje je bistra in rahlo rumenkasta raztopina
za infundiranje.

Zdravilo Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za infundiranje je na voljo v 10 ml steklenih ampulah
in 50 ml ali 100 ml steklenih vialah, zaprtih z zamaski in snemnimi (flip-off) zaporkami iz
aluminija/plastike, ter v 50 ml in 100 ml vrecah, zaprtih z zamaski in plasti¢nimi za$¢itnimi
zaporkami.

Velikosti pakiranj:

Ampule:
10 ampul

Viale:
1 viala
10 vial
12 vial
20 vial
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Vrece:

20 vrec
50 vrec
60 vrec

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Paracetamol Kabi
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Nemcija

Proizvajalci

Viale:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Plant Friedberg
Freseniusstrasse 1

D-61169 Friedberg

Nemcija

in

Fresenius Kabi Austria GmbH, Plant Graz
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Avstrija

Vrece:

Fresenius Kabi France
6, Rue de Rempart
F-27400 Louviers
Francija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem Kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslésung
Belgija Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie
Ciper Kabimol

Ceska Paracetamol Kabi

Danska Kabimol

Estonija Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Finska Paracetamol Fresenius Kabi

Grcija Kabimol

Irska Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion
Italija Paracetamolo Kabi 10 mg/ml

Latvija Paracetamol Kabi 10 mg/ml skidums infuzijam
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Litva Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Luksemburg Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslésung
Madzarska Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Nemcija Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslésung
Nizozemska Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie
Norveska Kabimol 10 mg/ml infusjons-vaske, opplgshing
Poljska Paracetamol Kabi

Portugalska Paracetamol Kabi

Romunija Paracetamol Kabi 10 mg/ml, solutie perfuzabila
Slovaska Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Slovenija Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za infundiranje
Spanija Paracetamol Kabi 10 mg/ml solucién para perfusion
Svedska Paracetamol Fresenius Kabi

Zdruzeno

kraljestvo Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

(Severna Irska)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20.02.2026.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Ravnanje
Samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino zavrzite.

Pred uporabo je treba zdravilo pregledati glede delcev in/ali spremembe barve.

Uporaba 100 ml vial in vre¢ je omejena na odrasle, mladostnike in otroke s telesno maso veéjo od
33 kg.

Uporaba 10 ml ampul in 50 ml vial ali vre¢ je omejena na dono$ene novorojencke, dojencke, male
otroke in otroke s telesno maso manjso od 33 kg.

Tako kot velja za vse raztopine za infundiranje, ki so v vialah ali vrecah, je treba vedeti, da je potreben
natancen nadzor, zlasti ob koncu infundiranja, ne glede na pot infundiranja. TakSen nadzor na koncu
infundiranja velja predvsem za centralne poti infundiranja, da bi preprecili zracno embolijo.

Kompatibilnost
Raztopino za infundiranje Paracetamol Kabi 10 mg/ml se lahko razred¢i v 9 mg/ml raztopini

natrijevega klorida (0,9 %) ali 50 mg/ml raztopini glukoze (5 %) do ene desetine (ena volumska enota
zdravila Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za infundiranje v devetih volumskih enotah vehikla). V
tem primeru je treba razredéeno raztopino uporabiti v 6 urah po pripravi (to vkljucuje tudi cas
infundiranja).

Razredceno raztopino je treba pregledati in se je ne sme uporabiti, e je opalescentna, vsebuje vidne
delce ali oborino.

Odstranjevanje
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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