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Indlzegsseddel: Information til brugeren
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

Paracetamol "B. Braun" 10 mg/ml
Infusionsvaeske, oplgsning

Paracetamol

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

® Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

® Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

¢ Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

i 3 _- . . . .
Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk 4. B|V|rkn|nger

Oversigt over indlzgssedlen: Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger,

1. Virkning og anvendelse men ikke alle far bivirkninger. Black
2. Det skal du vide, for du far Paracetamol "B. Braun”
3.Sadan skal du bruge Paracetamol “B. Braun" Fglgende bivirkninger kan veere alvorlige. Stands brugen af Dimension = 210 x 594 mm
4. Bivirkninger Paracetamol "B. Braun", og seg omgaende laegehjalp, hvis 2 pages
5. Opbevaring nogen af dem forekommer: LLD-Spec.: L94
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger Meget sjelden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
e allergiske reaktioner af varierende sveerhedsgrad fra hudreaktioner .
1.Virkning og anvendelse som f.eks. neeldefeber til allergisk shock Létus
. ] ] ® alvorlige hudreaktioner | |I| II|||I
Dette leegemiddel virker smertestillende og febernedsaettende. e unormalt lavt indhold af nogle typer blodlegemer (blodplader, hvide
Det anvendes til blodlegemer) kan forekomme. 8752
e kortvarig behandling af moderate smerter, iseer efter operation L
e kortvarig behandling af feber. Andre bivirkninger omfatter:
Sjelden (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede) DK___ 0781
2. Det skal du vide, for du far Paracetamol "B. Braun" ® endringer i laboratorietestresultater: unormalt hgjt indhold af le- 0781/12621122/1123
verenzymer i blodprgver EP / MPw - LF
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end an-  © fald i blodtryk Production site: Rubi
givet i denne information. Falg altid laegens anvisning. ® utilpashed.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra forhanden-
vaerende data)
® hudragdmen, hedeture eller klge

Brug ikke Paracetamol "B. Braun"

® hvis du er allergisk over for paracetamol eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette l&egemiddel (angivet i punkt 6)

Font size: 9.5 pt.

e hvis du er allergisk over for propacetamol (et andet smertestillende * unormalt hurtigt hjerteslag. o o G 230143
middel, der omdannes til paracetamol i din krop) Der er blevet rapporteret om hyppige bivirkninger pa injektionsstedet
e hvis du lider af en alvorlig leversygdom. under kliniske forsgg (smerte og breendende fornemmelse).
L Indberetning af bivirkninger
Advarsler og forsigtighedsregler Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejer-
Kontakt leegen, fgr du far Paracetamol "B. Braun”. ske eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke
Veer ekstra forsigtig med at bruge Paracetamol "B. Braun" er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
* hvis du lider af lever- eller alvorlig nyresygdom eller af kronisk alko-  Indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:
holmisbrug Leegemiddelstyrelsen
e hvis du tager andre leegemidler, der indeholder paracetamol. | dette  Axel Heides Gade 1
tilfeelde vil din leege justere din dosis DK-2300 Kgbenhavn S
e i tilfeelde af erneeringsproblemer (tilstande af undererneering, fejler- ~ Websted: www.meldenbivirkning.dk
nzering) eller vaeskeunderskud Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe

® hvis du lider af en arveligt betinget forstyrrelse i enzymet glucose-  mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
6-phosphat-dehydrogenase (favisme)

Forteel altid leegen fgr behandling, hvis nogen af ovenstdende til- g Opbevaring
stande geelder for dig.

Leengerevarende eller hyppig brug af paracetamol frarddes. Det anbe- ~ Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.
fales kun at anvende dette laegemiddel, indtil du igen er i stand til at  Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa paknin-

tage smertestillende midler gennem munden. gen efter "EXP". Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.
Din laege vil sgrge for ikke at give dig doser, der er hgjere end anbefa- ~ Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
let, da dette kan fore til alvorlige leverskader. Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug af andre leegemidler sammen med Paracetamol "B. Braun™
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tagerandre leege-
midler, for nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage
andre leegemidler.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Paracetamol "B. Braun" indeholder:
Aktivt stof: paracetamol.

Dette er seerligt vigtigt, hvis du tager: En ml indeholder 10 mg paracetamol.
e et lzegemiddel, der kaldes probenecid (anvendes til behandling af  Hyer 10 ml ampul indeholder 100 mg paracetamol.
gigt): det kan veere ngdvendigt at reducere dosis af paracetamol. Hver 50 ml flaske indeholder 500 mg paracetamol.

* smertestillende midler, der indeholder salicylamid: det kan veere  Hyer 100 ml flaske indeholder 1.000 mg paracetamol.

ngdvendigt at justere dosis. @vrige indholdsstoffer:
® [cegemidler, der aktiverer leverenzymer: der kreeves streng kontrol af Mannitol, natriumcitratdihydrat, eddikesyre (til pH-justering), vand

dosis af paracetamol for at undga leverskader. til injektionsveesker
e alle blodfortyndende leegemidler (antikoagulanter): det kan veere ’
ngdvendigt med en mere omhyggelig kontrol af virkningen af disse  Jdseende og pakningssterrelser
leegemidler
e et legemiddel, der kaldes flucloxacillin (antibiotika) pa grund af en
alvorlig risiko for blod- og veeskeforstyrrelser (metabolisk acidose
med hgjt anion-gap), som skal behandles gjeblikkeligt og som iszr Paracetamol "B. Braun" leveres i plastflasker med 50 ml og 100 ml
kan forekomme i tilfaelde af sveert nedsat nyrefunktion, blodforgift-  €ller en plastampul med 10 ml.
ning (hvor bakterier og deres giftstoffer cirkulerer rundt i blodet og  Pakningssterrelser: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml.
medfgrer organskader), fejlernaering, kronisk alkoholisme, og hvis de
maksimale daglige doser af paracetamol anvendes.

Dette legemiddel indeholder paracetamol, og der skal tages hojde for ~ Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
dette, hvis der tages andre lcegemidler, der indeholder paracetamol  B. Braun Melsungen AG,

Paracetamol "B. Braun” er en klar og farvelgs til let lysergd-orange-
agtig oplgsning. Udseendet kan variere.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

eller propacetamol for at undga en overdosis (se punkt 3). Adresse:
o . Carl-Braun-Straf3e 1, Postadresse:
Graviditet og amning 34212 Melsungen, Tyskland 34209 Melsungen, Tyskland

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller )

planlzgger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteksper-  Fremstiller

sonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel. B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121

* Graviditet 08191 Rubi (Barcelona), Spanien

Paracetamol "B. Braun" kan om ngdvendigt anvendes under graviditet.
Du bgr tage den lavest mulige dosis, der mindsker smerterne og/eller ~ Repraesentant i Danmark
feberen, og bruge leegemidlet sa kort tid som muligt. Kontakt leegen, B. Braun Medical A/S

hvis smerterne og/eller feberen ikke mindskes, eller hvis du har brug for Dirch Passers Allé 27, 3. sal

at tage leegemidlet oftere. DK-2000 Frederiksberg

;Am_nl[ng | "B. Braun” k d d ) Dette legemiddel er godkendt i Det Europaeiske @konomiske
aracctamol 'b. Braun-kan anvendes under-amning. Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland)
Paracetamol "B. Braun" indeholder natrium under fglgende navne:

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. @strig, Tyskland Parac.etanlol B. Braun 10 mg/ml
dosis, dvs. den er i det veesentlige natriumfri. Infusionsldsung

Belgien Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
o " . solution for infusion, oplossing

3.Sadan skal du bruge Paracetamol "B. Braun Joor infusie

Den anbefalede dosis er: Bulgarien, Tjekkiet, Estland, Finland,

Frankrig, Italien, Luxembourg,
Portugal, Slovakiet, Sverige, Holland Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
Irland, Det Forenede Kongerige

Dosis vil blive tilpasset individuelt af din lcege baseret pd din veegt og
generelle tilstand.

. . (Nordirland), Malta Paracetamol 10 mg/ml solution
Indgivelsesmade for infusion
Dette leegemiddel vil blive indgivet af en leege gennem et drop i envene  |etland Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
(intravengs anvendelse). Det varer sedvanligvis omkring 15 minutter. kidums infazijam
Du vil blive ngje overvaget under og iseer mod slutningen af infusionen.  |itayen Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
Tal med leegen, hvis du fgler, at virkningen af oplgsningen af Parace- infuzinis tirpalas
tamol "B. Braun" er for steerk eller for svag. Danmark, Polen, Norge Paracetamol B. Braun

. Rumaenien Paracetamol B. Braun 10 mg/m|

Hvis du har faet indgivet for meget Paracetamol "B. Braun™ solutie perfuzabila
Overdosering er ikke sandsynlig, da dette leegemiddel vil blive givet til  Slovenien Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
dig af sundhedspersonale. raztopina za infundiranje
Din laege vil sgrge for ikke at give dig doser, der er hgjere end anbefalet. ~ Spanien Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

| tilfeelde af en overdosis viser symptomerne sig saedvanligvis inden solucién para perfusion EFG

for de farste 24 timer og omfatter: kvalme, opkastning, appetitioshed, Denne indlegsseddel blev senest @ndret 09/2023
bleghed og mavesmerter. Disse symptomer kan veere tegn pa leverskade.

Opseg omgaende laege, hvis du tror, at du har faet en overdosis. | Andre informationskilder
tilfeelde af en overdosis skal du omgaende sgge laegehjeelp, selvom
du ikke foler dig syg for at undga risikoen for alvorlig og uhelbredelig
leverskade. Hvis det er ngdvendigt, vil du fa en modgift.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Leaege-
middelstyrelsens hjemmeside http://www. dkma.dk

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

B/BRAUN
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Felgende oplysninger er kun tilteenkt sundhedspersonale:

Dosering

¢ Flasken af polyethylen, der indeholder 100 ml, er forbeholdt voksne, unge og barn, der vejer over 33 kg.
® Flasken af polyethylen, der indeholder 50 ml, er forbeholdt mindre bgrn og bgrn, der vejer over 10 kg og op til 33 kg.
e Ampullen af polyethylen, der indeholder 10 ml, er forbeholdt nyfadte, der er fodt til tiden og speedbgrn og sma bern, der vejer op til 10 kg.

0781/12621122/1123

Den mangde, der skal administreres, ma ikke overstige den fastlagte dosis. Hvis relevant, skal den gnskede maengde fortyndes med en pas-
sende infusionsvaeske inden administration (se "Administration og fortynding" herunder), eller der skal anvendes en infusionspumpe.

og dgdsfald.

RISIKO FOR MEDICINERINGSFEJL
Veer opmeerksom pa at undga fejl, der skyldes forvirring mellem milligram (mg) og milliliter (ml), der kan fgre til utilsigtet overdosis

Leengerevarende eller hyppig brug frarades. Det anbefales at anvende en passende analgetisk oral behandling, sa snart denne administrationsvej

er mulig.

Doseringen er baseret pa patientens vaegt (se doseringstabellen herunder)

10 ml ampul

Patientens vaegt

Dosis
pr. administration

Volumen
pr. administration

Maksimalt volumen af
Paracetamol "B. Braun”
(10 mg/ml)
pr. administration
baseret pa gvre
veegtgraense af gruppen

Maksimal daglig dosis**

pr. administration

pr. administration

(mi)™
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
50 ml flaske
Patientens vaegt Dosis Volumen Maksimalt volumen af | Maksimal daglig dosis**

Paracetamol "B. Braun"
(10 mg/ml)
pr. administration
baseret pa gvre
vaegtgranse af gruppen

pr. administration

pr. administration

(miy=
> 10 kg til <33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 m| 60 mg/kg
ma ikke overstige 2 g
100 ml flaske
Patientens vaegt Dosis Volumen Maksimalt volumen af | Maksimal daglig dosis**

Paracetamol "B. Braun"
(10 mg/ml)
pr. administration
baseret pa gvre
vagtgranse af gruppen

risikofaktorer for
hepatotoksicitet

(miy=
> 33 kg til <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
ma ikke overstige 3 g
> 50 kg med yderligere 19 100 ml 100 ml 39
risikofaktorer for
hepatotoksicitet
> 50 kg uden yderligere 19 100 ml 100 ml 49

Preemature nyfodte:

Der foreligger ingen sikkerheds- og effektdata for preemature nyfadte.

*¥

Maksimal daglig dosis:

Den maksimale daglige dosis, som vist i skemaet ovenfor, geelder patienter, der ikke anvender andre leegemidler, der indeholder paracetamol,
og ber justeres tilsvarende ved at tage disse leegemidler i betragtning.

*** Patienter, der vejer mindre, har behov for et mindre volumen.

Der skal veere mindst 4 timer mellem hver administration.

Der skal veere mindst 6 timer mellem hver administration hos patienter med alvorlig nyreinsufficiens.

Der mé ikke gives mere end 4 doser indenfor 24 timer.

Alvorlig nyreinsufficiens:

Nar der gives paracetamol til patienter med alvorlig nyreinsufficiens (kreatinin-clearance <30 ml/min), anbefales det at reducere dosis og @ge

minimumsintervallet mellem hver administration til 6 timer.

Voksne med hepatocelluleer insufficiens, kronisk alkoholisme, kronisk fejlerneering (lave reserver af hepatisk glutathion), dehydrering:

Den maksimale daglige dosis ma ikke overskride 3 g (se afsnittet ‘Advarsler og forsigtighedsregler’).

Administration og fortynding

Paracetamol "B. Braun" kan ogsa fortyndes med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid infusionsvaeske, oplgsning eller 50 mg/ml (5 %) glucose infu-
sionsveeske, oplgsning eller en kombination af begge oplgsninger op til en tiendedel (1 del Paracetamol "B. Braun" i 9 dele fortyndingsmiddel).

Kun til éngangsbrug. Leegemidlet skal anvendes straks efter anbrud. Ikke anvendte oplgsninger skal bortskaffes.

Som ved alle infusionsoplgsninger i beholdere med luftrum, bar der huskes pa, at omhyggelig monitorering er ngdvendig, seerligt ved infusionens
afslutning, uanset administrationsvej. Denne monitorering ved infusionens afslutning geelder i seerlig grad ved infusioner ad central vej for at

undgé luftemboli.

Opbevaringstid efter farste dbning

Infusionen skal pdbegyndes umiddelbart efter tilslutning af beholderen til infusionsseettet.

Opbevaringstid efter fortynding
Kemisk og fysisk stabilitet (herunder infusionstid) er blevet pavist i 48 timer ved 23 °C.

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

for anvendelse brugerens ansvar.

For administration skal leegemidlet inspiceres for partikler og misfarvning. Ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar, farvelgs eller let lysergd-
orangeagtig (udseendet kan variere), og beholderen og dens forsegling er ubeskadiget.
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