























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo yra 10 mg paracetamolio
Kiekviename 100 ml buteliuke yra 1 000 mg paracetamolio.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
natris – 0,0678 mg/ml (dinatrio edetatas, dinatrio fosfato dihidratas ir natrio hidroksidas pH reguliavimui)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas
Skaidrus tirpalas be matomų kietųjų dalelių.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas skirtas vartoti suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 33 kg, trumpalaikiam vidutinio stiprumo skausmo malšinimui, ypač po operacijos, ir trumpalaikiam karščiavimo mažinimui, kai šio vaistinio preparato vartojimas į veną yra kliniškai pagrįstas: esant skubiam poreikiui gydyti skausmą arba hipertermiją ir (arba) kai kiti vartojimo būdai neįmanomi.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartoti į veną.
100 ml buteliukas skirtas vartoti tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 33 kg.

Dozavimas

Dozavimas pagal paciento svorį (žr. toliau pateiktą dozavimo lentelę):

	Paciento svoris
	Vartojama dozė
	Vartojamas tūris
	Didžiausias vartojamas Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinio tirpalo tūris pagal grupės viršutinę svorio ribą (ml)*
	Didžiausia paros dozė**

	Nuo >33 kg iki ≤50 kg
	15 mg/kg
	1,5 ml/kg
	75 ml
	60 mg/kg, neviršijant 3 g

	>50 kg ir yra papildomų toksiškumo kepenims rizikos veiksnių
	1 g
	100 ml
	100 ml
	3 g

	>50 kg ir nėra papildomų toksiškumo kepenims rizikos veiksnių
	1 g
	100 ml
	100 ml
	4 g



* Mažiau sveriantiems pacientams reikės mažesnės dozės.
Tarp kiekvieno vartojimo turi praeiti bent 4 valandos. Per 24 valandas galima skirti ne daugiau kaip 4 dozes.
Pacientams, sergantiems sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu, tarp kiekvieno šio vaistinio preparato vartojimo turi praeiti bent 6 valandos.

** Didžiausia paros dozė: pirmiau pateiktoje lentelėje nurodyta didžiausia paros dozė taikoma pacientams, nevartojantiems kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, ir turi būti koreguojama atsižvelgiant į tokius preparatus.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, mažiausias intervalas tarp kiekvieno vartojimo turi būti koreguojamas pagal šią lentelę:

	Kreatinino klirensas (KK)
	Dozavimo intervalas

	KK ≥50 ml/min.
	4 val.

	KK 10–50 ml/min.
	6 val.

	KK <10 ml/min.
	8 val.



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems lėtine arba kompensuota aktyvia kepenų liga, kuriems yra hepatoceliulinis kepenų nepakankamumas, lėtinis alkoholizmas, lėtinis mitybos nepakankamumas (mažas gliutationo kiekis kepenyse), dehidratacija, Žilbero (Gilbert) sindromas, sveriantiems mažiau kaip 50 kg:
didžiausia paros dozė negali viršyti 3 g (žr. 4.4 skyrių).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti paprastai nereikia.

Vartojimo metodas

Skirdami ir leisdami Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinį tirpalą žiūrėkite, kad nepadarytumėte dozavimo klaidų, kurios galimos sumaišius miligramus (mg) su mililitrais (ml), nes dėl to galimas atsitiktinis perdozavimas ir mirtis. Imkitės atsargumo priemonių nurodydami ir išduodami tinkamą dozę. Išrašydami receptą nurodykite ir bendrąją dozę mg, ir bendrąjį dozės tūrį.

Paracetamolio tirpalas turi būti skiriamas kaip 15 minučių trukmės intraveninė infuzija.

Kaip ir su kitais infuziniais tirpalais, būtinas atidus stebėjimas, ypač infuzijai besibaigiant, neatsižvelgiant į vartojimo būdą. Infuzijos pabaigos stebėjimas ypač svarbus infuzuojant per centrinę veną, kad būtų išvengta dujų embolijos.

4.3	Kontraindikacijos

Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas kontraindikuotinas:
· pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas paracetamoliui arba propacetamolio hidrochloridui (paracetamolio pirmtakui) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· sunkaus kepenų nepakankamumo atveju.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimai

VAISTO DOZAVIMO KLAIDŲ RIZIKA
Žiūrėkite, kad nepadarytumėte dozavimo klaidų, kurios galimos sumaišius miligramus (mg) su mililitrais (ml), kadangi tai gali lemti atsitiktinį perdozavimą ir mirtį (žr. 4.2 skyrių).

Kai tik bus įmanoma, rekomenduojama kuo greičiau pradėti gydymą nuo skausmo per burną.

Kad būtų išvengta perdozavimo rizikos, patikrinkite, ar kitų skiriamų vaistų sudėtyje nėra paracetamolio arba propacetamolio.

Vartojant didesnes nei rekomenduojamas šio vaistinio preparato dozes gali padidėti labai sunkių kepenų pažeidimų pasireiškimui rizika. Pirmieji klinikiniai kepenų pažeidimo simptomai ir požymiai (tokie kaip žaibinis hepatitas, kepenų nepakankamumas, cholestazinis hepatitas, citolizinis hepatitas) paprastai pasireiškia po vaisto vartojimo praėjus dviem dienoms, o ryškiausiai pasireiškia po 4–6 dienų. Būtina kuo greičiau pradėti gydymą priešnuodžiu (žr. 4.9 skyrių).

Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, sergantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams, kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kitų veiksnių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukeltas glutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino deriniu. Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti. Nustatytas 5-oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

Paracetamolis gali sukelti sunkių odos reakcijų. Pacientus būtina informuoti apie ankstyvuosius sunkios odos reakcijos požymius; vaisto vartojimą būtina nutraukti vos pasirodžius odos bėrimui ar kitiems padidėjusio jautrumo požymiams.
Kaip ir su kitais infuziniais tirpalais, būtinas atidus stebėjimas, ypač infuzijos pabaigoje (žr. 4.2 skyrių).

Atsargumo priemonės

Vartojant paracetamolį būtinos atsargumo priemonės, ypač jeigu yra:
- kepenų funkcijos nepakankamumas, Žilbero sindromas;
- sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius);
- lėtinis alkoholizmas;
- mažas gliutationo kiekis kepenyse dėl lėtinio mitybos nepakankamumo, anoreksijos, bulimijos arba organizmo išsekimas dėl sunkios lėtinės ligos;
- dehidratacija;
- gliukozės 6-fosfatazės dehidrogenazės nepakankamumas (galintis sukelti hemolizinę anemiją).

Šio vaistinio preparato 100 ml buteliuke yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

- Probenecidas, slopindamas konjugaciją su gliukurono rūgštimi, paracetamolio klirensą sumažina beveik perpus. Kartu vartojant probenecido, apsvarstyti paracetamolio dozės sumažinimą.
- Salicilamidas gali pailginti paracetamolio pusinės eliminacijos laiką.
- Būtinas atsargumas kartu vartojant fermentus aktyvinančias medžiagas, tokias kaip, be kita ko, barbitūratai, izoniacidas, karbamazepinas, rifampinas ir etanolis (žr. 4.9 skyrių).
- Paracetamolį vartojant (4 g per parą bent 4 paras) kartu su geriamaisiais antikoaguliantais galimas nedidelis INR verčių svyravimas. Tokiu atveju būtinas atidesnis INR verčių stebėjimas, kol šie preparatai vartojami kartu ir dar 1 savaitę po paracetamolio vartojimo pabaigos.
- Reikia imtis atsargumo priemonių, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, nes vienu metu vartojant šį vaistinį preparatą, dėl piroglutamato acidozės susidaro didelis anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei, ypač pacientams, kuriems nustatyti rizikos veiksniai (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinė intraveninio paracetamolio vartojimo patirtis yra ribota. Intraveninės paracetamolio formos poveikio gyvūnų reprodukcijos funkcijai tyrimų nėra atlikta.

Tačiau turimi gausūs duomenys apie nėščiąsias neindikuoja nei apsigimimų, nei toksiškumo vaisiui ar naujagimiui. Epidemiologinių tyrimų apie vaikų, kurie dar negimę patyrė paracetamolio poveikį, neurologinę raidą rezultatai nėra baigtiniai. Paracetamolis gali būti vartojamas nėštumo metu, jei kliniškai reikalinga, tačiau reikia vartoti mažiausią galimą veiksmingą dozę, kuo trumpiau ir kuo rečiau.

Žindymas
Pavartojus per burną nedidelis paracetamolio kiekis išsiskiria į gydytų moterų pieną. Pranešimų apie nepageidaujamą poveikį žindomiems kūdikiams nėra. Todėl Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinį tirpalą gali būti vartojamas žindymo metu.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Kaip ir vartojant kitus vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra paracetamolio, galimas nepageidaujamų reakcijų pasireiškimas. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė 
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Trombocitopenija
Leukopenija
Neutropenija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Anafilaksinis šokas*
Padidėjusio jautrumo reakcija*

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Nežinomas
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei (PATMA)**

	Širdies sutrikimai
	Retas 
	Hipotenzija

	
	Nežinomas
	Tachikardija

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Retas
	Padidėjęs kepenų transaminazių aktyvumas kraujyje

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai retas
	Bėrimas*
Dilgėlinė*
Sunkios odos reakcijos***

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas

	Injekcijos vietos reakcija (skausmas ir deginimo pojūtis)

	
	Retas 
	Prasta savijauta

	
	Nežinomas
	Raudonė (eritema)
veido ir kaklo paraudimas
Niežėjimas


* Buvo gauta pranešimų apie labai retas padidėjusio jautrumo reakcijas, pasireiškusias kaip anafilaksinis šokas, dilgėlinė, odos bėrimas, dėl kurių reikėjo nutraukti gydymą.
** Stebėti po patekimo į rinką, kai paracetamolis vartotas kartu su flukloksicilinu; paprastai esant rizikos veiksniams (žr. 4.4 skyrių).
*** Buvo gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas, dėl kurių reikėjo nutraukti gydymą.

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei
Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamolį, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Kepenų pažeidimo rizika (įskaitant žaibinį hepatitą, kepenų nepakankamumą, cholestazinį hepatitą, citolizinį hepatitą), ypač senyviems pacientams, mažamečiams vaikams, kepenų ligomis sergantiems pacientams, lėtinio alkoholizmo atvejais, pacientams, kuriems yra lėtinis mitybos nepakankamumas ir kuriems skiriami fermentų induktoriai. Tokiais atvejais perdozavimas gali būti mirtinas.

Per pirmąsias 24 valandas paprastai pasireiškia tokie simptomai: pykinimas, vėmimas, apetito nebuvimas, blyškumas ir pilvo skausmas. 

Perdozavimas, kai vienu metu skiriama 7,5 g arba daugiau paracetamolio suaugusiesiems ir vienu metu skiriama 140 mg/kg kūno svorio vaikams, sukelia kepenų citolizę, kuri gali sukelti visišką ir negrįžtamą nekrozę, pasireiškiančią kepenų nepakankamumu, metaboline acidoze ir encelopatija, kurios gali baigtis koma ir mirtimi. Taip pat stebimas padidėjęs transaminazės (AST, ALT), laktatdehidrogenazės ir bilirubino kiekis bei sumažėjęs protrombino kiekis kepenyse; tai gali pasireikšti po pavartojimo praėjus 12–48 valandoms. Klinikiniai kepenų funkcijos pažeidimo simptomai paprastai tampa akivaizdūs po dviejų dienų, o stipriausiai pasireiškia po 4–6 dienų.

Skubios pagalbos priemonės

- Skubiai hospitalizuoti.
- Prieš pradedant gydyti (kiek įmanoma greičiau po perdozavimo) paimti į mėgintuvėlį kraujo paracetamolio koncentracijai plazmoje nustatyti.
- Kuo skubiau (jei įmanoma, per pirmąsias 10 valandų) skirti į veną arba gerti priešnuodžio – N-acetilcisteino. Šis preparatas gali šiek tiek apsaugoti kepenis net praėjus daugiau kaip 10 valandų po perdozavimo (šiuo atveju taikomas prailgintas gydymas).
- Taikyti simptominį gydymą.
- Tyrimus, rodančius kepenų rodiklius, reikia atlikti prieš pradedant gydymą ir kartoti kas 24 valandas. Daugeliu atvejų kepenų transaminazių koncentracija ir kepenų funkcija visiškai atsistato per 1–2 savaites, tačiau labai sunkiais atvejais gali prireikti kepenų transplantacijos.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti analgetikai ir antipiretikai, ATC kodas – N02BE01

Veikimo mechanizmas
Tikslus paracetamolio analgezinio ir antipiretinio veikimo mechanizmas nenustatytas, tačiau gali būti susijęs su centriniu ir periferiniu poveikiu. 

Farmakodinaminis poveikis
Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas pradeda malšinti skausmą per 5–10 minučių nuo vartojimo pradžios. Stipriausias skausmo mažinimo poveikis pasiekiamas po 1 valandos ir paprastai trunka 4–6 valandas.
Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas karščiavimą sumažina per 30 minučių nuo vartojimo pradžios, o antipiretinis poveikis trunka bent 6 valandas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Suaugusiesiems:

Absorbcija
Paracetamolio farmakokinetika, pavartojus vienkartinę iki 2 g dozę ir kartotinai vartojant šio vaisto per 24 valandas būna tiesinio pobūdžio.
Paracetamolio biologinis prieinamumas, infuzavus 500 mg ir 1 g Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinio tirpalo, būna panašus kaip infuzavus, atitinkamai, 1 g ir 2 g propacetamolio (atitinka 500 mg ir 1 g paracetamolio). Baigiant 15 minučių trukmės 500 mg ir 1 g Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinio tirpalo infuziją į veną susidaranti didžiausia paracetamolio koncentracija plazmoje yra, atitinkamai, apie 15 μg/ml ir 30 μg/ml.

Pasiskirstymas
Paracetamolio pasiskirstymo tūris yra apie 1 l/kg.
Prie plazmos baltymų prisijungusio paracetamolio būna nedaug.
Po 1 g paracetamolio infuzijos reikšminga paracetamolio koncentracija (apie 1,5 μg/ml) stuburo smegenų skystyje buvo pastebėta 20-ąją minutę po infuzijos ir vėliau.

Biotransformacija
Paracetamolis daugiausia metabolizuojamas kepenyse dviem pagrindiniais metabolizmo būdais: konjugacija su gliukurono ir sulfato rūgštimis. Viršijus terapinę paracetamolio dozę pastarasis būdas greitai įsotinamas.
Truputį (mažiau kaip 4 %) paracetamolio citochromo P450 fermentai metabolizuoja į reaktyvų tarpinį produktą – N-acetilbenzochinono iminą, kuris įprastomis sąlygomis greitai detoksikuojamas redukuoto gliutationo, konjuguojamas su cisteinu ir merkaptopuro rūgštimi, o paskui pašalinamas su šlapimu. Sunkiai apsinuodijus, šio toksiško metabolito susidaro daugiau.

Eliminacija
Daugiausia paracetamolio metabolitų išskiriama su šlapimu. 90 % pavartoto paracetamolio pašalinama per 24 valandas, daugiausia konjuguoto su gliukurono rūgštimi (60–80 %) ir sulfato rūgštimi (20–30 %). Mažiau kaip 5 % paracetamolio išskiriama nepakitusio. Jo pusinės eliminacijos laikas plazmoje – apie 2,7 val., bendrasis klirensas organizme – 18 l/val.

Naujagimiams, kūdikiams ir vaikams
Paracetamolio farmakokinetikos rodikliai kūdikių ir vaikų organizme yra panašūs kaip suaugusiųjų, tik jų pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra truputį trumpesnis (1,5–2 val.). Naujagimių paracetamolio pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra ilgesnis negu kūdikių (apie 3,5 val.). Palyginti su suaugusiaisiais, iš naujagimių, kūdikių ir vaikų iki 10 metų organizmo reikšmingai mažiau paracetamolio išskiriama konjuguoto su gliukurono rūgštimi ir daugiau – konjuguoto su sulfato rūgštimi.

1 lentelė. Toliau pateikiami su amžiumi susiję farmakokinetikos (standartizuoto klirenso,*KK stand./F per burną ) rodikliai (l val.-1·70 kg-1).
	Amžius
	Svoris (kg)
	KK stand./F per burną (l val.-1·70 kg-1)

	40 sav. PCA
	3,3
	5,9

	3 mėn. PNA
	6
	8,8

	6 mėn. PNA
	7,5
	11,1

	1 metai; PNA
	10
	13,6

	2 metai; PNA
	12
	15,6

	5 metai; PNA
	20
	16,3

	8 metai; PNA
	25
	16,3


* KKstd – populiaciniu metodu apskaičiuotas klirensas
PCA (angl. postconceptional age) – amžius skaičiuojant nuo apvaisinimo
PNA – (angl. postnatal age) – amžius skaičiuojant nuo gimimo

Ypatingoms populiacijoms:

Sutrikusi inkstų funkcija
Sergant sunkiu inkstų nepakankamumu, kai kreatinino klirensas 10–30 ml/min., paracetamolio eliminacija truputį sulėtėja, pusinis eliminacijos laikas būna 2–5,3 val. Tuomet su gliukurono ir sulfato rūgštimis konjuguotas paracetamolis eliminuojamas 3 kartus lėčiau nei sveikų asmenų organizmuose, todėl pacientams, sergantiems sunkiu inkstų nepakankamumu, paracetamolio rekomenduojama vartoti ne dažniau kaip kas 6 val. (žr. 4.2 skyrių).

Senyviems pacientams
Senyvas amžius neturi įtakos paracetamolio farmakokinetikai, įskaitant metabolizmą. Šiai populiacijai dozės koreguoti nereikia (žr. 4.2 skyrių).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų duomenys nerodo pavojaus žmogui, kitokio negu nurodyto kituose šio preparato charakteristikų santraukos skyriuose.
Intraveninio paracetamolio lokalaus toleravimo tyrimai, atlikti su žiurkėmis ir triušiais, parodė gerą šio vaisto toleravimą. Tyrimai su jūrų kiaulytėmis parodė, kad vėlyvųjų kontaktinių padidėjusio jautrumo reakcijų šis vaistas nesukelia.

Įprastų tyrimų, taikant šiuo metu priimtus toksiškumo reprodukcijai ir raidai tyrimo standartus, neatlikta.

Paracetamolio kancerogeninio poveikio žiurkių patinams ir pelių patinams bei patelėms nenustatyta. Abejotini kancerogeninio poveikio žiurkių patelėms įrodymai buvo grindžiami padažnėjusiu mononuklearinių ląstelių leukemijos atvejų pasireiškimu.

Lyginamoji literatūros apie paracetamolio genotoksiškumą ir kancerogeniškumą apžvalga parodė, kad genotoksinis paracetamolio poveikis pasireiškia tik vartojant didesnes nei rekomenduojamo intervalo dozes, dėl kurių pasireiškia sunkus toksinis poveikis, įskaitant ryškų toksiškumą kepenims ir kaulų čiulpams. Paracetamolį vartojant terapinėmis dozėmis genotoksiškumo slenkstis nepasiekiamas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Dinatrio edetatas
Dinatrio fosfato dihidratas
Koncentruota vandenilio chlorido rūgštis
Manitolis (E421)
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Mikrobiologiniu požiūriu, jeigu atidarymo būdas nepašalina mikrobinio užteršimo rizikos, vaistinį preparatą reikia suvartoti iš karto. Jo nesuvartojus iš karto, už vartojamo preparato tinkamumo laiką ir vartojimo sąlygas atsako vartotojas.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys bei speciali vartojimo ar implantavimo įranga

Polipropileno buteliukas, kuriame yra 100 ml infuzinio tirpalo, su dvigubais arba nuimamais polipropileno kamščiais su poliizopreninio kaučiuko dangteliu.
Pakuotės dydis: 1 arba 50 buteliukų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš vartojant vaistinį preparatą būtina apžiūrėti ir įsitikinti, kad jame nėra kietųjų dalelių ir kad nepasikeitė jo spalva. Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą tirpalo likutį reikia išpilti.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel. + 351 231 920 250
Faksas + 351 231 921 055
El. paštas basi@basi.pt


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5245/001 – N1
LT/1/23/5245/002 – N50


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. spalio 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 14 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ


Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugal
Tel: + 351 231 920 250
Fax: + 351 231 921 055
E mail: basi@basi.pt


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS


























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartoninė dėžutė

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas
paracetamolis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename infuzinio tirpalo ml yra 10 mg paracetamolio.
Kiekviename 100 ml buteliuke yra 1000 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: manitolis, dinatrio edetatas, dinatrio fosfato dihidratas, koncentruota vandenilio chlorido rūgštis ir natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

1 buteliukas, 100 ml
50 buteliukų po 100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti į veną.
Suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 33 kg.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel. + 351 231 920 250
Faksas + 351 231 921 055
El. paštas basi@basi.pt


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5245/001 – N1
LT/1/23/5245/002 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atidarius, vaistą būtina suvartoti iš karto.
Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą tirpalo likutį reikia išpilti.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Buteliukas


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas
paracetamolis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename infuzinio tirpalo ml yra 10 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: manitolis, dinatrio edetatas, dinatrio fosfato dihidratas, koncentruota vandenilio chlorido rūgštis ir natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas
1000 mg / 100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Tik pacientams, sveriantiems daugiau kaip 33 kg.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5245/001 – N1
LT/1/23/5245/002 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą tirpalo likutį reikia išpilti.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas
paracetamolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Paracetamol Basi ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol Basi
3.	Kaip vartoti Paracetamol Basi
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Paracetamol Basi
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Paracetamol Basi ir kam jis vartojamas

Šio vaisto sudėtyje yra veikliosios medžiagos paracetamolio; jis yra analgetikas (malšina skausmą) ir antipiretikas (mažina karščiavimą).

Jis skirtas trumpalaikiam vidutinio stiprumo skausmo malšinimui, ypač po operacijos, ir trumpalaikiam karščiavimo mažinimui.

Paracetamol Basi skirtas vartoti tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 33 kg.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol Basi

Paracetamol Basi vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje)
-	jeigu yra alergija propacetamoliui (tai kitas vaistas nuo skausmo, kurį organizmas paverčia į paracetamolį)
-	jeigu sergate sunkia kepenų liga.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Paracetamol Basi, jeigu:
- galite vaistus nuo skausmo vartoti per burną, nes tai yra rekomenduojamas vartojimo būdas;
- yra sutrikusi kepenų arba inkstų funkcija, arba jeigu piktnaudžiaujama alkoholiu;
- vartojama kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio;
- yra mitybos nepakankamumas arba dehidratacija;
- yra gliukozės 6-fosfatazės dehidrogenazės nepakankamumas (galintis sukelti hemolizinę anemiją), kraujo liga.

Gydymo Paracetamol Basi laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), netinkamą mitybą, lėtinį alkoholizmą arba jei vartojate ir flukloksaciliną (antibiotiką). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolį įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.

Kai tik įmanoma, rekomenduojama skirti tinkamą skausmą malšinantį gydymą per burną.

Kiti vaistai ir Paracetamol Basi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Paracetamol Basi gali sąveikauti su kitais vaistais:
· kurių sudėtyje yra paracetamolio arba propacetamolio, todėl žiūrėkite, kad nevartotumėte didesnės nei rekomenduojamoji paros dozė (žr. 3 skyrių „Kaip vartoti Paracetamol Basi“);
· probenecidu: gali būti reikalinga mažesnė paracetamolio dozė;
· salicilamidu, vaistu nuo uždegimo;
· per burną vartojamais antikoaguliantais. Gali reikėti kontroliuoti antikoagulianto poveikį;
· vaistais, aktyvinančiais kepenų fermentus: būtina griežtai kontroliuoti paracetamolio dozę, kad nebūtų pažeistos kepenys;
· flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių) kurią reikia skubiai gydyti.

Paracetamol Basi vartojimas su alkoholiu
Vartodami šį vaistą venkite alkoholio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinį tirpalą galima vartoti nėštumo metu. Tačiau tokiu atveju gydytojas turi įvertinti, ar gydymas juo rekomenduojamas.

Žindymas
Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinį tirpalą galima vartoti žindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas gebėjimo vairuoti arba valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Paracetamol Basi sudėtyje yra natrio
Šio vaisto 100 ml buteliuke yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Paracetamol Basi 

Paracetamol Basi jums suleis sveikatos priežiūros specialistas infuzijos būdu į Jūsų veną per maždaug 15 minučių.
Dozę individualiai parinks Jūsų gydytojas pagal Jūsų svorį ir bendrąją sveikatos būklę.

Paracetamol Basi skirtas vartoti tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 33 kg.

Jeigu manote, kad Paracetamol Basi poveikis yra per stiprus arba per silpnas, pasakykite gydytojui.

Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamol Basi dozę
Perdozavimo tikimybė maža, nes šį vaistą Jums suleis sveikatos priežiūros specialistas. Jūsų gydytojas pasirūpins, kad Jums būtų skirta ne didesnė nei Jūsų atveju rekomenduojama dozė.
Tačiau perdozavus per pirmąsias 24 valandas paprastai pasireiškia tokie simptomai: pykinimas, vėmimas, apetito nebuvimas, blyškumas, pilvo skausmas, ir kyla kepenų pažeidimo rizika. Pavartojus per didelę Paracetamol Basi dozę, reikia iš karto pasakyti savo gydytojui.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· skausmas ir deginimo pojūtis injekcijos vietoje.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· prasta savijauta;
· sumažėjęs kraujospūdis;
· pakitę laboratorinių tyrimų rezultatai: neįprastai aukštas kepenų fermentų kiekis, aptinkamas atliekant kraujo tyrimus. Jeigu taip nutiktų, pasakykite savo gydytojui, nes vėliau gali būti reikalingi reguliarūs kraujo tyrimai.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· smarkus odos bėrimas arba alerginė reakcija (pasireiškianti kaip anafilaksinis šokas, dilgėlinė, odos paraudimas). Iš karto nutraukite vartojimą ir pasakykite savo gydytojui.
· buvo stebimi ir kiti laboratorinių tyrimų rezultatų pokyčiai, dėl kurių reikėjo reguliarių kraujo tyrimų: neįprastai žemas kai kurių tipų kraujo ląstelių lygis (trombocitų, baltųjų ląstelių), dėl kurio galimai prasidėjo kraujavimas iš nosies ar dantenų. Jeigu taip nutiktų, pasakykite savo gydytojui.
· labai reti kraujo ir skysčių pusiausvyros sutrikimų (didelio anijonų tarpo metabolinės acidozės) atvejai, pasireiškiantys padidėjus kraujo plazmos rūgštingumui, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, paprastai, kai yra tam tikrų rizikos veiksnių (žr. 2 skyrių).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Yra gauta pranešimų apie odos paraudimą, niežėjimą ir neįprastai greitą širdies plakimą.
· Sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Paracetamol Basi 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vienkartiniam vartojimui. Atidarius, vaistą būtina suvartoti iš karto. Nesuvartotą tirpalo likutį reikia išpilti.

Prieš vartojant vaistą reikia apžiūrėti. Nevartokite Paracetamol Basi, jeigu pastebėjote kokių nors kietųjų dalelių arba jeigu pasikeitė spalva.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Paracetamol Basi sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. 1 ml infuzinio tirpalo tirpalo yra 10 mg paracetamolio.
Kiekviename buteliuke (100 ml) yra 1000 mg paracetamolio.
· Pagalbinės medžiagos yra dinatrio edetatas, dinatrio fosfato dihidratas, koncentruota vandenilio chlorido rūgštis, manitolis (E421), natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

Paracetamol Basi išvaizda ir kiekis pakuotėje

Kiekviename buteliuke yra 100 ml infuzinio tirpalo.

Paracetamol Basi yra skaidrus tirpalas be matomų kietųjų dalelių, tiekiamas polipropileno buteliukuose su dvigubais arba nuimamais polipropileno kamščiais su poliizopreninio kaučiuko dangteliu.
Paracetamol Basi teikiamas supakuotas po 1 buteliuką arba po 50 buteliukų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel. + 351 231 920 250
Faksas + 351 231 921 055
El. paštas basi@basi.pt

Gamintojas
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A. 
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lotes 8, 15, 16 
3450-232 Mortágua
Portugalija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Portugalija		Supofen
Ispanija		Supofen 10 mg/ml solucion para perfusion EFG
Latvija		Paracetamol Basi 10 mg/ml šķīdums infūzijām
Lietuva		Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas
Estija		Paracetamol Basi
Prancūzija		Paracetamol Basi 10 mg/mL, solution pour perfusion

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-14.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Vartoti į veną.
Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinis tirpalas skirtas vartoti tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 33 kg.
Baigiantis infuzijai būtinas atidus stebėjimas.

Dozavimas
Informacija prieš ruošiant dozę:
· Tarp kiekvieno vartojimo turi praeiti bent 4 valandos.
· Tarp kiekvieno vartojimo pacientams su inkstų funkcijos pažeidimu turi praeiti bent 6 valandos.
· Per 24 valandas galima skirti ne daugiau kaip 4 dozes.

Dozavimo klaidų rizika
Žiūrėkite, kad nepadarytumėte dozavimo klaidų, kurios galimos sumaišius miligramus (mg) su mililitrais (ml), kadangi tai gali lemti atsitiktinį perdozavimą ir mirtį.

Dozavimas pagal paciento svorį (žr. toliau pateiktą dozavimo lentelę):

	Paciento svoris
	Vartojama dozė
	Vartojamas tūris
	Didžiausias vartojamas Paracetamol Basi 10 mg/ml infuzinio tirpalo tūris pagal grupės viršutinę svorio ribą (ml)*
	Didžiausia paros dozė**

	Nuo >33 kg iki ≤50 kg
	15 mg/kg
	1,5 ml/kg
	75 ml
	60 mg/kg, neviršijant 3 g

	>50 kg ir yra papildomų toksiškumo kepenims rizikos veiksnių
	1 g
	100 ml
	100 ml
	3 g

	>50 kg ir nėra papildomų toksiškumo kepenims rizikos veiksnių
	1 g
	100 ml
	100 ml
	4 g


* Mažiau sveriantiems pacientams reikės mažesnės dozės.
** Didžiausia paros dozė: pirmiau pateiktoje lentelėje nurodyta didžiausia paros dozė taikoma pacientams, nevartojantiems kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, ir turi būti koreguojama atsižvelgiant į tokius preparatus.

Vartojimo metodas

Paracetamolio tirpalas turi būti skiriamas kaip 15 minučių trukmės intraveninė infuzija.
Vaistą reikia vartoti iš karto atidarius buteliuką.
Prieš vartojimą vaistą reikia apžiūrėti ir įsitikinti, kad jame nėra kietųjų dalelių ir kad nepasikeitė jo spalva. Tik vienkartiniam vartojimui.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

