SASKANOTS ZVA 13-09-2022

ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml skidums inftuzijam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml $kiduma infuzijam satur 10 mg paracetamola (paracetamolum).
Katra 10 ml ampula satur 100 mg paracetamola.

Katra 50 ml pudele satur 500 mg paracetamola.
Katra 100 ml pudele satur 1000 mg paracetamola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums infizijam.
Skidums ir dzidrs un bezkrasains lidz viegli sarti oranzs. Uztvere var atskirties.
Teoretiska osmolaritate 305 mOsm/I
pH 45-55
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Paracetamol B. Braun indicéts:
e Tslaicigai vidgji stipru sapju arst€Sanai, Tpasi pec operacijas,
e Tslaicigai drudza arst€Sanai,
kad intravenoza ievadisana ir kliniski pamatota ar steidzamu vajadzibu arstét sapes vai hipertermiju
un/vai kad citus zalu ievadiSanas veidus nav iespg&jams izmantot.

4.2. Devas un lietoSanas veids

100 ml pudele paredzgeta tikai pieaugusajiem, pusaudziem un b&€rniem, kuru kermena masa ir lielaka
par 33 kg.

50 ml pudele ir paredz&ta tikai maziem b&rniem un bérniem, kuru kermena masa ir no 10 1idz 33 kg.

10 ml ampula ir paredzeta tikai laika dzimusiem jaundzimusajiem, zidainiem un maziem bérniem ar
kermena masu lidz 10 kg.
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Lietotas devas un izmantojamas pudeles tilpums janosaka atbilstosi pacienta kermena masai.
Lietotais tilpums nedrikst parsniegt noteikto devu. Ja nepiecieSams, vélamais tilpums pirms
ievadiSanas jaatSkaida ar atbilstosu Skidumu infazijam (skatit 6.6. apakSpunktu) vai jalieto $lir-

ces suknis.

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

10 ml ampula
Pacienta ker- Deva vienreizéjai | Zalu tilpums Maksimalais Maksimala dienas
mena masa ievadisanai vienreizgjai Paracetamol deva**
ievadiSanai B.Braun tilpums
(10 mg/ml) viena
zalu lietoSanas
reize, pamatojo-
ties uz kermena
masas augséjo
robezvertibu $aja
grupa (ml)***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
50 ml pudele
Pacienta ker- Deva vienreizéjai | Zalu tilpums Maksimalais Maksimala dienas
mena masa ievadiSanai vienreizéjai Paracetamol deva**
ievadiSanai | B.Braun tilpums
(10 mg/ml) viena
zalu lietoSanas
reizeé, pamatojo-
ties uz kermena
masas augséjo
robezvertibu §aja
grupa (ml)***
> 10 kg lidz < 60 mg/kg
33gkg 15 mg/kg 1.5 mlikg 49,5ml neparsniedzot 2 g
100 ml pudele
Pacienta kerme- Deva Maksimala dienas
na masa (lietoSanas reize) | Zalu tilpums Maksimalais deva**
vienreizejai Paracetamol
ievadiSanai | B. Braun tilpums
(10 mg/ml) viena
zalu lietoSanas
reize, pamatojo-
ties uz kermena
masas augséjo
robeZvértibu $aja
grupa (ml)***
> 33 kg lidz < 50 15 mg/kg 1,5ml/kg 75ml _60 mg/kg
kg neparsniedzot 3 g
> 50 kg, ja ir pa-
pildu hepatotoksi- 1lg 100 ml 100 ml 30
citates riska fakto-
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ri

> 50 kg, ja nav
papildu hepatotok-
sicitates riska
faktoru

19 100 ml 100ml 49

*Priekslaikus dzimusi jaundzimusie:
informacija par droSumu un efektivitati priekslaikus dzimusSiem jaundzimuSajiem nav pieejama (skatit
arT 5.2. apak$punktu).

** Maksimala dienas deva.

Saja tabula noradita maksimala dienas deva ir paredz&ta pacientiem, kuri nesanem citus paracetamolu
saturosas zales; lietojot citas zales, deva ir atbilstosi japielago.

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

Minimalajam starplaikam starp zalu ievadisanas reiz€m jabit vismaz 4 stundam.

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem minimalajam starplaikam starp zalu ievadiSanas
reiz€m jabiit vismaz 6 stundam.

24 stundu laika drikst lietot ne vairak ka 4 devas.

Smagi nieru darbibas traucgjumi

Lietojot paracetamolu pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (kreatinina klirenss <30
ml/min), ieteicams samazinat devu, bet minimalo starplaiku starp devu lietoSanas reizém ieteicams
palielinat Iidz 6 stundam (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pieaugusie ar hepatocelularu mazspéju, hronisku alkoholismu, hronisku malnutriciju (mazam glutati-
ona rezervem aknas), dehidrataciju
Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 3 g (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Ordingjot un ievadot Paracetamol B. Braun, uzmanieties, lai nekltuditos ar devam, sajaucot miligra-
mus (mg) un mililitrus (ml), ka rezultata iesp&jama nejausa pardoze€Sana un naves iestaSanas. Raugie-
ties, lai tiktu pazinota un izsniegta pareiza deva. Recept€s noradiet gan kop&jo devu miligramos, gan
kopgjo devu tilpuma izteiksmé. Gadajiet, lai tiktu nomerita un ievadita pareiza deva.

Intravenozai lietoSanai.
Paracetamola $kidumu ievada 15 minttes ilgas intravenozas infuzijas veida.

Pacienti, kuru kermena masa ir <10 kg

e levadamais tilpums japanem no ampulas un jaatskaida ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skidumu
vai glikozes 50 mg/ml (5 %) skidumu vai abu $kidumu kombinaciju Iidz vienai desmitdalai (viena
tilpuma vieniba Paracetamol B.Braun devinas tilpuma vienibas $kidinataja), un jaievada 15 minates.
Skatit arT 6.6. apakSpunktu.

e [ ai noméritu bérna kermena masai atbilstoSu devu un vélamo tilpumu, jaizmanto 5 vai 10 ml §lirce.
Tomeér vienas devas tilpums nekada gadijuma nedrikst parsniegt 7,5 ml.

e Lictotajam jaskata informacija par zalém, kura ieklauti noradijumi par devam.

Paracetamol B. Braun var atskaidit ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu infazijam vai 50 mg/mi
(5%) glikozes skidumu infazijam vai abu $kidumu kombinaciju 1idz koncentracijai 1:10 (viena tilpu-
ma vieniba Paracetamol B. Braun devinas tilpuma vienibas $kidinataja). Saja gadijuma atSkaiditais
Skidums p&c pagatavosanas jalieto stundas laika (ieskaitot infizijas laiku).

Noradijumus par zalu atskaidisanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Tikai vienreizgjai lietosanai. Neizlietots skidums jaizle;j.
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Pirms lietosanas Skidums japarbauda vizuali, lai konstatétu dalinu klatbiitni un krasas izmainas. Lieto-
jiet tikai, ja skidums ir dzidrs, bezkrasains vai viegli sarti oranzs (uztvere var atskirties) un konteiners
un vaks nav bojati.

Skidumi infiizijam, kuri piegadati konteineros ar ieklautu gaisu, ir riipigi jauzrauga, Ipasi infizijas
beigas, neatkarigi no izvéléta ievadiSanas veida. Ripiga uzraudziba ipasi nepieciesama infuizijam, kas
tiek veiktas caur centralo ven0zo katetru, lai izvairitos no gaisa embolijas.

4.3. Kontrindikacijas

e  Paaugstinata jutiba pret paracetamolu, propacetamola hidrohloridu (paracetamola prekursoru) vai

jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
e  Smagas hepatocelularas mazspé&jas gadijumi.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

AR ZALEM SAISTITU KLUDU RISKS
Uzmanieties no kltidam ar devam, sajaucot miligramus (mg) un mililitrus (ml), ka rezultata iesp&jama
nejausa pardozésana un naves iestasanas (skatit 4.2. apak$punktu).

llgstosa vai bieza lietoSana nav ieteicama. Tiklidz iesp&jams, ieteicams lietot piem&rotu pretsapju
lidzekli iekskigai lietoSanai.

Lai izvairitos no pardozesanas riska, japarbauda, vai citas lietotas zales nesatur paracetamolu vai pro-
pacetamolu. lesp&jams, ka devu vajadzes pielagot (skatit 4.2. apakSpunktu).

Par ieteicamajam devam lielakas devas rada loti nopietnu aknu bojajuma risku. Aknu bojajuma
(tostarp zibensveida hepatita, aknu mazspgjas, holestatiska hepatita, citolitiska hepatita) kliniskas
pazimes un Simptomi paradas divas Iidz maksimali 4 — 6 dienas péc zalu lietoSanas. Arstésana ar anti-
dotu javeic péc iespgjas atrak (skatit 4.9. apakSpunktu).

Paracetamols Tpasi piesardzigi jalieto $ados gadijumos:

hepatocelulara mazspgja;

smaga nieru mazspéja (kreatinina klirenss <30 ml/min) (skatit 4.2. un 5.2. apak$punktu);
hronisks alkoholisms;

hroniska malnutricija (mazas glutationa rezerves aknas);

dehidratacija;

pacientiem, kuri cie$ no genétiskas izcelsmes G-6-PD nepietickamibas (favisms), ir iesp&jami
hemolitiskas anémijas gadijumi samazinata glutationa izdaliSanas d&| péc paracetamola lietosa-
nas.

Jaievero piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaikus ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats metabolas
acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis — HAGMA) risks, Tpasi pacien-
tiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem, sepsi, nepietiekamu uzturu un citiem glutationa defici-
ta iemesliem (piem&ram, hronisks alkoholisms), ka arT tiem, kuri lieto maksimalas paracetamola die-
nas devas. leteicama rtipiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina noteik$ana urina.

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

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
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e Probenecids izraisa gandriz divkarSu paracetamola klirensa samazina$anos, nomacot ta saistisa-
nos ar glikuronskabi. Ja paracetamols tiek lietots vienlaikus ar probenecidu, jaapsver paraceta-
mola devas samazinasana.

e  Salicilamids var pagarinat paracetamola eliminacijas pusperiodu.

Lietojot vienlaikus enzimus inducgjo$as zales, jaievéro piesardziba (skatit 4.9. apakSpunktu).

e Lietojot vienlaikus paracetamolu (4000 mg diena vismaz 4 dienas) un iekskigi lietojamos anti-
koagulantus, var novérot nelielas atSkiribas standartizéta starptautiska koeficienta (INR) veérti-
bas. Sada gadijuma vienlaikus lietoSanas laika, ki arT 1 nedélu p&c paracetamola lietosanas par-
traukSanas pastiprinati jakontrole INR.

e Jaievero piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga $o zalu
lietosana ir saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, Tpasi pacientiem ar riska fakto-
riem (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriuti
Griitnieciba

Liels daudzums datu par griitniec€m neliecina ne par anomalijas izraiso$u iedarbibu, ne toksisku ie-
tekmi uz augli/jaundzimuso. Epidemiologisko p&tijumu rezultati par neirologisko attistibu bérniem,
kuri in utero paklauti paracetamola iedarbibai, nav viennozimigi.

Ja kliniski nepiecieSsams, paracetamolu var lietot griitniecibas laika, tacu tas jalieto mazakaja efektiva-
ja deva iesp&jami 1sako laiku un iesp&jami retak.

Barosana ar kriti

P&c iekskigas lietosanas paracetamols neliela daudzuma izdalas mates piena. Nevélama ietekme uz
zidaini, kas tiek barots ar kriiti, nav novérota. Tadejadi Paracetamol B. Braun drikst lietot sievietes,
kas baro bernu ar krti.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemérojama.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Tapat ka lietojot citus paracetamolu saturosus lidzeklus, nevélamas blakusparadibas sastopamas reti
(= 1/10 000 I1dz <1/1 000) vai loti reti (<1/10 000). Tas aprakstitas $aja tabula:

Organu sistemu gru- | Reti (1/10 000 lidz Loti reti (<1/10 000) | Nav zinami (nevar no-
pa <1/1 000) teikt péc pieejamiem da-
tiem)

Asins un limfatiskas — Trombocitopenija, —
sistemas traucéjumi leikopénija, neitrope-
nija
Imiinas sistémas trau- |— Paaugstinata jutiba(l) |—
cejumi
Sirds funkcijas trauce- |— — Tahikardija (2)
jumi
Asinsvadu sistemas Hipotensija — Pietvikums (2)

traucejumi
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AKnu un/vai zults izva- | Palielinats transami- | — —
des sistémas traucéju- |nazu l[imenis

mi
Adas un zemadas audu | — nopietnas adas reakci- | Nieze (2)
bojajumi jas (3) Eritéma (2)

Vispareji traucejumi | Nespeks — —
un reakcijas ievadisa-
nas vieta

(1) Loti retos gadijumos zinots par paaugstinatu jutibu no vienkarsiem adas izsitumiem vai natrenes
11dz anafilaktiskam Sokam, kura gadijuma nekavegjoties japartrauc arstésana).

(2) Atseviski gadijumi.

(3) Loti retos gadijumos zinots par nopietnam adas reakcijam.

Kliniskos pétijumos zinots par biezam nevélamam blakusparadibam injekcijas vieta (sapes un dedzi-
nosa sajiita).

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Itigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Simptomi

Ipasi liels aknu bojajuma (arT zibensveida hepatita, aknu mazspgjas, holestatiska hepatita, citolitiska
hepatita) risks ir gados vecakiem pacientiem, maziem b&rniem, pacientiem ar aknu darbibas traucgju-
miem, hronisku alkoholismu, hronisku malnutriciju un pacientiem, kuri vienlaikus sanem enzimus
inducgjosas zales. Sados gadijumos pardozésana var biit letala.

Simptomi parasti rodas pirmajas 24 stundas un ir §adi: slikta disa, vemsana, anoreksija, balums un
sapes védera. Paracetamola pardoz&sanas gadijuma nepiecieSams nekavgjoties veikt arkartas pasaku-
mus ar tad, kad neizpauzas simptomi.

Ja notikusi pardozésana ar 7,5 g vai lielaku paracetamola devu viena lietoSanas reizé pieaugusajiem
vai ar 140 mg/kg kermena masas viena lictoSanas reizé bérniem, rodas aknu $tinu citolize, kas var
izraistt pilnigu un neatgriezenisku nekrozi un péc tam hepatocelularu mazsp&ju, metabolisko acidozi
un encefalopatiju, kas, savukart, var izraisit komu un navi. Vienlaikus novérota aknu transaminazu
(ASAT, ALAT), laktatdehidrogenazes un bilirubina koncentracijas palielinasanas apvienojuma ar
protrombina limena samazinasanos, kas var rasties 12 lidz 48 stundas p&c zalu lietoSanas. Aknu boja-
juma kliniskie simptomi parasti rodas péc divam dienam un sasniedz maksimumu péc 4 Iidz 6 die-
nam.

Arstéiana
Talit&ja hospitalizacija.
Pirms arstésanas sakSanas un p&c iesp€jas atrak pec pardoze&Sanas japanem asins paraugs paracetamola

Itmena noteikSanai plazma.
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ArsteSana ietver antidota, N-acetilcisteTna (NAC), lieto$anu intravenozi vai iekskigi, ja iespejams,
pirmo 10 stundu laika. N-acetilcisteins var sniegt ari zinamu aizsardzibu pat péc 10 stundam, bet $aja
gadijuma biis nepiecieSama ilgaka arsteésana.

Simptomatiska arstéSana.

ArstéSanas sakuma javeic aknu funkcionalie testi, un tie jaatkarto ik péc 24 stundam. Vairuma gadi-
jumu aknu transaminazu limenis atgriezas normas robezas vienas lidz divu ned€lu laika ar pilnigu
aknu darbibas normaliz&Sanos. Tacu loti smagos gadijumos var biit nepiecieSama aknu transplantacija.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa:

Pretsapju lidzekli; citi pretsapju un pretdrudza Iidzekli; anilina atvasinajumi
ATK kods: NO2BEO1

Darbibas mehanisms
Precizs paracetamola pretsapju un pretdrudza darbibas mehanisms vel nav pilniba noskaidrots; iespe-
jama centrala un periferiska iedarbiba.

Farmakodinamiska iedarbiba
Paracetamol B. Braun sak mazinat sapes 5 1idz 10 minGsu laika péc lictoSanas. Maksimala pretsapju
iedarbiba tiek sasniegta 1 stundas laika un parasti saglabajas 4 lidz 6 stundas.

Paracetamol B. Braun mazina drudzi 30 mint$u laika p&c lietoSanas, pretdrudza iedarbibai saglabajo-
ties vismaz 6 stundas.

5.2. Farmakokingtiskas 1pasibas
PieaugusSie

Uzsiik$anas

P&c vienreiz&jas un atkartotas lietosanas 24 stundu laika paracetamola farmakokinétika ir lineara,
lietojot I1dz 2 g lielu devu.

Paracetamola biopieejamiba pec 500 mg un 1 g Paracetamol B. Braun infuzijas ir lidziga tai, kada
noveérota péc attiecigi 1 g un 2 g propacetamola infuzijas (atbilst 500 mg un 1 g paracetamola). Pa-
racetamola maksimala koncentracija plazma (Cmax), kas novérota 15 minttes ilgas intravenozas 500
mg un 1 g Paracetamol B. Braun 10 mg/ml inftzijas beigas, ir attiecigi aptuveni 15 ug/ml un 30
ug/ml.

Izkliede

Paracetamola sadalijuma tilpums ir aptuveni 1 I/kg.

Paracetamols plasi nesaistas ar plazmas olbaltumvielam.

Divdesmit miniites péc 1 g paracetamola infiizijas cerebrospinalaja Skidruma noveérota nozimiga pa-
racetamola koncentracija (aptuveni 1,5 ug/ml).

Biotransformacija

Paracetamols tiek metabolizéts galvenokart aknas divu galveno aknu metabolisma veidu rezultata:
savienojoties ar glikuronskabi un sérskabi. Lietojot par terapeitisko devu lielakas devas, pedgjais no
tiem tiek atri piesatinats. Nelielu dalu (mazak neka 4%) metabolize citohroms P450 par starpposma
reagentu (N-acetilbenzohinona imins), kas normalos apstak]os tiek strauji detoksicéts reducéta gluta-
tiona ietekme€ un izvadits ar urinu p&c savieno$anas ar cisteinu un merkapturinskabi. Ta¢u masivas
pardozesanas gadijuma palielinas $1 toksiska metabolita daudzums.
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Eliminacija

Paracetamola metaboliti tiek izvaditi galvenokart ar urtnu. 90% no lietotas devas izdalas 24 stundu
laika, galvenokart glikuronida (60 — 80%) un sulfata (20— 30%) konjugatu veida. Mazak neka 5% tiek
izvaditi nemainita veida. Eliminacijas pusperiods no plazmas ir 2,7 stundas, un kopgjais organisma
klirenss ir 18 I/h.

JaundzimusSie, zidaini un bérni

Zidainiem un bérniem novérotie paracetamola raksturlielumi ir 1idzigi tiem, kadi novéroti pieaugusa-
jiem, iznemot eliminacijas pusperiodu no plazmas, kas ir nedaudz 1saks (1,5 Iidz 2 stundas) neka pie-
augusajiem. Jaundzimus$ajiem eliminacijas pusperiods no plazmas ir ilgaks neka zidainiem, t.i., aptu-
veni 3,5 stundas. Jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem Iidz 10 gadu vecumam izdalas ievérojami
mazak glikuronida un vairak sulfata konjugatu neka pieaugusajiem.

Tabula: ar vecumu saistitas farmakokingtiskas vértibas (standartizéts klirenss, *CLsw/Fieksiagi (1%
1x70 kg™

Vecums Kermena masa CLstd/Fiesiigi (IXh
(kg) 'x70kg™)

40 nedgelas (vecums péc 3,3 59
apaugloSanas)
3 ménesi (vecums pec 6 8,8
dzimsanas)
6 ménesi (vecums pec 7,5 111
dzims$anas)
1 gads (vecums péc dzim- 10 13,6
Sanas)
2 gadi (vecums péc dzim- 12 15,6
Sanas)
5 gadi (vecums p&c dzim- 20 16,3
Sanas)
8 gadi (vecums pec dzim- 25 16,3
sanas)

*CLsw ir CL populacijas aprékins

ipaéas pacientu grupas

Nieru mazspé&ja

Smagu nieru darbibas trauc&jumu gadijuma (kreatinina klirenss 10 — 30 ml/min) paracetamola elimi-
nacija ir nedaudz aizkavéta, eliminacijas pusperiods svarstas no 2 lidz 5,3 stundam. Glikuronida un
sulfata konjugatu eliminacijas atrums pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem ir 3 reizes
1enaks neka veseliem cilvekiem. Tadgl, lietojot paracetamolu pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min), minimalais starplaiks starp lietoSanas reiz€m japalie-
lina [idz 6 stundam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvékiem paracetamola farmakokin&tika un metabolisms nemainas. Sai pacientu
grupai devas pielago$ana nav nepiecieSama.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati neliecina par TpaSu risku cilvékam papildus informacijai,
kas jau ieklauta citos zalu apraksta apakSpunktos.

8.lapano 10



SASKANOTS ZVA 13-09-2022

P&ttjumos par paracetamola infiiziju §kiduma lokalo panesamibu zZurkam un trusiem konstatéta laba
panesamiba. VElinas paaugstinatas kontakta jutibas neesamiba tika pétita jurascticinam.

Standartp&tijumi, izmantojot Sobrid spéka esosos standartus toksiskas ietekmes uz reproduktivitati un
attistibu vertesanai, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mannits

Natrija citrata dihidrats

Ledus etikskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Paracetamol B. Braun nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apakSpunkta
minétas).

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatvérta pudele:
2 gadi.

Peéc pirmds atversanas reizes
Infuzija jasak nekavéjoties péc konteinera pievienoSanas inflizijas sistémai.

Péc atskaidisanas
Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika (ieskaitot inflizijas laiku) $kidinatajos, kas mingti 6.6.

apakspunkta, ir pieradita 48 stundas 23 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavéjoties. Ja tas netiek lietotas nekavgjoties, par uzgla-
basanas ilgumu lietoSanas laika un apstakliem pirms lieto$anas ir atbildigs lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat konteineru ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu pirmas atvérSanas un atskaidiSanas skatit 6.3. apak$punkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna pudeles, kas satur: 50 ml un 100 ml
Zema blivuma polietilena ampula, kas satur: 10 ml

lepakojuma lielums: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml
Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.

6.6. Ipas$i noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu atkritumu likvideSanas prasibu.
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Paracetamol B. Braun var atskaidit ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidumu infazijam vai 50 mg/ml
(5%) glikozes skidumu infiizijam vai abu Skidumu kombinaciju Iidz koncentracijai 1:10. Skatit ari
4.2. apakspunktu. Informaciju par sagatavota skiduma uzglabasanas laiku skatit 6.3. apak$punkta.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

B. Braun Melsungen AG,

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

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

12-0052

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

20.03.2012

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2022
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