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Pisomn4 informéacia pre pouZivatela

Paracetamol Noridem 10 mg/ml inflizny roztok
paracetamol
(paracetamolum)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,
pretoZeobsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paracetamol Noridem
Ako pouzivat’ Paracetamol Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol Noridem

Obsah balenia a d’alSie informacie

RN ol

1. Co je Paracetamol Noridem a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je analgetikum (zmierfiuje bolest) a antipyretikum (znizuje hortcku). Je ur€eny na
kratkodobt liecbu stredne silnej bolesti, predovsetkym po chirurgickych zakrokoch a na kratkodobu
liecbu horucky.

100 ml fT'aSa je urcena pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 33 kg.
50 ml fl'asa je urcend pre novorodencov narodenych v termine, dojcata, batol’atd a deti s telesnou
hmotnostou do 33 kg.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paracetamol Noridem

NepouZivajte Paracetamol Noridem

- ak ste alergicky na paracetamol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak ste alergicky na propacetamol (iny liek proti bolesti a vychodiskova latka z ktorej vznika
paracetamol);

- ak mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim Paracetamolu Noridem je ddlezité, aby ste vedeli:
- zalnite uzivat’ vhodnu peroralnu liecbu (liecbu podavant tistami), akonahle to je mozné.

Predtym ako zacnete pouZzivat’ Paracetamol Noridem, obratte sa na svojho lekara:
- ak mate ochorenie pecene alebo obliciek alebo nadmerne konzumujete alkohol,
- akuzivate iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol,
- ak mate zavazny nedostatok vyzivy (podvyziva) alebo ste dehydrovany.
Pred liecbou informujte svojho lekara, ak sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedenych ochoreni.

Iné lieky a Paracetamol Noridem
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Informujte svojho lekéra hlavne v pripadoch, ak uzivate:

- lieky s obsahom paracetamolu alebo propacetamolu. Informujte svojho lekara, ak uzivate iné
lieky obsahujuce paracetamol alebo propacetamol. Vas lekar to bude brat’ do tivahy, aby ste
neprekrocili odporti¢ant dennu davku (pozri Cast’ 3);

- probenecid (lick pouzivany na liecbu dny), vas lekar ma zvazit’ zniZzenie davky Paracetamolu
Noridem, v pripade, Ze uzivate oba lieky;

- salicylamid (lieck pouzivany na lieCbu zapalov);

- lieky, ktoré ovplyviiuju peceiiové enzymy;

- lieky spomalujlice zrazanie krvi (peroralne antikoagulancid). Mozu byt’ potrebné CastejSie
kontroly na posudenie G¢inku antikoagulancia.

Paracetamol Noridem a jedlo a napoje
Utinok paracetamolu nie je ovplyvneny jedlom, vratane mlie¢nych vyrobkov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Informujte svojho lekara, ak ste tehotna. Paracetamol Noridem sa méze uZzivat’ v priebehu tehotenstva.

V takomto pripade musi lekar posudit), ¢i je liecba vhodna. Paracetamol Noridem sa mdze pouzivat’ pocas
dojcenia.

Pred pouzitim akéhokol'vek lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paracetamol Noridem nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Paracetamol Noridem obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Paracetamol Noridem

Paracetamol Noridem vam bude podavat’ vas lekar. Podava sa priamo do zily, pomalou intraven6znou
infaziou.

100 ml fT'aSa je urcena pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 33 kg.
50 ml fl'asa je urcend pre novorodencov narodenych v termine, dojcata, batol'ata a deti s telesnou
hmotnostou do 33 kg.

Pred koncom infuzie vés bude vas lekar starostlivo sledovat’.

Davkovanie

Davkovanie je zavislé od telesnej hmotnosti pacienta (tabulka davkovania je uvedend nizsie):

Telesna Divkana | Objem na | Maximalny objem Maximéalna
hmotnost’ jednotlivé | jednotlivé | Paracetamolu Noridem (10 denna davka**
pacienta podanie podanie mg/ml) na jednotlivé podanie

podl’a horného limitu telesnej
hmotnosti skupiny (ml)***

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

>10 kg az <33 kg| 15 mg/kg | 1,5mlkg 49,5 ml 60 mg/kg, bez
prekrocenia 2 g

>33 kg az <50 kg| 15 mg/kg | 1,5mlkg 75 ml 60 mg/kg, bez

prekrocenia 3 g
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>50kgs dalSimi| 1g 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi
faktormi pre
hepatotoxicitu

>50 kg lg 100 ml 100 ml 4¢g
bez d’alSich
rizikovych
faktorov pre
hepatotoxicitu

*Predcasne narodené deti: nie su dostupné udaje o u€innosti a bezpecnosti pre predcasne narodené
deti.

**Maximalna denna davka: maximalna denna davka uvedena v tabul’ke vyssie je
pre pacientov, ktori neuzivaji iné lieky s obsahom paracetamolu a davka sa mé upravit’ podl'a uzivania
tychto lickov.

***Pacienti s niZSou telesnou hmotnost’ou potrebuji mensi objem/mnozstvo.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt najmenej 4 hodiny.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov so zadvaznou poruchou obli¢iek musi
byt najmenej 6 hodin.

Pocas 24 hodin sa mézu podat’ najviac 4 davky.

Sposob podavania

RIZIKO CHYBNEHO DAVKOVANIA
Bud’te opatrny a vyhnite sa zamene medzi miligramami (mg) a mililitrami (ml), ktoré moézu mat’ za
nasledok nahodné predavkovanie a smrt’.

Roztok Paracetamolu Noridem sa podéava infiiziou pocas 15 minut.

U deti je objem infuzneho roztoku 1,5 ml na kilogram telesnej hmotnosti na podanie jednej infuzie.
Moze byt tiez zriedeny v 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného alebo 50 mg/ml (5 %) glukozy az do
jednej desatiny.

Zriedeny roztok sa ma vizualne skontrolovat’ a nesmie sa pouzit, pokial’ je zakaleny (opaleskuje)
alebo su v fiom viditel'né Castice alebo zrazenina.

Ak mate pocit, Zze u€inok Paracetamolu Noridem je prili$ silny alebo prili§ slaby, porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Ak pouzijete viac Paracetamol Noridem, ako méte

Okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V pripade predavkovania sa priznaky zvycajne objavuju v priebehu prvych 24 hodin a zahfiaju:
nevolnost, vracanie, nechutenstvo, bledost’ a bolest’ brucha a riziko poskodenia pecene.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZzit’ Paracetamol Noridem
Ak mate obavy, Ze ste vynechali davku Paracetamolu Noridem, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete pouZivat’ Paracetamol Noridem

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj Paracetamol Noridem moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Mozné vedlajsie ucinky zahtiaji:

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 osob):
Pripady zévaznych koznych reakcii boli hlasené vel'mi zriedkavo.
- Alergické reakcie; Prejavy alergickych reakcii zahimaju:

- vyrazku,

- nahly sipot,

- problémy s dychanim,

- opuch o¢nych viecok, tvare, pier alebo hrdla.

Pokial’ sa u vas vyskytne akykol'vek z vysSie spomenutych priznakov, okamzite preruste liecbu
a kontaktujte svojho lekara.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 z 1000 osob)

- celkovy pocit choroby (malatnost),

- nizky krvny tlak,

- zmeny vo vysledkoch laboratornych testov (nezvycajne vysoké hladiny peCenovych enzymov
zistené pri vySetreniach krvi).

Ak k tomu dojde, informujte svojho lekara, pretoZze mozu byt potrebné pravidelné vysSetrenia krvi.

V ojedinelych pripadoch boli pozorované d’alsSie zmeny vo vysledkoch laboratornych vysetreni, ktoré

vyzadovali pravidelné vySetrenia krvi:

- Nezvyc€ajne znizeny pocet niektorych krviniek (krvnych dostic¢iek, niektorych bielych krviniek),
¢o moze viest’ ku krvacaniu z nosa alebo d’asien a k zvySenému riziku infekcii. Ak k tomu dojde,
informujte svojho lekara.

Boli hlasené pripady sCervenenia koze, navaly tepla, svrbenie a nezvycajne rychly tlkot srdca.

Boli hlasené pripady bolesti a palenia v mieste vpichu injekcie.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

S. Ako uchovavat’ Paracetamol Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Paracetamol Noridem po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chrante pred chladom alebo mrazom.

V pripade 50 ml fl'ase, po nariedeni 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom
glukozy: neuchovavajte dlhsie ako 1 hodinu (vratane casu na podanie infuzie).

Pred podanim liek vizualne skontrolujte. NepouZzivajte Paracetamol Noridem, ak spozorujete
akékol'vek Castice v roztoku alebo iné sfarbenie roztoku.
Iba na jednorazové pouzitie. Liek sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Paracetamol Noridem obsahuje

- Liecivo je paracetamol. Kazda fl'asa obsahuje 1 g paracetamolu. Jeden ml obsahuje 10 mg
paracetamolu.

- Pomocné latky st manitol, hydrogenfosforecnan sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Paracetamol Noridem a obsah balenia

Paracetamol Noridem je Ciry a slabo zltkasty infuzny roztok.

Paracetamol Noridem je dostupny v papierovej Skatuli obsahujucej 50 ml flasu z polypropylénu.
Kazda fl'asa je umiestnena do metalického ochranného plastového obalu.

Paracetamol Noridem je dostupny v papierovej Skatuli obsahujiucej 100 ml fTasu z polypropylénu.
Kazda fl'asa je umiestnena do metalického ochranného plastového obalu.

50 ml a 100 ml frase su dostupné v baleniach po 1, 5, 10 a 12 flias.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou, Mitsi Building 3, Officel15, 1065 Nikoézia,
Cyprus

Vyrobca:
DEMO S.A., Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Paracetamol Noridem 10 mg/ml Infusionsldsung
Belgicko Paracetamol Noridem 10 mg/ml solution pour perfusion
— oplossing voor infusie — Infusionsldsung
Ceska republika Paracetamol Noridem
Luxembursko PARACETAMOL NORIDEM10 mg/mL solution pour perfusion
Portugalsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml
Slovenska republika Paracetamol Noridem 10 mg/ml infuzny roztok
Holandsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml, oplossing voor infusie
Franctzsko PARACETAMOL NORIDEM 10 mg/mL, solution
pour perfusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2020.



