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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamolum

PieCtéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

PIné oznaceni Vaseho lécivého pripravku je Paracetamol Noridem 10 mg/ml infuzni roztok. Ve
zbytku této ptibalové informace bude nazyvan Paracetamol Noridem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Paracetamol Noridem a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Paracetamol Noridem pouzivat
3. Jak se pripravek Paracetamol Noridem pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Paracetamol Noridem uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

[,

. Co je pripravek Paracetamol Noridem a k ¢emu se pouZiva

Tento 1é¢ivy piipravek je analgetikum (zmirfiuje bolest) a antipyretikum (snizuje horecku). Je urcen ke
kratkodobé 1écbe stiedné silné bolesti zejména po chirurgickém zakroku a ke kratkodobé 1é€beé horecky.

Lahvicka o obsahu 100 ml je uréena dospélym, dospivajicim a détem s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 33
kg.

Lahvicka o obsahu 50 ml je ur€ena pro novorozence narozené v terminu, kojence, batolata a déti o télesné
hmotnosti nizsi nez 33 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Paracetamol Noridem pouZivat

NepouZzivejte pripravek Paracetamol Noridem, jestliZe:
- jste alergicky(4) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Paracetamol Noridem
(uvedenou v bod¢ 6);
- jste alergicky(4) na propacetamol (jina latka tiSici bolest, ze které v téle vznika paracetamol);
- trpite zdvaznym onemocnénim jater.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Paracetamol Noridem je dulezité, abyste védél(a):
- prejdéte na vhodnou peroralni 1écbu (1é¢ba podavana usty), jakmile je to mozné.

Pted pouzitim piipravku Paracetamol Noridem se porad’'te se svym Iékatem jestlize:
- trpite onemocnénim jater nebo ledvin nebo nadmémeé konzumujete alkohol,
- uzivéte jiné 1¢éky, které obsahuji paracetamol,
- trpite zavaznym nedostatkem vyzivy (podvyziva) nebo dehydrataci.

Informujte svého 1ékare pred zahajenim 1écby, pokud se na Vas vztahuje néktery z vySe uvedenych
stav.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paracetamol Noridem

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare zejména jestlize uzivate:

- pripravky s obsahem paracetamolu nebo propacetamolu. Informujte svého l1ékare, pokud uzivate
né&jaky jiny 1ék obsahujici paracetamol nebo propacetamol. Vas 1ékar toto vezme v ivahu, aby
nedoslo k piekro¢eni doporuc¢ené denni davky (viz bod 3);

- probenecid (I¢k pouzivany pfi lécbe dny). Vas 1ékar mize snizit davku pripravku Paracetamol
Noridem v pfipad€, ze uzivate oba ptipravky soucasné;

- salicylamid (IéCivy ptipravek uzivany k 1é¢bé zanétu);

- lécivé pripravky, které indukuji jaterni enzymy;

- léky tlumici krevni srazlivost (antikoagulancia). Maze byt potfeba vice kontrol k posouzeni ucinku
antikoagulancii.

Pripravek Paracetamol Noridem s jidlem a pitim
Ucinek paracetamolu neni ovlivnén jidlem véetné mléénych vyrobkd.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym l¢kafem diive, nezZ Vam bude tento pfipravek podan.

Informujte svého 1ékaie, pokud jste t€hotna. Ptipravek Paracetamol Noridem se miize v pribéhu téhotenstvi
pouzivat. V takovém piipadé vSak 1ékai musi posoudit, zda je 1é¢ba vhodna. Ptipravek Paracetamol
Noridem se muZe pouzivat v obdobi kojeni.

Pted uzitim jakéhokoli 1éku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Paracetamol nemé zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Pripravek Paracetamol Noridem
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 100 ml ptipravku Paracetamol
Noridem, tj. je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Paracetamol Noridem pouziva

Ptipravek Paracetamol Noridem Vam bude podan kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem. Podava
se ptimo do Zily, pomalou intraven6zni infuzi.

Lahvicka o obsahu 100 ml je uréena dospélym, dospivajicim a détem o télesné hmotnosti vyssi nez 33 kg.
Lahvicka o obsahu 50 ml je ur€ena pro novorozence narozené v terminu, kojence, batolata a déti o télesné
hmotnosti nizsi nez 33 kg.

Vs lékat bude pozorné sledovat konec podavani infuze.

Davkovani:

Dévkovani podle hmotnosti pacienta (viz tabulku davkovani nize):

Télesna hmotnost | Podavana | Objem Maximalni objem podané Maximalni denni
pacienta davka podavané | davky piipravku Paracetamol |davka**
davky Noridem (10 mg/ml) podle
horni hranice hmotnosti***
<10 kg* 7,5mg/kg |0,75ml/kg |7,5ml 30 mg/kg
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>10 kg az<33 kg| 15 mg/kg |1,5mlkg 49,5 ml 60 mg/kg
neptekro€it 2 g

>33 kgaz<50kg| 15mgkg |1,5mlkg 75 ml 60 mg/kg
neptekro€it 3 g

> 50 kg a s dal§imi| 1 g 100 ml 100 ml 3g

rizikovymi

faktory

hepatotoxicity

>50 kg a bez|lg 100 ml 100 ml 4¢g

dalSich rizikovych

faktoru

hepatotoxicity

* PredCasné narozené déti: Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se bezpecnosti a Gi¢innosti u
pred¢asné narozenych déti.

** Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno vyse v tabulce, je urcena pro
pacienty, ktefi neuzivaji jiné 1é¢ivé ptipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové ptipravky uzivaji,
1ékaf toto vezme v tvahu a davku odpovidajicim zptisobem upravi.

swwr

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientil se zdvaznou nedostatecnosti ledvin musi byt
nejméné 6 hodin.

Nepodavaji se vice nez 4 davky za 24 hodin.

Zpusob podani

RIZIKO CHYB V MEDIKACI
Dbejte na to, aby se zabranilo chybam pii vypoctech pozadované davky v dusledku zamény
miligraml (mg) a mililitrti (ml), coz by mohlo vést k ndhodnému predavkovani a k imrti.

Ptipravek Paracetamol Noridem se podéava jako infuze do zily po dobu nejméné 15 minut.

U déti je objem infuzniho roztoku 1,5 ml na kilogram té€lesné hmotnosti na podani jedné infuze.
Muze byt také zfedén roztokem chloridu sodného 9 mg/ml ( 0,9%) nebo roztokem glukozy 50mg/ml
(5%) az do jedné desetiny.

Ziedény roztok mé byt vizualné zkontrolovan a nesmi se pouzit, pokud jsou pfitomny opalescence,
viditelné ¢astice nebo srazenina.

Pokud se domnivate, ze Gc¢inek piipravku Paracetamol Noridem je pfili$ silny, nebo naopak pfilis slaby,
sdélte to svému lékafi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Paracetamol Noridem, nezZ jste mél(a)
Sdélte to okamzite svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.

V pripadech predavkovani se pfiznaky objevi obvykle béhem prvnich 24 hodin a zahrnuji: pocit na
zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, pobledlost a bolest bficha srizikem poskozeni jater. V pftipadé
predavkovani okamzité vyhledejte lékafskou pomoc, protoze mtize dojit k nevratnému poskozeni jater.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Paracetamol Noridem
Pokud mate obavy, Ze jste mozna vynechal(a) davku piipravku Paracetamol Noridem, okamzit¢
kontaktujte svého l¢kate.

Pokud jste prestal(a) pouZivat pripravek Paracetamol Noridem
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Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékamnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i piipravek Paracetamol Noridem nezadouci u¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci G¢inky zahrnuji:

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientd):
Velmi vzacné byly hlaseny ptipady zavaznych koznich reakeci.
- Alergické reakce; znamky alergické reakce zahrnuji:

- vyrazku,

- nahlé sipani,

- dychaci potize,

- otok o¢nich viéek, tvare, rtd nebo hrdla.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z priznaku uvedenych vySe, okamZité preruste lécbu a
informujte svého lékare.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientt):
- necitite se celkové dobie (malatnost),
- nizky krevni tlak,
- zmény vysledkt laboratornich testd (abnormaln¢ vysoké hladiny jaternich enzymi v krevnich
testech).
Pokud se toto objevi, informujte svého 1ékafe, protoze miize byt nutna pravidelna kontrola krevnich
testd.

V ojedinélych ptipadech byly pozorovany dal$i zmény vysledkt laboratornich testil, které vyzadovaly
pravidelné kontroly krve:
- abnormalné snizeny pocet n¢kterych krevnich bunek (krevnich desticek, urc¢itych bilych krvinek),
coz muze vést ke krvaceni z nosu nebo dasni a ke zvySenému riziku infekénich onemocnéni. Pokud
se toto objevi, informujte svého 1ékare, protoze mtze byt nutné pravidelné kontrola krevnich testd.

Byly hlaSeny ptipady zarudnuti ktize, ndvaly, svédéni a neobvykle rychly tlukot srdce.
Byly hlaSeny ptipady bolesti a paleni v misté vpichu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

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

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Paracetamol Noridem uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte ptipravek Paracetamol Noridem po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Po nafedéni 50ml lahvicky 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukosy musi byt
pripraveny roztok pouzit okamzité. Pokud nafedény roztok neni pouzit okamzité, nesmi byt
uchovavan déle nez 1 hodinu (v¢etné doby podani infuze).

Pted pouzitim musi byt pfipravek vizualn¢ zkontrolovan. Nepouzivejte piipravek Paracetamol Noridem,
pokud si vS§imnete jakychkoli ¢astic nebo zmeny zabarveni roztoku.

Pro jednorazové pouziti. Po otevieni ma byt pripravek okamzité pouzit. LéCivé ptipravky se nesmi
vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Vas 1ékat, zdravotni sestra nebo l1ékarnik nalezité
zlikviduji 1é¢ivé pripravky, které jiz nejsou pottebné. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Paracetamol Noridem obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamolum. Jedna lahvicka obsahuje 1 g paracetamolu. Jeden ml obsahuje
paracetamolum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol, hydrogenfosfore¢nan sodny, kyselina chlorovodikova (pro
upravu pH) ), hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekce.

Jak pripravek Paracetamol Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Paracetamol Noridem je ¢iry, mirné nazloutly infuzni roztok.

Paracetamol Noridem se dodava v krabicce obsahujici 50ml lahvi¢ky z polypropylenu. Kazda lahvicka
je umisténa do metalizovaného ochranného plastového obalu.

Paracetamol Noridem se dodava v krabic¢ce obsahujici 100ml lahvi¢ky z polypropylenu. Kazda lahvic¢ka
je umisténa do metalizovaného ochranného plastového obalu.

Lahvicky o objemu 50 ml a 100 ml jsou dostupné v balenich po 1, 5, 10 a 12 lahvickach.

Na trhu nemuseji byt dostupné vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Noridem Enterprises Limited, Evagorou & Makariou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Kypr

Vyrobce:
DEMO S.A., 21st km Athinon Lamias National Road, 14568 Krioneri, Athens, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Paracetamol Noridem 10 mg/ml Infusionslésung

Belgie Paracetamol Noridem 10 mg/ml solution pour perfusion
Paracetamol Noridem 10 mg/ml oplossing voor infusie
Paracetamol Noridem 10 mg/ml Infusionslosung

Ceska republika Paracetamol Noridem

Lucembursko PARACETAMOL NORIDEM10 mg/mL solution pour perfusion
Portugalsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml

Slovenska republika ~ Paracetamol Noridem 10 mg/ml infizny roztok

Nizozemsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml, oplossing voor infusie

Francie PARACETAMOL NORIDEM10 mg/mL, solution pour perfusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 9. 2020
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