SASKANOTS ZVA 13-09-2022

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA LIETOTAJAM

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml $kidums infazijam
paracetamolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

e  Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Paracetamol B. Braun un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Paracetamol B. Braun lietosanas
3. Ka lietot Paracetamol B. Braun

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Paracetamol B. Braun

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kasir Paracetamol B. Braun un kadam noliikam tas lieto
Sis zales ir pretsapju (sapes mazino$s) un pretdrudza (drudzi mazinoss) lidzeklis.

Tas lieto
e Tslaicigai vidgji stipru sapju arst€Sanai, 1pasi p&c operacijas;
e Tslaicigai drudza arst€Sanai.

2. Kas Jums jazina pirms Paracetamol B. Braun lietoSanas
Nelietojiet Paracetamol B. Braun $ados gadijumos:

e  jaJums ir alergija pret paracetamolu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

e jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret propacetamolu (citu pretsapju lidzekli, kas organisma
tiek parversts par paracetamolu);

e jaJums ir kada smaga aknu slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Paracetamol B. Braun lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Lietojot Paracetamol B. Braun, ipasa piesardziba nepiecie$ama $ados gadijumos:

e jaJums ir kada smaga aknu vai nieru slimiba vai hronisks alkoholisms;

e ja Jis lietojat citas zales, kas satur paracetamolu. Sada gadijuma arsts atbilstosi pielagos Jisu
devu;

e jaJums ir traucta baribas vielu uznemsana (nepietickams uzturs, malnutricija) vai dehidratacija;

e jaJums ir iedzimts glikozes-6-fosfatdehidrogenazes fermenta trikums (favisms).

Ja kads no ieprieks mingtiem stavokliem attiecas uz Jums, pirms arsteéSanas Uzsaksanas informgjiet

arstu.

Ilgstosa vai bieza paracetamola lietosana nav ieteicama. Sis zales vajadzétu lietot tikai lidz bridim,
kad varat atsakt lietot pretsapju zales iekskigai lietoSanai.
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Jasu arsts ripésies, lai sanemta deva neparsniegtu ieteicamo. PardozESana var izraisit smagu aknu
bojajumu.

Citas zales un Paracetamol B. Braun

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Tas ir seviski svarigi, ja Jus lietojat:

® probenecidu (podagras arst€Sanai): var bt nepiecieSama paracetamola devas Samazinasana;

e  pretsapju zales, kas satur salicilamidu: var but nepieciesama devas pielagosana;

®  zales, kas aktivize aknu enzimus: nepiecieSama stingra paracetamola devas kontrole, lai
nepielautu aknu bojajumu;

e jebkadas asins skidrinosas zales (antikoagulanti): nepiecieSama rapigaka So zalu darbibas
kontrole;

o flukloksacilinu (antibiotisks lidzeklis), jo pastav nopietns asins un skidruma anomaliju risks
(metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arstéSana un kas var
rasties Tpasi smagu nieru darbibas traucgjumu, sepses (kad bakterijas un to toksini cirkul€ asins,
izraisot organu bojajumus), nepietieckama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja tiek
lietotas maksimalas paracetamola dienas devas.

Sis zales satur paracetamolu, un tas ir janem véra, lietojot citas paracetamolu vai propacetamolu
saturo8as zales, lai nepielautu pardozésanu (skatit 3. punktu).

Griitnieciba un baroS$ana ar kriti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu but gratnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

e  Griitnieciba

Pastastiet arstam, ja Jums iestajusies gritnieciba vai domajat, ka Jums ta var€tu biit iestajusies. Ja
nepiecieSams, Paracetamol B. Braun var lietot griitniecibas laika. Jums péc iesp&jas 1saku laiku jalieto
iesp&jami mazaka deva, kas mazina sapes un/vai drudzi. Ja sapes un/vai drudzis nemazinas vai Jums
zales jalieto biezak, sazinieties ar savu arstu.

e BaroSana ar kriiti
Paracetamol B. Braun drikst lietot baro$anas ar kruti laika.

Paracetamol B. Braun satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra konteinera — biitiba tas ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot Paracetamol B. Braun

Ieteicama deva ir:
Jisu arsts pielagos devu tiesi Jums, atbilstosi Jusu kermena masai un stavoklim.
LietoSanas veids

Sis zales Jums véna (intravenozi) ievadis arsts ar pilinataja palidzibu. Tas parasti ilgst apméram 15
minttes. Personals riipigi novéros Jusu stavokli infuzijas laika un it Tpasi infuzijas beigas.
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Ja Jums skiet, ka Paracetamol B. Braun skiduma iedarbiba pec infuzijas ir parak sp&ciga vai parak
vaja, parrunajiet to ar arstu.

Ja esat lietojis Paracetamol B. Braun vairak neka noteikts
Pardozgsana ir maz ticama, jo §ts zales Jums ievadis veselibas apriipes specialists.
Jiisu arsts ripesies, lai sanemta deva neparsniegtu ieteicamo.

PardozeSanas gadijumos simptomi parasti paradas pirmo 24 stundu laika: slikta disa, nelabums,
anoreksija (apetites zudums), bala (pastoza) ada, sapes védera. Sie simptomi varétu biit aknu bojajuma
gadijuma.

Ja domajat, ka Jums ievadits vairak zalu neka noteikts, nekavgjoties pastastiet arstam. Pardozesanas
gadijuma nekavéjoties jakonsultgjas ar veselibas specialistu pat tad, ja passajita ir laba, pastav
nopietna un neatgriezeniska aknu bojajuma risks. Ja nepiecieSams, uzsak arstéSanu ar antidotu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Sadas blakusparadibas var biit nopietnas. Ja Jums rodas kada no tam, partrauciet Paracetamol
B. Braun lietoSanu un nekavéjoties griezieties pie arsta.

Loti reti (var rasties mazak neka 1 lietotajam no 10 000)

e dazadas smaguma pakapes alergiskas reakcijas, no natrenes tipa adas reakcijas izsitumiem lidz
alergiskam Sokam;

e nopietnas adas reakcijas;

e iesp€jama neparasta dazu asins Siinu skaita samazina$anas (trombociti, baltas asins $tinas);

Citas blakusparadibas

Reti (var rasties mazak neka 1 lietotajam no 1000)

e laboratorijas testu rezultatu parmainas: neparasti augsts aknu enzimu Itmenis;
e asinsspiediena pazeminasanas;

e  nespeks.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
e  adas apsartums, pietvikums vai nieze;
e neparasti atra sirdsdarbiba.

Klmisko pétijumu laika zinots par biezam blakusparadibam zalu injekcijas vieta (sapes un
dedzinasana).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Paracetamol B. Braun
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,Derigs 11dz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat konteineru argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Paracetamol B. Braun satur

Aktiva viela ir paracetamols.

Viens ml satur 10 mg paracetamola.

Katra 10 ml ampula satur 100 mg paracetamola.
Katra 50 ml pudele satur 500 mg paracetamola.
Katra 100 ml pudele satur 12000 mg paracetamola.

Citas sastavdalas ir:
Mannits, natrija citrata dihidrats, ledus etikskabe (pH pielagosanai), tidens injekcijam.

Paracetamol B. Braun skiduma infazijam ar€jais izskats un iepakojums

Paracetamol B. Braun skidums inflizijam ir caurspidigs, bezkrasains lidz viegli sarti oranzs . Uztvere
var atskirties.

Paracetamol B. Braun ir pieejams 50 ml vai 100 ml plastmasas pudelés vai 10 ml plastmasas ampulas.
lepakojuma lielumi: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks

B. Braun Melsungen AG,

Adrese:
Carl-Braun-StraRe 1, Pasta adrese:
34212 Melsungen, Vacija 34209 Melsungen, Vacija

Talrunis: +49/5661/71-0
Fakss: +49/5661/71-4567

Razotajs
Razotajs:
B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona), Spanija
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Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste
(Ziemelirija) ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija, Vacija
Belgija

Bulgarija, Cehija, Igaunija,

Somija, Francija, Italija,

Luksemburga, Portugale, Slovakija, Zviedrija,
Niderlande

Irija, Apvienota Karaliste (Ziemelirija), Malta

Latvija

Lietuva

Danija, Norvégija, Polija
Rumanija

Sloveénija

Spanija

Paracetamol B. Braun 10 mg/mi
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solution for
infusion, oplossing voor infusie, Infusionslésung

Paracetamol B. Braun 10 mg/mi

Paracetamol 10 mg/ml solution for
Infusion

Paracetamol B. Braun 10mg/ml $kidums
infuzijam
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Paracetamol B. Braun

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie
perfuzabila

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml raztopina za
infundiranje

Paracetamol B. Braun 10 mg/mi
solucion para perfusion EFG

Si lieto§anas instrukcija pédejo reizi parskatita 08/2022.

[Aizpilda nacionali]
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama: www.zva.gov.lv

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Devas

° 100 ml polietilena pudele paredzgta tikai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, kuru

kermena masa ir lielaka par 33 kg.

° 50 ml polietiléna pudele ir paredzeta tikai maziem b&rniem un b&rniem, kuru kermena masa

ir no 10 Iidz 33 Kkg.

° 10 ml polietiléna ampula ir paredzgta tikai laika dzimuSiem jaundzimusajiem, zidainiem un

maziem b&rniem ar kermena masu lidz 10 kg.

Lietotais tilpums nedrikst parsniegt noteikto devu. Ja nepiecieSams, velamais tilpums pirms
ievadiSanas jaatSkaida ar atbilstoSu skidumu infiizijam (skatit talak ,,LietoSanas un atSkaidiSanas

metode™) vai jalieto Slirces suiknis.

[ AR ZALEM SAISTITU KLUDU RISKS
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Uzmanieties, lai nekliditos ar devam, sajaucot miligramus (mg) un mililitrus (ml), ka rezultata
iespgjama nejausa pardozeSana un naves iestasanas.

Ilgsto$a vai bieza paracetamola lietosana nav ieteicama. Sis zales vajadztu lietot tikai lidz bridim,
kad varat atsakt lietot pretsapju zales iekskigai lietoSanai.

Devas atkariba no pacienta kermena masas (lidzu skatit devu tabulu Seit)

10 ml ampula
Pacienta Deva vienreizéjai Zalu tilpums Maksimalais
kermena masa ievadiSanai vienreizgjai Paracetamol
ievadiSanai B. Braun tilpums
(10 mg/ml) viena
zalu lietoSanas
reize,
pamatojoties uz
kermena masas
augsejo
robezvértibu
$aja grupa
(ml)**=*
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg

Maksimala dienas
deva**

50 ml pudele

Pacienta Deva Maksimalais Maksimala dienas
kermena masa vienreizéjai Zalu tilpums Paracetamol deva**

ievadisanai vienreizéjai | B. Braun tilpums

ievadiSanai | (10 mg/ml) viena
zalu lietoSanas

reize,
pamatojoties uz
kermena masas
augsejo

robeZvertibu $aja

grupa (ml)***

> 10 kg Iidz < 60 mg/kg
33 kg 15 mg/kg 1.5mllkg 49.5ml neparsniedzot 2g

100 ml pudele
Pacienta Deva Zalu tilpums Maksimala dienas
kermena masa (lietoSanas reize) | vienreizejai Maksimalais deva**
ievadiSanai Paracetamol
B. Braun tilpums
(10 mg/ml) viena
zalu lietoSanas

reize,
pamatojoties uz
kermena masas
augsejo
robeZvértibu §aja
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grupa (ml)***

>33 kgun<50
kg

60 mg/kg

15 mg/kg 1,5 ml’kg Bsml neparsniedzot 3 ¢

>50kg, jair
papildu
hepatotoksicitates
riska faktori

1g 100 ml 100 ml 3g

> 50 kg, ja nav
papildu
hepatotoksicitates
riska faktoru

19 100 ml 100 ml 49

*Priekslaikus dzimusi jaundzimusie:
informacija par droSumu un efektivitati priekslaikus dzimusSiem jaundzimus$ajiem nav pieejama.

**Maksimala dienas deva
Saja tabula noradita maksimala dienas deva ir noradita pacientiem, kuri nesanem citas paracetamolu
saturosas zales; lietojot citas zales, deva ir atbilstosi japielago.

*** Pacientiem ar mazaku kermena masu nepiecieSams mazaks tilpums.

Minimalajam starplaikam starp zalu ievadiSanas reizém jabiit vismaz 4 stundam.

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem minimalajam starplaikam starp zalu ievadisanas
reizém jabat vismaz 6 stundam.

24 stundu laika drikst lietot ne vairak ka 4 devas.

Smagi nieru darbibas traucgjumi

Lietojot paracetamolu pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss <

30 ml/min), ieteicams samazinat devu, bet minimalo starplaiku starp devu lieto$anas reizém ieteicams
palielinat I1dz 6 stundam.

Pieaugusie ar hepatocelularu mazspgju, hronisku alkoholismu, hronisku malnutriciju (mazam
glutationa rezervéem aknas), dehidrataciju

Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 3 g (skatit apakSpunktu ,,Bridinajumi un piesardziba
lietosana”).

Lietosanas un atskaidisanas metode

Paracetamol B. Braun var atskaidit ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidumu infazijam vai 50mg/ml
(5%) glikozes skidumu infiizijam vai abu $kidumu kombinaciju lidz koncentracijai 1:10 (viena tilpuma
vieniba Paracetamol B. Braun devinas tilpuma vienibas $kidinataja).

Tikai vienreizgjai lictoSanai. Zales jaizlieto nekavgjoties p&c atvérsanas. Neizlietotais $kidums ir
jaiznicina.

Skidumi infuzijam, kuri piegadati konteineros ar ieklautu gaisu, ir riipigi jauzrauga, ipasi infizijas
beigas, neatkarigi no izveléta ievadisanas veida. Riipiga uzraudziba 1pasi nepiecieSama infiizijam, kas
tiek veiktas caur centralo venozo katetru, lai izvairitos no gaisa embolijas.

Uzglabdsanas laiks péc pirmas atvérsanas
Infuzija jauzsak nekavéjoties pec konteinera pievienosanas inflizijas Sisteémai.

Uzglabdsanas laiks péc atskaidisanas
Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika (ieskaitot infuizijas laiku) ir pieradita 48 stundas 23 °C
temperatiira.
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No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavEjoties. Ja tas netiek lietotas nekavéjoties, par
uzglabasanas ilgumu lietoSanas laika un apstakliem pirms lictoSanas ir atbildigs lietotajs.

Pirms lieto§anas ziles japarbauda vizuali, lai konstatétu dalinu klatbatni un krasas izmainas. Skidumu

drikst lietot tikai tad, ja tas ir caurspidigs, bezkrasains vai viegli sarti oranzs (uztvere var atskirties) un
konteiners un vaks nav bojati.



