Paracetamol B. Braun

10 mg/ml infusionsvaske, oplgsning

Therapeutiske indikationer:'

= Kortvarig behandling af moderate smerter, iseer efter
operation

= Kortvarig behandling af feber

Intravengs administration er klinisk berettiget ved akut behov
for behandling af smerte eller hypertermi, og/eller nar andre
administrationsveje ikke er mulige.

Administrationsoversigt

Forsigtighed: risiko for overdosering med Paracetamol B.
Braun 10 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning, isaer hos
barn som fglge af forkert administration.

Den administrerede dosis afheenger af patientens vaegt.

Afheaengig af barnets veegt kan de administrerede volumina
vaere meget sma.
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2 kg 15 mg 1,5 ml 60 mg 6 ml
4 kg 30 mg 3,0 ml 120 mg 12 ml
6 kg 45 mg 4,5 ml 180 mg 18 ml
8 kg 60 mg 6,0 ml 240 mg 24 ml
10 kg 75 mg 7,5 ml 300mg 30 ml

= Hos bgrn med lav veegt kan paracetamol fortyndes med
9 m/q/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsning eller 50 mg/ml
(5 %) glucoseoplasning eller en kombination af begge
oplasninger op til en tiendedel

= Ved fortynding er kemisk og fysisk stabilitet vist ved 23 °C
| 48 timer

* Husk, at omhy?gelig monitorering er ngdvendig, iseer ved
afslutningen af infusionen, for at undga luftembolier.

Detaljeret information kan ogsa findes i det aktuelle produktresumé (SPC). Derudover findes der ogsa en dosisberegner.
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Paracetamol B. Braun
10 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning (paracetamol)

Forkortet produktinformation

Kvalitativ og kvantitativ sammensatning

1 ml infusionsvaeske, oplgsning indeholder 10 mg paracetamol.

Hver 10 ml ampul indeholder 100 mg paracetamol.

Hver 50 ml flaske indeholder 500 mg paracetamol.

Hver 100 ml flaske indeholder 1000 mg paracetamol.

Hjeelpestoffer:

Mannitol, natriumcitratdihydrat, iseddikesyre (til pH-justering), vand til injektionsvaesker.

Indikationer

- Kortvarig behandling af moderat smerte, iseer efter operation

- Kortvarig behandling af feber,

nar intravengs administration er klinisk berettiget ved akut behov for behandling af smerte eller hypertermi, og/eller nar andre administrationsveje ikke er mulige.
Kontraindikationer

- Overfglsomhed over for paracetamol, propacetamolhydrochlorid (prodrug til paracetamol) eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

- Tilfeelde af sveer hepatocellulaer insufficiens.

Bivirkninger

Som for alle andre paracetamol-produkter er bivirkninger sjeldne (>1/10.000 til <1/1.000) eller meget sjeldne (<1/10.000). De er beskrevet herunder:

Blod og lymfesystem: Meget sjeelden: Trombocytopeni, leukopeni, neutropeni

Immunsystemet: Meget sjaelden: Overfglsomhedsreaktion1

Hjerte: Ikke kendt: Takykardi2

Vaskulaere sygdomme: Sjeaelden: Hypotension, lkke kendt: Hedeture2

Lever og galdeveje: Sjaelden: Forhgjede niveauer af hepatiske transaminaser

Hud og subkutane vav: Ikke kendt: Pruritus2, Erytem2

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet: Sjeaelden: Utilpashed

Yderligere information om specielle bivirkninger:

(1) Meget sjaldne tilfaelde af overfglsomhedsreaktioner lige fra simpelt hududslaet eller urtikaria til anafylaktisk shock er rapporteret og kreaever seponering af behandling
(2) Enkeltstaende tilfaelde

Der er rapporteret om hyppige bivirkninger pa injektionsstedet under kliniske forsgg (smerte og braendende fornemmelse).

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

RISIKO FOR MEDICINERINGSFEJL

Var opmaerksom pa at undga doseringsfejl, der skyldes forvirring mellem milligram (mg) og milliliter (ml), der kan fgre til utilsigtet overdosis og dgdsfald.
Langerevarende eller hyppig brug frarades. Det anbefales at anvende en passende analgetisk oral behandling, sa snart denne administrationsvej er mulig.

For at undga risiko for overdosering bgr det kontrolleres, at der ikke gives anden medicin, der indeholder enten paracetamol eller propacetamol. Det kan veere ngdvendigt
at justere dosis.

Doser, der er storre end de anbefalede, kan medfare risiko for meget alvorlige leverskader. Kliniske tegn og symptomer pa leverskade (herunder fulminant hepatitis,
leversvigt, kolestatisk hepatitis, cytolytisk hepatitis) ses saedvanligvis ferst to dage efter administration af leegemidlet, og nar saedvanligvis et maksimum 4-6 dage efter
administration. Behandling med antidot skal gives hurtigst muligt.

Paracetamol skal anvendes med forsigtighed i tilfeelde af:

- hepatocellulaer insufficiens

- alvorlig nyreinsufficiens (kreatininclearance <30 ml/min.)

- kronisk alkoholisme

- kronisk fejlerneering (lave reserver af hepatisk glutathion)

- dehydrering

- patienter, der lider af en genetisk forarsaget G-6-PD-mangel (favisme), forekomsten af en haemolytisk ana@mi er mulig pa grund af den reducerede allokation af
glutathion efter administration af paracetamol.

Som normal praksis ved infusionsbehandling tilrades det at observere patienten for forekomst af allergiske reaktioner over for det aktive stof eller hjalpestofferne.
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. beholder, dvs. den er i det vaesentlige natriumfri.

Graviditet

Den kliniske erfaring med intravengs administration af paracetamol er begranset. Epidemiologiske data fra anvendelse af orale terapeutiske doser af paracetamol
indikerer dog ingen ugnskede virkninger pa graviditeten eller fostrets/det nyfgdte barns helbredstilstand.

Prospektive data fra gravide, der blev udsat for overdosering, viste ingen gget risiko for misdannelser.

Der er ikke udfert reproduktionsstudier med dyr med den intravengse form af paracetamol. Studier med peroral administration viste dog ingen misdannelser eller
fatotoksiske virkninger.

Ikke desto mindre bgr Paracetamol B. Braun kun anvendes under graviditet efter en ngje vurdering af fordele og ulemper. | dette tilfeelde skal den anbefalede dosis og
varighed ngje overholdes.

Amning

Efter peroral administration udskilles paracetamol i human maelk i sma mangder. Der er ikke rapporteret om bivirkninger hos bgrn, der ammes. Paracetamol B. Braun kan
derfor anvendes til ammende kvinder.

Virkning pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner
Ikke relevant.

Opbevaringstid

Uabnet: 2 ar.

Efter anbrud: Infusionen skal pabegyndes umiddelbart efter tilslutning af beholderen til infusionssattet.

Efter fortynding: Paracetamol B. Braun kan fortyndes med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid oplgsning eller 50 mg/ml (5 %) glucoseoplgsning eller en kombination af
begge oplgsninger, op til en tiendedel. Kemisk og fysisk holdbarhed under brug (herunder infusionstid) for oplgsningerne, er blevet vist i 48 timer ved 2 °C. Ved fortynding
af flasken med 50 ml, skal den fortyndede oplgsning anvendes inden for én time efter den er tilberedt (herunder infusionstid).

Set ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser far anvendelse brugerens
ansvar.

Receptpligtigt!

Indehaver af markedsferingstilladelsen Repraesentant
B. Braun Melsungen AG B. Braun Medical A/S
34209 Melsungen, Tyskland Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg
TIf.: 3331 3141
www.bbraun.dk

Se produktresuméet (SPC) inden ordination.

References: 'SmPC Paracetamol, B. Braun



Paracetamol B. Braun

10 mg/ml infusionsvaske, oplgsning

Dosisberegner
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Vejledning:

®Dosisberegner til bestemmelse af korrekt dosis og volumen for den valgte patientveegt
®\/egten kan fastseettes mellem 1 kg og 10 kg i trin a 1 kg, mellem 10 og 50 kg i trin a 5 kg

*Til barn med lav vaegt kan paracetamol fortyndes med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridoplgsning eller 50 mg/ml (5%)
glucoseoplgsning eller en kombination af begge oplasninger, op til én tiendedel

Dosering og indgivelsesmade'

10 ml ampullen er forbeholdt nyfadte, der er fadt til tiden, speedbgrn og mindre bgrn, der vejer op til 10 kg.
50 ml-flasken er forbeholdt mindre bgrn og barn, der vejer mere end 10 kg og op til 33 kg.
100 ml-flasken er forbeholdt voksne, unge og bgrn, der vejer over 33 kg.

"Produktresumé Paracetamol, B. Braun

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
B. Braun Melsungen AG,

34209 Melsungen,

Tyskland

TIf. +49 5661 71-0

www.bbraun.com

Repraesentant:

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal
2000 Frederiksberg

TIf.. 3331 3141
www.bbraun.dk
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Paracetamol B. Braun
10 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning (paracetamol)

Forkortet produktinformation

Kvalitativ og kvantitativ sammensatning

1 ml infusionsvaeske, oplgsning indeholder 10 mg paracetamol.

Hver 10 ml ampul indeholder 100 mg paracetamol.

Hver 50 ml flaske indeholder 500 mg paracetamol.

Hver 100 ml flaske indeholder 1000 mg paracetamol.

Hjeelpestoffer:

Mannitol, natriumcitratdihydrat, iseddikesyre (til pH-justering), vand til injektionsvaesker.

Indikationer

- Kortvarig behandling af moderat smerte, iseer efter operation

- Kortvarig behandling af feber,

nar intravengs administration er klinisk berettiget ved akut behov for behandling af smerte eller hypertermi, og/eller nar andre administrationsveje ikke er mulige.
Kontraindikationer

- Overfglsomhed over for paracetamol, propacetamolhydrochlorid (prodrug til paracetamol) eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

- Tilfeelde af sveer hepatocellulaer insufficiens.

Bivirkninger

Som for alle andre paracetamol-produkter er bivirkninger sjeldne (>1/10.000 til <1/1.000) eller meget sjeldne (<1/10.000). De er beskrevet herunder:

Blod og lymfesystem: Meget sjeelden: Trombocytopeni, leukopeni, neutropeni

Immunsystemet: Meget sjaelden: Overfglsomhedsreaktion1

Hjerte: Ikke kendt: Takykardi2

Vaskulaere sygdomme: Sjeaelden: Hypotension, lkke kendt: Hedeture2

Lever og galdeveje: Sjaelden: Forhgjede niveauer af hepatiske transaminaser

Hud og subkutane vav: Ikke kendt: Pruritus2, Erytem2

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet: Sjeaelden: Utilpashed

Yderligere information om specielle bivirkninger:

(1) Meget sjaldne tilfaelde af overfglsomhedsreaktioner lige fra simpelt hududslaet eller urtikaria til anafylaktisk shock er rapporteret og kreaever seponering af behandling
(2) Enkeltstaende tilfaelde

Der er rapporteret om hyppige bivirkninger pa injektionsstedet under kliniske forsgg (smerte og braendende fornemmelse).

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

RISIKO FOR MEDICINERINGSFEJL

Var opmaerksom pa at undga doseringsfejl, der skyldes forvirring mellem milligram (mg) og milliliter (ml), der kan fgre til utilsigtet overdosis og dgdsfald.
Langerevarende eller hyppig brug frarades. Det anbefales at anvende en passende analgetisk oral behandling, sa snart denne administrationsvej er mulig.

For at undga risiko for overdosering bgr det kontrolleres, at der ikke gives anden medicin, der indeholder enten paracetamol eller propacetamol. Det kan veere ngdvendigt
at justere dosis.

Doser, der er storre end de anbefalede, kan medfare risiko for meget alvorlige leverskader. Kliniske tegn og symptomer pa leverskade (herunder fulminant hepatitis,
leversvigt, kolestatisk hepatitis, cytolytisk hepatitis) ses saedvanligvis ferst to dage efter administration af leegemidlet, og nar saedvanligvis et maksimum 4-6 dage efter
administration. Behandling med antidot skal gives hurtigst muligt.

Paracetamol skal anvendes med forsigtighed i tilfeelde af:

- hepatocellulaer insufficiens

- alvorlig nyreinsufficiens (kreatininclearance <30 ml/min.)

- kronisk alkoholisme

- kronisk fejlerneering (lave reserver af hepatisk glutathion)

- dehydrering

- patienter, der lider af en genetisk forarsaget G-6-PD-mangel (favisme), forekomsten af en haemolytisk ana@mi er mulig pa grund af den reducerede allokation af
glutathion efter administration af paracetamol.

Som normal praksis ved infusionsbehandling tilrades det at observere patienten for forekomst af allergiske reaktioner over for det aktive stof eller hjalpestofferne.
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. beholder, dvs. den er i det vaesentlige natriumfri.

Graviditet

Den kliniske erfaring med intravengs administration af paracetamol er begranset. Epidemiologiske data fra anvendelse af orale terapeutiske doser af paracetamol
indikerer dog ingen ugnskede virkninger pa graviditeten eller fostrets/det nyfgdte barns helbredstilstand.

Prospektive data fra gravide, der blev udsat for overdosering, viste ingen gget risiko for misdannelser.

Der er ikke udfert reproduktionsstudier med dyr med den intravengse form af paracetamol. Studier med peroral administration viste dog ingen misdannelser eller
fatotoksiske virkninger.

Ikke desto mindre bgr Paracetamol B. Braun kun anvendes under graviditet efter en ngje vurdering af fordele og ulemper. | dette tilfeelde skal den anbefalede dosis og
varighed ngje overholdes.

Amning

Efter peroral administration udskilles paracetamol i human maelk i sma mangder. Der er ikke rapporteret om bivirkninger hos bgrn, der ammes. Paracetamol B. Braun kan
derfor anvendes til ammende kvinder.

Virkning pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner
Ikke relevant.

Opbevaringstid

Uabnet: 2 ar.

Efter anbrud: Infusionen skal pabegyndes umiddelbart efter tilslutning af beholderen til infusionssattet.

Efter fortynding: Paracetamol B. Braun kan fortyndes med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid oplgsning eller 50 mg/ml (5 %) glucoseoplgsning eller en kombination af
begge oplgsninger, op til en tiendedel. Kemisk og fysisk holdbarhed under brug (herunder infusionstid) for oplgsningerne, er blevet vist i 48 timer ved 2 °C. Ved fortynding
af flasken med 50 ml, skal den fortyndede oplgsning anvendes inden for én time efter den er tilberedt (herunder infusionstid).

Set ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser far anvendelse brugerens
ansvar.

Receptpligtigt!

Indehaver af markedsferingstilladelsen Repreesentant
B. Braun Melsungen AG B. Braun Medical A/S
34209 Melsungen, Tyskland Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg
Tif.: 3331 3141
www.bbraun.dk
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