Sp. zn. sukls7576/2025, sukls321149/2020

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infuzni roztok
paracetamol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, 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 nezddouci ucinky

5  Jak pripravek Paracetamol Noridem uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—

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

Tento 1éCivy ptipravek je analgetikum (zmirnuje bolest) a antipyretikum (snizuje horecku).

Lahvicka o obsahu 100 ml je uréena pouze dospélym, dospivajicim a détem s télesnou hmotnosti vyssi
nez 33 kg.

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

Je urcen ke kratkodobé 1écbé stiedné silné bolesti zejména po chirurgickém zakroku a ke kratkodobé

1é¢b¢ horecky.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete pripravek Paracetamol Noridem pouZivat

NepouZzivejte pripravek Paracetamol Noridem, jestliZe:
- jste alergicky(a) na paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodg 6);
- jste alergicky(a) na propacetamol (jina latka tiSici bolest, ze které v téle vznika paracetamol);
- trpite zadvaznym onemocnénim jater.

Upozornéni a opatieni

Dlouhodobé nebo ¢asté pouzivani tohoto piipravku se nedoporucuje. Tento 1éCivy ptipravek by mél byt
pouzivan pouze do doby, nez budete opét schopni uzivat 1€ky proti bolesti usty.

Lékar zajisti, aby Vam nebyly podavany vyssi davky, nez je doporuceno, protoze to miize vést k
zavaznému poskozeni jater.

Pred pouzitim ptipravku Paracetamol Noridem se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou jestlize:
- trpite onemocnénim jater nebo ledvin nebo nadmérné konzumujete alkohol,
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- uzivate jiné 1éky, které obsahuji paracetamol,

- trpite zavaznym nedostatkem vyZzivy (podvyziva) nebo dehydrataci,

- trpite nedostatkem gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD), enzymatickou poruchou ¢ervenych
krvinek, kterd mize vést k jejich destrukci (hemolyze),

- seu Vas nékdy po uZiti paracetamolu objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie
a/nebo viedy v ustech. V souvislosti s [é€bou paracetamolem byly hlaSeny zavazné kozni reakce
véetn¢ Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované
exantematozni pustulézy. Pokud zaznamenate néktery z ptiznakl popsanych v bod¢ 4, prestaiite
paracetamol uzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Informujte svého 1ékate pred zahajenim 1é€by, pokud se na Vas vztahuje néktery z vySe uvedenych
stavil.

Béhem 1écby pripravkem Paracetamol Noridem okamzité informujte svého 1ékate:

Pokud trpite zd&vaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi t€zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav, kdy
bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organil), nebo trpite podvyzivou, chronickym
alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s témito stavy, kdy
se paracetamol uzivéa dlouhodob¢ v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol uziva spolecné s
flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka acid6za (porucha krve a télesnych tekutin).
Pfiznaky metabolické acid6zy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim,
ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paracetamol Noridem

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

Informujte svého 1ékate zejména jestlize uzivate:

- pripravky s obsahem paracetamolu nebo propacetamolu. Informujte svého lékate, pokud uzivate
néjaky jiny 1€k obsahujici paracetamol nebo propacetamol. Lékar toto vezme v uvahu, aby nedoslo k
piekro¢eni doporuc¢ené denni davky (viz bod 3);

- probenecid (1ék pouzivany pfi 1écbé dny). Lékar mlze snizit davku pfipravku Paracetamol Noridem
v pripad¢, ze uzivate oba piipravky soucasné;

- salicylamid (1éCivy pripravek uzivany k 1é¢b& zanétu);

- lécivé pripravky, které indukuji jaterni enzymy;

- léky tlumici krevni srazlivost (antikoagulancia), peroraln€, napt. warfarin. Lékatf ma ucinek
antikoagulancii peclivé kontrolovat;

- flukloxacilin (antibiotikum), z divodu zadvazného rizika poruchy krve a té€lesnych tekutin (zvané
metabolickd acidoza), ktera musi byt urychlené 1écena (viz bod 2).

Prosim, informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a), a to véetné téch, které nejsou vazany na lékarsky predpis.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem dfive, neZ Vam bude tento ptipravek podan.

Téhotenstvi

Pokud je to nezbytné, ptipravek Paracetamol Noridem se miize v prubéhu t€hotenstvi pouzivat. V takovém
ptipad¢ vsak 1ékar musi posoudit, zda je 1é¢ba vhodna.

Pted uzitim jakéhokoli Iéku se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Kojeni
Ptipravek Paracetamol Noridem se mtize pouzivat v obdobi kojeni.
Pred uzitim jakéhokoli 1éku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Paracetamol Noridem nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prosttedky a
obsluhovat stroje.

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

3. Jak se pripravek Paracetamol Noridem pouZiva

Intravendzni podani.

Ptipravek Paracetamol Noridem Vam bude podan kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem infuzi do
zily.

Davka bude individualné upravena 1ékafem na zakladé Vasi télesné hmotnosti a celkového stavu.

Lékar zajisti, aby Vam nebyly podavany vyssi davky, neZ je doporuéeno.

Lahvicka o obsahu 100 ml je uréena dospélym, dospivajicim a détem o télesné hmotnosti vy3$si nez 33 kg.
Lahvicka o obsahu 50 ml je pfizpisobena pro novorozence narozené v terminu, kojence, batolata a déti o
télesné hmotnosti nizsi nez 33 kg.

Davkovani

Dévkovani podle hmotnosti pacienta (viz tabulku davkovani nize):

Télesna hmotnost | Podavana | Objem Maximalni objem podané Maximalni denni
pacienta davka podavané | davky pripravku Paracetamol |davka***
davky Noridem (10 mg/ml) podle
horni hranice hmotnosti**
<10 kg* 7.5mg/kg 0,75 mlkg |7,5ml 30 mg/kg
>10 kg az <33 kg| 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 2 g
>33 kgaz<50kg| 15 mg/kg |1,5mlkg 75 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 3 g
>50 kg a s dalSimi| 1 g 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi
faktory
hepatotoxicity
>50 kg a bez|lg 100 ml 100 ml 4¢g
dalSich rizikovych
faktori
hepatotoxicity

* Pfedc¢asné narozené déti: Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se bezpecnosti a i¢innosti u
pfed¢asné narozenych déti.

svw

r

Minimalni interval mezi jednotlivymi didvkami musi byt nejméné 4 hodiny.
Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientii se zdvaznou nedostate¢nosti ledvin
musi byt nejméné 6 hodin.
Nepodavaji se vice nez 4 davky za 24 hodin.

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

Roztok paracetamolu se podava v intraven6zni infuzi po dobu 15 minut.
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Pokud mate dojem, ze Géinek piipravku Paracetamol Noridem je pfili$ silny nebo pfili§ slaby, porad'te
se se svym lékarem.

Jestlize pouZijete vice pripravku Paracetamol Nordiem neZ jste mél(a)

Jestlize Vy nebo Vase dité pouZijete vice pripravku, neZ jste méli pouzit, porad’te se ihned s
lékai‘em, a to i kdyZ se zd4, Ze se Vy nebo Vase dité citite dobi‘e. Je to proto, Ze p¥ili§ mnoho
paracetamolu muZe zpusobit opoZdéné, zavazné poskozeni jater.

V ptipadé predavkovani se ptiznaky obvykle objevi béhem prvnich 24 hodin a zahrnuji: pocit na
zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, bledost, bolest bicha a riziko poskozeni jater.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i piipravek Paracetamol Noridem nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
Mozné nezadouci t€inky zahrnuji:

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientd):
Velmi vzacné byly hlaseny piipady zavaznych koznich reakci.
- alergické reakce; znamky alergické reakce zahrnuji:
- vyrazku,
- nahlé sipani,
- dychaci potize,
- otok o¢nich viek, tvare, rti nebo hrdla.

V ojedinélych ptipadech byly pozorovany dalsi zmény vysledkl laboratornich testd, které vyzadovaly
pravidelné kontroly krve:
- abnormdln¢ snizeny pocet n€kterych krevnich bunék (krevnich destic¢ek, urcitych bilych krvinek),
coz muze vést ke krvaceni z nosu nebo dasni. Pokud se toto objevi, informujte svého 1ékaie.

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

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientl):
- necitite se celkové dobfe (malatnost),
- nizky krevni tlak,
- zmeény vysledkt laboratornich testi (abnormalné vysoké hladiny jaternich enzymt v krevnich
testech).
Pokud se toto objevi, informujte svého 1ékate, protoze mtize byt nutna pravidelna kontrola krevnich
testu.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich piiznakd, piestante paracetamol pouzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatrskou pomoc:

- Zarudlé nezvysené, tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, €asto s centralnimi puchyfi, olupovani
klze, viedy v Gstech, krku, nose, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam muze
predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza).

- Cervena, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyii doprovazena hore¢kou pti
zahajeni 1écby (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za).

Byly hlaseny ptipady zarudnuti ktize, navaltl, svédéni a neobvykle rychlého tlukotu srdce.
Byly hlaseny ptipady bolesti a paleni v misté vpichu.
Frekvence ,,neni znamo* (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit):

Zavazny stav, ktery mlze u pacientl s t€Zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpUsobit
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prekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Paracetamol Noridem uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Uchovavejte lahvicku v metalizovaném plastovém sacku a v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

U 50 ml lahvicky po nafedéni v roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo
roztoku gluko6zy o koncentraci 50 mg/ml (5 %): neuchovévejte déle nez 1 hodinu (v¢etné doby
infuze).

Pted pouzitim musi byt ptipravek vizualné zkontrolovan. NepouZzivejte tento ptipravek, pokud si
vSimnete jakychkoli ¢astic nebo zmény zabarveni roztoku.

Pouze pro jednorazové pouziti. Po otevieni ma byt ptipravek okamzité pouzit. Nepouzity roztok je tieba
zlikvidovat. LécCivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol Noridem obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamol. Jedna lahvicka o obsahu 100 ml obsahuje 1 g paracetamolu. Jedna
lahvicka o obsahu 50 ml obsahuje 500 mg paracetamolu. Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.

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

Jak pripravek Paracetamol Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infuzni roztok je ¢iry, mirn€ nazloutly infuzni roztok.

Paracetamol Noridem se dodava v krabic¢ce obsahujici 50ml lahvicky z polypropylenu. Kazda lahvicka
je umisténa do metalizovaného plastového sacku.

Paracetamol Noridem se dodava v krabi¢ce obsahujici 100ml lahvicky z polypropylenu. Kazda lahvicka
je umisténa do metalizovaného plastového sacku.

Lahvic¢ky o obsahu 50 ml a 100 ml jsou dostupné v balenich po 1, 5, 10 a 12 lahvic¢kach.

Na trhu nemuseji byt dostupné vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

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

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Rakousko Paracetamol Noridem 10 mg/ml Infusionslosung

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 NORIDEM 10 mg/mL solution pour perfusion

Portugalsko Paracetamol Noridem 10 mg/ml

Slovenské 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: 27. 12. 2024

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Nize je uveden souhrn udaji o davkovani, fedéni, podavani a uchovavani ptipravku Paracetamol
Noridem. Uplné informace o piedepisovani jsou uvedeny v Souhrnu udajii o pfipravku.

Intraven6zni podani.
Lahvicka o obsahu 100 ml je uréena dospélym, dospivajicim a détem o t€lesné hmotnosti vy3$si nez 33 kg.
Lahvicka o obsahu 50 ml je ptizpisobena pro novorozence narozené v terminu, kojence, batolata a déti o

télesné hmotnosti nizsi nez 33 kg.

Davkovani

Dévkovéani podle hmotnosti pacienta (viz tabulku davkovani nize):

Télesna hmotnost | Podiavana | Objem Maximalni objem podané Maximalni denni
pacienta davka podavané | davky pripravku Paracetamol |davka***
davky Noridem (10 mg/ml) podle
horni hranice hmotnosti**
<10 kg* 7.5mg/kg 0,75 mlkg |7,5ml 30 mg/kg
>10 kg az <33 kg| 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 2 g
>33 kg az <50 kg| 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
nepiekrocit 3 g
>50 kg a s dalSimi| 1 g 100 ml 100 ml 3g
rizikovymi
faktory
hepatotoxicity
>50 kg a bez|lg 100 ml 100 ml 4¢g
dalSich rizikovych
faktori
hepatotoxicity

* Pfedc¢asné narozené déti: Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se bezpecnosti a i¢innosti u
predcasné narozenych déti.
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** U pacientii s niZsi télesnou hmotnosti bude poti‘eba mensi objem.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientii se zavaZznou nedostatecnosti ledvin
musi byt nejméné 6 hodin.

Nepodavaji se vice nez 4 davky za 24 hodin.

*%** Maximalni denni davka: Maximalni denni davka, jak je uvedeno vyse v tabulce, je urena pro
pacienty, ktefi neuzivaji jiné 1éCivé piipravky obsahujici paracetamol. Pokud takové piipravky uzivaji,
1ékat toto vezme v uvahu a davku odpovidajicim zptisobem upravi.

Zpisob podani

RIZIKO CHYB V MEDIKACI
Je potieba dbat zvySené opatrnosti, aby se zabranilo chybam p¥i vypoctech poZadované davky v
disledku zimény miligrami (mg) a mililitra (ml), coZ by mohlo vést k nahodnému
predavkovani a k amrti.

Pripravek Paracetamol Noridem se podava jako infuze do Zily po dobu nejméné 15 minut.

Pacienti s hmotnosti <10 kg:

* Lahvicka ptipravku Paracetamol Noridem nema byt zavésena jako infuze vzhledem k malému
objemu lécivého ptipravku, ktery ma byt podan u této populace.

* Objem, ktery ma byt podan, ma byt odebran z lahvicky a mtze byt podan nefedény nebo
natfedény roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo roztokem glukdzy o
koncentraci 50 mg/ml (5 %) az na jednu desetinu (jeden objemovy dil pfipravku Paracetamol
Noridem na devét objemovych dilt fediciho roztoku) a podan béhem 15 minut.

*  Pro odméfeni nalezité davky dle hmotnosti ditéte a pozadovaného objemu se maji pouzivat
injekeni stiikacky o objemu 5 nebo 10 ml. AvSak mnozstvi poddvaného piipravku nikdy nesmi
prekrocit 7,5 ml na jednotlivou davku.

*  Uzivatel ma byt odkézan na informace o pfipravku, kde jsou uvedeny pokyny pro davkovani.

*  Pro lahvicky o objemu 50 ml a 100 ml je tfeba pouzit jehlu o priméru 0,8 mm (gauge jehly 21) a
zatku vertikaln¢€ perforovat na konkrétné¢ uvedeném miste.

* Pfipravek lze také fedit roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem

glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5%) az na jednu desetinu (jeden objemovy dil ptipravku
Paracetamol Noridem na devét objemovych dilt fediciho roztoku).

* Naftedény roztok je tieba vizualn¢ zkontrolovat a nesmi se pouzit, pokud se objevi opalescence,
viditelné ¢astice nebo precipitat.
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