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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

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

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA 

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomų dalelių.
pH: 5,2–6,0.
Osmoliališkumas: 250–330 mOsm/kg.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Paracetamol Fresenius skirtas trumpalaikiam vidutinio stiprumo skausmo malšinimui, ypač po operacijų, ir trumpalaikiam karščiavimo mažinimui, kai vaistinio preparato leidimas į veną yra kliniškai pagrįstas skubiu poreikiu malšinti skausmą ar hipertermiją ir (arba) kai kiti vartojimo būdai yra neįmanomi.
Šis vaistinis preparatas skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau nei 33 kg.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Leisti į veną.

Šis vaistinis preparatas skirtas tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau nei 33 kg.

Dozavimas

Dozė parenkama atsižvelgiant į paciento kūno svorį (žr. toliau pateikiamą dozavimo lentelę).

	Paciento svoris
	Vienkartinė dozė
	Vienkartinės dozės tūris
	Didžiausias Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinio tirpalo vienkartinės dozės tūris, nustatytas atsižvelgiant į aukščiausią grupės svorio ribą (ml)**
	Didžiausia paros dozė*

	Nuo > 33 kg iki ≤ 50 kg
	15 mg/kg
	1,5 ml/kg kūno svorio
	75 ml
	60 mg/kg, negalima viršyti 3 g

	> 50 kg, kai yra papildomų toksinio poveikio kepenims rizikos veiksnių
	1 g
	100 ml 
	100 ml
	3 g

	> 50 kg, kai nėra papildomų toksinio poveikio kepenims rizikos veiksnių
	1 g
	100 ml 
	100 ml
	4 g


*Didžiausia paros dozė: didžiausia paros dozė, nurodyta aukščiau pateiktoje lentelėje, yra skirta pacientams, nevartojantiems kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio. Ji turi būti koreguojama, atsižvelgiant į tokių vaistinių preparatų vartojimą.
**Mažesnio kūno svorio pacientams reikia mažesnio vaistinio preparato tūrio.
· Mažiausias intervalas tarp kiekvieno vartojimo turi būti ne trumpesnis kaip 4 valandos.
· Per 24 valandas galima vartoti ne daugiau kaip 4 dozes.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas, mažiausias intervalas tarp kiekvieno vartojimo turi būti keičiamas remiantis toliau pateikiama schema.

	Kreatinino klirensas
	Intervalas tarp dozių

	Klkr ≥ 50 ml/min.
	4 valandos

	Klkr 10–50 ml/min.
	6 valandos

	Klkr < 10 ml/min.
	8 valandos



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Suaugusiems pacientams, kurie serga lėtiniu kepenų nepakankamu ar kompensuota aktyvia kepenų liga, hepatoceliuliniu nepakankamumu, lėtiniu alkoholizmu, kuriems yra lėtinis mitybos nepakankamumas (mažos gliutationo atsargos kepenyse) ar dehidratacija, kuriems diagnozuotas Žilbero (Gilbert) sindromas ar kurie sveria mažiau nei 50 kg, didžiausia paros dozė turi būti ne didesnė kaip 3 g (žr. 4.4 skyrių).

Senyviems pacientams
Senyviems žmonėms dozės koreguoti nereikia. Vis dėlto reikia atsižvelgti į tai, kad vyresniems nei 65 metų pacientams dažniau pasitaiko inkstų ir (arba) kepenų nepakankamumas (žr. 5.2 skyrių).

Vartojimo metodas

	Siekiant išvengti su miligramų (mg) ir mililitrų (ml) supainiojimu susijusių dozavimo klaidų, galinčių sukelti atsitiktinį perdozavimą ir mirtį, skiriant ir vartojant Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinio tirpalo būtinas atidumas. Reikia užtikrinti tinkamos dozės nurodymą ir išdavimą. Išrašant receptą, reikia nurodyti bendrą dozę (mg) ir bendrą tūrį (ml). Reikia įsitikinti, kad dozė tiksliai išmatuota ir suleista.



Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą tirpalą reikia išpilti.

Prieš vartojimą reikia apžiūrėti, ar tirpale nėra kietųjų dalelių ir ar nepakitusi jo spalva.

Paracetamolio tirpalo infuzijos į veną trukmė yra 15 minučių.

Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, propacetamolio hidrochloridui (paracetamolio pirmtakui) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus hepatoceliulinis nepakankamumas (Child-Pugh skalės įvertinimas > 9)


4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Įspėjimas

	VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMO KLAIDŲ RIZIKA

Siekiant išvengti su miligramų (mg) ir mililitrų (ml) supainiojimu susijusių dozavimo klaidų, galinčių sukelti atsitiktinį perdozavimą ir mirtį, būtinas atidumas (žr. 4.2 skyrių).



Rekomenduojama pradėti gydymą tinkamais per burną vartojamais analgetikais, kai tik toks vartojimo būdas tampa galimu.

Siekiant išvengti perdozavimo rizikos, būtina tikrinti, ar kitų kartu vartojamų vaistinių preparatų sudėtyje nėra paracetamolio arba propacetamolio hidrochlorido.

Jei vartojamos didesnės, nei rekomenduojama, vaistinio preparato dozės, galima labai sunkaus kepenų pažeidimo rizika. Klinikiniai kepenų pažeidimo požymiai ir simptomai (įskaitant žaibinį hepatitą, kepenų nepakankamumą, cholestazinį hepatitą, citolizinį hepatitą) paprastai pasireiškia ne anksčiau kaip po dviejų dienų ir ne vėliau kaip po 4–6 dienų po vaistinio preparato pavartojimo. Gydymą priešnuodžiu būtina pradėti kiek galima greičiau (žr. 4.9 skyrių).

Vartojant paracetamolį gali pasireikšti sunkių odos reakcijų. Pacientai turi būti informuoti apie ankstyvuosius sunkių odos reakcijų simptomus. Vis tik pasireiškus odos išbėrimui ar bet kokiam kitam padidėjusio jautrumo simptomui, vaistinio preparato vartojimą būtina nutraukti.

[bookmark: _Hlk41463551]Gauta pranešimų apie metabolinės acidozės, esant padidėjusiam anijoniniam tarpui (angl. High Anion Gap Metabolic Acidosis, HAGMA) dėl piroglutaminės acidozės, atvejus pacientams, kurie sirgo sunkiomis ligomis, tokiomis kaip sunkus inkstų funkcijos sutrikimas ar sepsis, ar pacientams, kurie buvo blogos mitybos arba kuriems buvo kitų priežasčių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukelta gliutationo stoka ir kurie buvo ilgai gydomi terapinėmis paracetamolio dozėmis arba vartojo paracetamolio ir flukloksacilino derinį. Jei įtariama, kad pasireiškė piroglutaminės acidozės sukelta HAGMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti paciento būklę. Gali būti naudinga nustatyti 5-oksoprolino kiekį šlapime, kad pacientams, kuriems yra daug rizikos veiksnių, būtų identifikuota piroglutaminė acidozė kaip HAGMA sukėlusi priežastis.

Jei nutraukus paracetamolio vartojimą gydymas flukloksacilinu tęsiamas, patariama stebėti, ar pacientui nepasireiškia HAGMA būdingų požymių, nes vartojant flukloksacilino klinikiniai HAGMA požymiai gali išlikti (žr. 4.5 skyrių).

Kaip ir skiriant visų infuzinių tirpalų, siekiant išvengti oro embolijos, būtinas atidus stebėjimas, ypač infuzijos pabaigoje (žr. 6.6 skyrių).

Paracetamolio reikia vartoti ypač atsargiai, jei yra toliau išvardytos būklės.
	Sutrikusi kepenų funkcija ir hepatoceliulinis nepakankamumas (Child-Pugh skalės įvertinimas  9).
	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai.
	Moilengracho-Žilbero (Meulengracht-Gilbert) sindromas (šeiminė nehemolizinė gelta).
	Sunkus inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas 10-30 ml/min.) (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius).
	Lėtinis piktnaudžiavimas alkoholiu.
	Lėtinė nepakankama mityba (mažos gliutationo atsargos kepenyse). 
	Taikoma visiška parenterinė mityba (VPM).
	Vartojama fermentų induktorių.
	Vartojama hepatotoksinių medžiagų.
	Pacientai, kuriems yra paveldimas G-6-PD (gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės) trūkumas (favizmas), nes pavartojus paracetamolio, gali pasireikšti hemolizinė anemija dėl sumažėjusių gliutationo atsargų.
	Dehidratacija.

Įtaka laboratorinių tyrimų duomenims
Vartojant paracetamolio, gali būti netikslūs šlapimo rūgšties koncentracijos (fosfotungsto rūgšties metodu) ir gliukozės koncentracijos kraujyje (gliukozės-oksidazės-peroksidazės metodu) tyrimų duomenys.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Šio vaistinio preparato dozėje 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 beveik 2 kartus sumažina paracetamolio klirensą, slopindamas jo konjugaciją su gliukurono rūgštimi. Kartu vartojant probenecidą, reikia apsvarstyti paracetamolio dozės sumažinimo reikalingumą.
	Salicilamidas gali pailginti paracetamolio pusinės eliminacijos laiką.
	Jei pacientas kartu su paracetamoliu vartoja kepenų fermentus sužadinančių vaistinių preparatų, būtina imtis atsargumo priemonių. Tokios medžiagos yra (bet jomis neapsiriboja) rifampicinas ir barbitūratai. Kiti vaistiniai preparatai, kuriems būdinga sąveika su kepenų citochromo fermentais arba kurie yra jų substratai – pavyzdžiui, tricikliai antidepresantai, izoniazidas ir kai kurie vaistiniai preparatai nuo epilepsijos (įskaitant karbamazepiną, fenitoiną, fenobarbitalį ir primidoną) – taip pat turi būti kartu vartojami atsargiai.
	Gauta pavienių pranešimų, kad pacientams, vartojantiems alkoholio ar fermentus sužadinančių vaistinių preparatų, netikėtai pasireiškė toksinis poveikis kepenims (žr. 4.9 skyrių).
	Kartu su paracetamoliu vartojamo chloramfenikolio veikimo trukmė gali pailgėti.
	Paracetamolio vartojant kartu su AZT (zidovudinu), gali padidėti neutropenijos pasireiškimo rizika.
	Paracetamolio vartojant kartu su geriamaisiais kontraceptikais, gali sutrumpėti paracetamolio pusinės eliminacijos laikas.
	Vartojant paracetamolio (mažiausiai 4 dienas po 4 g per parą) kartu su geriamaisiais antikoaguliantais, gali šiek tiek pakisti tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) rodmuo. Tokiu atveju, paracetamolio ir geriamųjų antikoaguliantų vartojimo laikotarpiu bei 1 savaitę po gydymo paracetamolio nutraukimo reikia dažniau stebėti TNS rodmenį.
· Reikia laikytis atsargumo paracetamolio vartojant kartu su flukloksacilinu, kadangi šių vaistinių preparatų vartojimas kartu buvo susijęs su metaboline acidoze, esant padidėjusiam anijoniniam tarpui dėl piroglutaminės acidozės, ypač pacientams, kuriems yra rizikos veiksnių (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie paracetamolio vartojimą į veną yra mažai. Vis dėlto didelis kiekis duomenų apie nėščiąsias, vartojančias per burną skiriamą paracetamolį terapinėmis dozėmis, rodo, kad šis vaistinis preparatas nesukelia vaisiaus formavimosi ydų bei nedaro toksinio poveikio vaisiui ir naujagimiui. 
Vaikų, kurių motinos nėštumo laikotarpiu vartojo paracetamolį, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka galutinėms išvadoms padaryti. Esant klinikinėms indikacijoms, paracetamolį galima skirti nėštumo laikotarpiu, tačiau būtina vartoti mažiausią veiksmingą dozę kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau.

Žindymas
Nedidelis per burną pavartoto paracetamolio kiekis išsiskiria į gydytų moterų pieną. Apie nepageidaujamą poveikį žindomiems kūdikiams pranešimų negauta. Vadinasi, Paracetamol Fresenius žindančios moterys vartoti gali.

Vaisingumas
Toksinis poveikis reprodukcijai nebuvo iki galo ištirtas (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paracetamol Fresenius gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

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 00),
Labai retas	< 1/10 000
Nežinomas	negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

Kaip ir vartojant visus kitus vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra paracetamolio, nepageidaujamas poveikis pasireiškia retai arba labai retai. Duomenys pateikiami toliau esančioje lentelėje.

	Organų sistemų klasės
	Dažni
	Reti
	Labai reti
	Dažnis nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	Trombocitopenija, leukopenija, neutropenija, agranulocitozė
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Anafilaksinis šokas*, padidėjusio jautrumo reakcijos*, bronchų spazmas*
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	
	
	Metabolinė acidozė, esant padidėjusiam anijoniniam tarpui (HAGMA)**

	Širdies sutrikimai
	
	
	
	Tachikardija

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	Hipotenzija
	
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	
	Sunkios odos reakcijos***, išbėrimas*, dilgėlinė*
	Eritema, paraudimas, niežėjimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Reakcija vartojimo vietoje (skausmas ir deginimo pojūtis)
	Negalavimas
	
	

	Tyrimai
	
	Padidėjęs transaminazių aktyvumas
	
	


*Pranešta apie labai retus padidėjusio jautrumo reakcijų anafilaksinio šoko, dilgėlinės, odos išbėrimo forma atvejus, dėl kurių gydymas paracetamoliu turi būti nutrauktas.
** Metabolinė acidozė, esant padidėjusiam anijoniniam tarpui: gauta pranešimų apie metabolinės acidozės, esant padidėjusiam anijoniniam tarpui dėl piroglutaminės acidozės, atvejus paracetamolio vartojantiems pacientams, kurie turėjo rizikos veiksnių (žr.4.4 skyrių). Piroglutaminė acidozė tokiems pacientams gali pasireikšti dėl mažo gliutationo kiekio organizme.
*** Gauta labai retų pranešimų apie sunkias odos reakcijas, dėl kurių gydymas paracetamoliu turi būti nutrauktas.

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 (įskaitant žaibinį hepatitą, kepenų nepakankamumą, cholestazinį hepatitą, citolizinį hepatitą) rizika yra reikšminga senyviems pacientams, mažiems vaikams, pacientams, kurie serga kepenų ligomis, sergantiems lėtiniu alkoholizmu, esant lėtiniam mitybos nepakankamumui bei pacientams, kurie kartu vartoja fermentus indukuojančių vaistinių preparatų. Tokiais atvejais perdozavimas gali sukelti mirtį.

Perdozavimo simptomai
Paprastai apsinuodijimo simptomai pasireiškia per pirmas 24 valandas, atsiranda pykinimas, vėmimas, anoreksija, blyškumas ir pilvo skausmas.

Suaugusiam pacientui pavartojus vienkartinę 7,5 mg ar didesnę dozę arba vaikui iš karto pavartojus 140 mg/kg kūno svorio vienkartinę dozę, gali pasireikšti kepenų ląstelių nekrozė, galinti sukelti visišką ir negrįžtamą nekrozę bei kepenų nepakankamumą, metabolinę acidozę ir encefalopatiją. Tai gali lemti komos atsiradimą ir kartais mirtį. Be to, pastebėta, kad didėja kepenų transaminazių, t. y. aspartato aminotransferazės (AST) ir alanino aminotransferazės (ALT) bei laktatdehidrogenazės aktyvumas ir bilirubino koncentracija bei kartu sumažėja protrombino kiekis, toks poveikis gali pasireikšti praėjus 12 – 48 valandoms po pavartojimo.
Klinikiniai kepenų pažeidimo simptomai paprastai pasireiškia po 2 dienų, jie būna stipriausi po 4–6 dienų.

Taip pat gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas su kanalėlių nekroze. Be to, gauta pranešimų apie širdies ritmo sutrikimus ir pankreatitą.

Perdozavimo gydymas
	Skubi hospitalizacija.
	Prieš pradedant gydymą ir kuo skubiau po perdozavimo, reikia paimti kraujo mėginį paracetamolio koncentracijai kraujo plazmoje nustatyti.
	Gydymui skiriamas priešnuodis N-acetilcisteinas (NAC) (į veną arba per burną, jei įmanoma, per pirmąsias 10 valandų po perdozavimo). N-acetilcisteinas gali būti veiksmingas praėjus net ir daugiau nei 10 valandų po perdozavimo, tačiau tokiu atveju būtinas ilgesnis gydymas.
	Taikomas simptominis gydymas.
	Pradėjus gydymą ir vėliau kas 24 valandas turi būti atliekami kepenų funkcijos tyrimai. Paprastai kepenų transaminazių aktyvumas grįžta į normos ribas per 1–2 savaites, visiškai atsistačius normaliai kepenų funkcijai. Tačiau labai sunkiais atvejais gali prireikti kepenų persodinimo.
	Hemodializė gali sumažinti paracetamolio koncentraciją kraujo plazmoje, tačiau jos poveikis yra ribotas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Veikimo mechanizmas
Tikslus paracetamolio nuskausminamasis ir karščiavimą mažinantis veikimo būdas nenustatytas. Tikėtina, kad pasireiškia centrinis ir periferinis poveikis.

Farmakodinaminis poveikis
Suleidus Paracetamol Fresenius, skausmas sumažėja per 5–10 minučių. Stipriausias nuskausminamasis poveikis pasiekiamas per 1 valandą ir trunka 4–6 valandas.

Paracetamol Fresenius sumažina karščiavimą per 30 minučių. Karščiavimą mažinantis poveikis išlieka mažiausiai 6 valandas.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Suaugusieji

Absorbcija
24 valandų laikotarpiu pavartojus ne didesnę kaip 2 g paracetamolio dozę (vienkartine ir kartotinėmis dozėmis), paracetamolio farmakokinetika būna tiesinė.

Infuzavus 500 mg ir 1 g paracetamolio dozę, jo biologinis prieinamumas yra toks pat, kaip ir infuzavus atitinkamai 1 g ir 2 g propacetamolio (atitinkančių 500 mg ir 1 g paracetamolio).
Didžiausia paracetamolio koncentracija kraujo plazmoje (Cmax), nustatyta pasibaigus 15 minučių trukmės 500 mg ar 1 g paracetamolio intraveninei infuzijai, buvo atitinkamai maždaug 15 g/ml ir 30 g/ml.

Pasiskirstymas
Paracetamolio pasiskirstymo tūris yra maždaug 1 l/kg. Paracetamolis prie kraujo plazmos baltymų jungiasi nedaug (maždaug 10 %). Praėjus 20 minučių po 1 g paracetamolio infuzijos, nustatyta reikšminga paracetamolio koncentracija (maždaug 1,5 g/ml) smegenų skystyje.

Biotransformacija
Daugiausia paracetamolio metabolizuojama kepenyse dviem pagrindiniais būdais: konjugacijos su gliukurono rūgštimi ir sieros rūgštimi. Viršijus paracetamolio terapinę dozę, pastarasis kelias greitai įsotinamas. Maža paracetamolio dalis (mažiau kaip 4 %) metabolizuojant citochromui P450 virsta aktyviu tarpiniu produktu – N‑acetil p-benzochinono iminu, kuris įprastinėmis sąlygomis greitai detoksikuojamas redukuoto gliutationo ir pašalinamas su šlapimu po konjugacijos su cisteinu bei merkaptopurino rūgštimi. Vis dėlto, pardozavus didelį kiekį, šio toksinio metabolito kiekis padidėja.

Eliminacija
Paracetamolio metabolitai daugiausiai pašalinami su šlapimu. 90 % pavartotos dozės pašalinama pirmųjų 24 valandų laikotarpiu, daugiausia konjugatų su gliukurono rūgštimi (60–80 %) ir sieros rūgštimi (20–30 %) pavidalu. Mažiau nei 5 % paracetamolio dozės pašalinama nepakitusia medžiagos forma. Pusinės eliminacijos iš kraujo plazmos laikas yra 2,7 valandos ir bendrasis klirensas yra 18 l/val.

Ypatingos populiacijos

Inkstų nepakankamumas
Jeigu yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 10–30 ml/min.), paracetamolio eliminacija šiek tiek sulėtėja, o pusinės eliminacijos laikas būna 2–5,3 valandos. Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, gliukuronidų ir sulfatų konjugatų, eliminacijos greitis yra 3 kartus mažesnis negu sveikų asmenų. Todėl, jei paracetamolio skiriama pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 10–30 ml/min), minimalus intervalas tarp kiekvieno vartojimo turi būti pailgintas iki 6 valandų (žr. 4.2 skyrių).

Senyvi pacientai
Paracetamolio farmakokinetika ir metabolizmas senyvų asmenų organizme nekinta. Paracetamolio dozės tokiems pacientams koreguoti nereikia.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų duomenys nerodo specifinio pavojaus žmogui, išskyrus tą, kuris pateiktas kitose vaistinio preparato charakteristikų santraukos (PCS) dalyse. Tyrimai su žiurkėmis ir triušiais parodė, kad paracetamolio infuzinio tirpalo lokalus toleravimas yra geras. Tyrimais su jūrų kiaulytėmis nustatyta, kad uždelstas kontaktas su tirpalu padidėjusio jautrumo reakcijos nesukėlė.

Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.

Buvo nustatyta, kad paracetamolis nesukelia kancerogeninio poveikio žiurkių patinams bei pelių patinams ir patelėms. Žiurkių patelėms buvo pastebėtas įtariamas kancerogeninis poveikis, remiantis padidėjusiu mononuklearinių ląstelių leukemijos atvejų skaičiumi.

Atlikta palyginamoji mokslinės literatūros apie paracetamolio genotoksinio ir kancerogeninio poveikį analizė parodė, jog paracetamolio genotoksinis poveikis pasireiškia tik vartojant didesnes negu rekomenduojama dozes, kurios sukelia sunkų toksinį poveikį, įskaitant išreikšta toksinį poveikį kepenims ir kaulų čiulpams. Vartojant terapines paracetamolio dozes, genotoksinio poveikio slenkstis nepasiekiamas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Manitolis (E421)
Natrio citratas dihidratas
Monotioglicerolis
Acto rūgštis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

Buteliukas iki atidarymo
2 metai

Po pirmojo atidarymo
Tirpalas cheminiu ir fiziniu požiūriu 25 °C temperatūroje išlieka stabilus 24 valandas.

Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą būtina vartoti nedelsiant, nebent buteliukas buvo atidarytas taip, kad mikrobiologinio užteršimo rizikos nėra. Jei jis iš karto nevartojamas, už laikymo trukmę ir sąlygas iki vartojimo atsako vartotojas.

Po praskiedimo
Tinkamumo laikas po praskiedimo 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 %) gliukozės tirpalu arba jų mišiniu: tirpalas cheminiu ir fiziniu požiūriu temperatūroje iki 30 °C išlieka stabilus 48 valandas.
Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą būtina vartoti nedelsiant, nebent buteliukas buvo atidarytas taip, kad mikrobiologinio užteršimo rizikos nėra. Jei jis iš karto nevartojamas, už laikymo trukmę ir sąlygas iki vartojimo atsako vartotojas.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Buteliukus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Mažo tankio polietileno (MTPE) buteliukai su dangteliu, kuriame yra vartojimo ir papildoma jungtis, t. y. dvi atskiros, lengvai identifikuojamos jungtys infuzijai ir injekcijai. Į guminį diską galima įkišti adatą.

Pakuotės dydžiai:
10 x 100 ml;
40 x 100 ml.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Vaistinio preparato ruošimas
Reikia atsiminti, kad visų infuzinių tirpalų, tiekiamų buteliukuose, infuziją būtina atidžiai stebėti, ypač jai baigiantis, nepaisant, kokiu metodu vaistinio preparato infuzuojama. Jei infuzuojama į centrinę veną, siekiant išvengti oro embolijos, ypač svarbu stebėti infuzijos pabaigą.

Suderinamumas
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinį tirpalą galima praskiesti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 %) gliukozės tirpalu arba jų mišiniu ne didesniu kaip 1:10 santykiu (viena tūrio dalis Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinio tirpalo ir 9 tūrio dalys skiediklio).

Praskiestą tirpalą būtina apžiūrėti, jo negalima vartoti, jei tirpalas yra opalinis, jame yra matomų kietųjų dalelių ar nuosėdų.

Atliekų tvarkymas
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/26/6006/001 – N10
LT/1/26/6006/002 – N40

9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. balandžio 29 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. balandžio 29 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

C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI




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

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

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
ul. Sienkiewicza 25
99-300 Kutno
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

	Periodiškai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Registruotojas šio vaistinio preparato PASP teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sąjungos referencinių datų sąraše (EURD sąraše), kuris skelbiamas Europos vaistų tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.


D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

	Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamą farmakologinio budrumo veiklą ir veiksmus, kurie išsamiai aprašyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnėse jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi būti pateiktas:
	pareikalavus Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos;
	kai keičiama rizikos valdymo sistema, ypač gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelį naudos ir rizikos santykio pokytį arba pasiekus svarbų (farmakologinio budrumo ar rizikos mažinimo) etapą.

	Papildomos rizikos mažinimo priemonės

Edukacinė medžiaga sveikatos priežiūros specialistams: plakatas ir dozavimo gidas.

Tikslai:
Edukacinės medžiagos „Plakato ir dozavimo gido“ tikslas – informuoti sveikatos priežiūros specialistus apie su Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuziniu tirpalu susijusią riziką – vaistinių preparatų vartojimo klaidas, galinčias sukelti perdozavimą suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 33 kg ir mažiau kaip 50 kg, didinti informuotumą apie galimas dozavimo klaidas ir padėti jų išvengti.

Pašalinta svarbi nustatyta rizika:
Vaistinio preparato vartojimo klaidos, galinčios sukelti perdozavimą suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 33 kg ir mažiau kaip 50 kg.

Papildomos rizikos mažinimo priemonės pagrindimas:
Ši papildoma rizikos mažinimo priemonė skirta užtikrinti saugų ir veiksmingą Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinio tirpalo vartojimą. Edukacinė medžiaga yra komunikacijos priemonė, skirta informuoti, šviesti ir mažinti nustatytą riziką.

Tikslinė auditorija ir planuojamas platinimo būdas:
Tikslinė auditorija – sveikatos priežiūros specialistai, kurie gali skirti Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinį tirpalą. Platinimas bus vykdomas pagal nacionalinius reikalavimus ir suderinus su nacionalinėmis sveikatos priežiūros institucijomis.

Intervencijų veiksmingumo vertinimo planai ir sėkmės kriterijai:
Nepageidaujamų reakcijų (NR) pranešimai bus nuolat peržiūrimi, ypatingą dėmesį skiriant su minėta rizika susijusių NR dažniui ir sunkumui. Prireikus bus imamasi atitinkamų veiksmų pagal įmonėje nustatytas procedūras.

Be to, būsimi ES periodiškai atnaujinami saugumo protokolai (PASP) apims kaupiamąją šios rizikos analizę.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ – visas / sutrumpintas ES harmonizuotas ženklinimo tekstas

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinis tirpalas

paracetamolum


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

1 ml yra 10 mg paracetamolio.
Kiekviename 100 ml buteliuke yra 1000 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Mannitolum (E421), Monothioglycerolum, Natrii citras dihydricus, Acidum aceticum, Natrii hydroxidum, Aqua ad iniectabile.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

10 x 100 ml buteliukų
40 x 100 ml buteliukų


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

i.v.
Tik vienkartiniam vartojimui.
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)

Šis vaistas skirtas tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau nei 33 kg.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:{mm/MMMM}

Apie vaisto tinkamumo laiką po buteliuko atidarymo skaitykite pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Buteliukus laikyti išorinėje dėžutėje, 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

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/6006/001 – N10
LT/1/26/6006/002 – N40


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


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 {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Visas / sutrumpintas ES harmonizuotas ženklinimo tekstas

BUTELIUKO ETIKETĖ 100 ml


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinis tirpalas
paracetamolum


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

1 ml yra 10 mg paracetamolio.
1000 mg/100 ml


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Mannitolum (E421), Monothioglycerolum, Natrii citras dihydricus, Acidum aceticum, Natrii hydroxidum, Aqua ad iniectabile.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

i.v.
Vienkartiniam vartojimui.

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)

Šis vaistas skirtas tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau nei 33 kg.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

Apie vaisto tinkamumo laiką po buteliuko atidarymo skaitykite pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, 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

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/6006/001 – N10
LT/1/26/6006/002 – N40


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Duomenys nebūtini.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Paracetamol Fresenius 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 slaugytoją.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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

1.	Kas yra Paracetamol Fresenius ir kam jis vartojamas

Šis vaistas yra analgetikas (malšina skausmą) ir antipiretikas (mažina karščiavimą).

Jis vartojamas toliau išvardytais atvejais:
· trumpalaikiam vidutinio stiprumo skausmo, ypač po operacijų, malšinimui;
· trumpalaikiam karščiavimo mažinimui.

100 ml buteliukas yra skirtas tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau nei 33 kg.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol Fresenius

Paracetamol Fresenius vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu yra alergija propacetamoliui (kitam vaistui nuo skausmo – paracetamolio pirmtakui);
-	jeigu sergate sunkia kepenų liga.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Paracetamol Fresenius.

Gydymo Paracetamol Fresenius laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui:
Jeigu sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkų inkstų funkcijos sutrikimą arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), Jūsų mityba nėra pakankama, sergate lėtiniu alkoholizmu arba taip pat vartojate flukloksaciliną (antibiotiką). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (kraujo ir kūno skysčių sutrikimas), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolį įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti labai pasunkėjęs kvėpavimas (gilus dažnas kvėpavimas), mieguistumas, šleikštulys (pykinimas) ir vėmimas.

Specialių atsargumo priemonių vartojant Paracetamol Fresenius reikia:
-	jeigu sergate kepenų ar inkstų liga arba piktnaudžiaujate alkoholiu;
-	jeigu sergate paveldima kepenų funkcijos sutrikimo liga, vadinama Moilengracho-Žilbero (Meulengracht - Gilbert) sindromu;
-	jeigu Jūsų organizme trūksta fermento gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės;
-	jeigu vartojate kitokių vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio;
-	jeigu yra sunkus mitybos nepakankamumas (malnutricija) arba Jums taikoma parenterinė mityba (maistinės medžiagos lašinamos į veną);
-	jeigu organizme trūksta skysčių;
-	jeigu vartojate ar planuojate vartoti flukloksacilino; tokiu atveju pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Paracetamolio vartojant kartu su flukloksacilinu kyla kraujo ir kūno skysčių sutrikimo rizika (didelio anijoninio tarpo metabolinė acidozė), atsirandanti padidėjus kraujo plazmos rūgštingumui, ypač tam tikriems rizikos grupės pacientams, pavyzdžiui, jeigu yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, sepsis ar nepakankama mityba, ypač jei vartojama didžiausia paracetamolio paros dozė. Metabolinė acidozė esant padidėjusiam anijoniniam tarpui yra sunkus sutrikimas, kurį reikia nedelsiant gydyti.

Jeigu Jums tinka bet kuri paminėta būklė, prieš pradėdami gydymą apie tai informuokite gydytoją.

Kai tik bus įmanoma, turėtumėte pereiti nuo Paracetamol Fresenius prie nuskausminamųjų tablečių ar sirupo vartojimo.

Vaikams ir paaugliams
100 ml buteliukas yra skirtas tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau nei 33 kg.

Kiti vaistai ir Paracetamol Fresenius
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate toliau išvardytų vaistų.
· Kiti vaistai, kurių sudėtyje yra paracetamolio. Jei vartojate Paracetamol Fresenius, negalite vartoti kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, kad nebūtų viršyta rekomenduojama paros dozė (žr. kitą skyrių).
· Probenecidas (vaistas nuo podagros). Gydytojas turės apsvarstyti, ar reikia mažinti paracetamolio dozę, nes probenecidas didina paracetamolio kiekį Jūsų kraujyje.
· Salicilamidas (kitoks vaistas nuo skausmo) gali padidinti paracetamolio kiekį Jūsų kraujyje, todėl gali didėti jo toksinio poveikio rizika.
· Rifampicinas, izoniazidas (antibiotikai), barbitūratai (raminamieji vaistai), tricikliai antidepresantai ir vaistai nuo epilepsijos priepuolių (vaistai nuo epilepsijos, tokie kaip karbamazepinas, fenitoinas, fenobarbitalis, primidonas) gali silpninti skausmą malšinantį ir karščiavimą mažinantį paracetamolio poveikį, o alkoholio vartojimas gali stiprinti jo toksinį poveikį kepenims. 
· Chloramfenikolis (antibiotikas), vartojamas kartu paracetamoliu, gali pailginti jo poveikį.
· Geriamieji kontraceptikai gali trumpinti paracetamolio poveikį.
· Zidovudinas (vaistas, kuriuo gydomi ŽIV infekuoti pacientai), vartojamas kartu paracetamoliu, gali padidinti kai kurių baltųjų kraujo kūnelių kiekio sumažėjimo (neutropenijos) riziką. Tai didina infekcinių ligų riziką.
· Geriamieji antikoaguliantai (vaistai, slopinantys kraujo krešėjimą). Tokiu atveju gali reikėti dažniau tikrinti antikoaguliantų sukeliamą poveikį.
· Flukloksacilinas (antibiotikas), nes kyla didelė kraujo ir kūno skysčių sutrikimo rizika (vadinamos metabolinės acidozės), kurią būtina skubiai gydyti(žr. 2 skyrių).

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.

Nėštumas
Jeigu būtina, Paracetamol Fresenius galima vartoti nėštumo metu. Turite vartoti mažiausią vaisto dozę, kurios pakanka skausmui malšinti ir (arba) karščiavimui sumažinti, ir vaistą vartoti kiek įmanoma trumpiau. Jeigu skausmas ir (arba) karščiavimas nemažėja arba Jums reikia dažniau vartoti šį vaistą, kreipkitės į savo gydytoją.

Žindymas
Paracetamol Fresenius galima vartoti žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Paracetamol Fresenius gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Paracetamol Fresenius sudėtyje yra natrio
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Paracetamol Fresenius

Šis vaistas vartojamas į veną. 

Jūsų gydytojas skirs Jums Paracetamol Fresenius. Vaistas yra infuzuojamas (lašinamas). Jūsų gydytojas dozę koreguos individualiai, atsižvelgdamas į Jūsų kūno svorį ir bendrą būklę.

100 ml buteliukas yra skirtas tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau nei 33 kg (maždaug 11 metų).

Siekiant išvengti oro patekimo į veną, Jūsų gydytojas atidžiai stebės infuzijos pabaigą.

Dozavimas

Dozė parenkama atsižvelgiant į paciento kūno svorį (žr. toliau pateikiamą dozavimo lentelę).

	Paciento svoris
	Vienkartinė dozė
	Vienkartinės dozės tūris
	Didžiausias Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinio tirpalo vienkartinės dozės tūris, nustatytas atsižvelgiant į aukščiausią grupės svorio ribą (ml)**
	Didžiausia paros dozė*

	Nuo > 33 kg iki ≤ 50 kg
	15 mg/kg
	1,5 ml/kg kūno svorio
	75 ml
	60 mg/kg, negalima viršyti 3 g

	> 50 kg, kai yra papildomų toksinio poveikio kepenims rizikos veiksnių (kepenų pažeidimo)
	1 g
	100 ml 
	100 ml
	3 g

	> 50 kg, kai nėra papildomų toksinio poveikio kepenims rizikos veiksnių (kepenų pažeidimo)
	1 g
	100 ml 
	100 ml
	4 g


*Didžiausia paros dozė: didžiausia paros dozė, nurodyta aukščiau pateiktoje lentelėje, yra skirta pacientams, nevartojantiems kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio. Ji turi būti koreguojama, atsižvelgiant į tokių vaistų vartojimą.
**Mažesnio kūno svorio pacientams reikia mažesnio vaisto tūrio.
· Mažiausias intervalas tarp kiekvieno vartojimo turi būti ne trumpesnis kaip 4 valandos.
· 24 valandų laikotarpiu gali būti skirtos ne daugiau kaip 4 dozės.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas, mažiausias intervalas tarp kiekvieno vartojimo turi būti keičiamas remiantis toliau pateikiama schema.

	Kreatinino klirensas
	Intervalas tarp dozių

	Klkr ≥ 50 ml/min.
	4 valandos

	Klkr 10–50 ml/min.
	6 valandos

	Klkr < 10 ml/min.
	8 valandos



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Suaugusiems pacientams, kurie serga lėtiniu kepenų nepakankamu ar kompensuota aktyvia kepenų liga, hepatoceliuliniu nepakankamumu, lėtiniu alkoholizmu, kuriems yra lėtinis mitybos nepakankamumas (mažos gliutationo atsargos kepenyse) ar dehidratacija, kuriems diagnozuotas Žilbero (Gilbert) sindromas ar kurie sveria mažiau nei 50 kg, didžiausia paros dozė turi būti ne didesnė kaip 3 g.

Senyviems pacientams
Senyviems žmonėms dozės koreguoti nereikia. Vis dėlto reikia atsižvelgti į tai, kad vyresniems nei 65 metų pacientams dažniau pasitaiko inkstų ir (arba) kepenų nepakankamumas.

Vartojimas

VAISTO VARTOJIMO KLAIDŲ RIZIKA

Būtinas atidumas siekiant išvengti su miligramų (mg) ir mililitrų (ml) supainiojimu susijusių dozavimo klaidų, galinčių sukelti atsitiktinį perdozavimą ir mirtį.

Paracetamol Fresenius tirpalas vartojamas atliekant 15 minučių trukmės infuziją (lašinant) į veną.
Tarp kiekvieno vartojimo turi būti daroma ne trumpesnė kaip 4 valandų pertrauka.

Jeigu manote, kad Paracetamol Fresenius veikia per stipriai arba per silpnai, apie tai pasakykite gydytojui.

Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamol Fresenius dozę
Jeigu manote, kad Jums buvo skirta per didelė Paracetamol Fresenius dozė, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Perdozavus paracetamolio, paprastai simptomai pasireiškia per pirmas 24 valandas, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, apetito netekimas, blyškumas ir pilvo skausmas. Perdozavus paracetamolio, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją, nes kyla negrįžtamo kepenų pažeidimo rizika.

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 infuzijos vietoje.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· Laboratorinių tyrimų rezultatų pokyčiai (nenormaliai didelis kepenų fermentų kiekis kraujyje). Apie tai pasakykite gydytojui, nes gali prireikti reguliariai atlikti kraujo tyrimus.
· Mažas kraujospūdis (hipotenzija).
· Bloga savijauta (negalavimas).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Tam tikrų kraujo ląstelių (trombocitų, tam tikrų baltųjų kraujo kūnelių) skaičiaus sumažėjimas, galintis sukelti kraujavimą iš nosies arba dantenų ir padidinti infekcijos riziką. Apie tai pasakykite gydytojui, nes gali prireikti reguliariai atlikti kraujo tyrimus.
· Alerginės reakcijos – nuo paprasto odos išbėrimo arba dilgėlinės iki sunkios alerginės reakcijos (anafilaksinio šoko). Galimi simptomai yra veido, lūpų, liežuvio ir kitų kūno vietų patinimas ir dusulys, švokštimas arba kvėpavimo pasunkėjimas, laikinas kvėpavimo takų susiaurėjimas plaučiuose (bronchų spazmas).
Jeigu manote, kad Paracetamol Fresenius sukėlė alerginę reakciją, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui.
· Labai retais atvejais buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Dažnas širdies ritmas (tachikardija).
· Odos paraudimas, veido ir kaklo paraudimas, niežėjimas.
· Sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamoji metabolinė acidozė), pasitaikantis sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Paracetamolio vartojimas gali keisti kai kurių šlapimo rūgšties arba gliukozės kiekio kraujyje laboratorinių tyrimų rezultatus.

Jeigu bet kuris šalutinis poveikis tapo sunkus arba pasireiškė šiame lapelyje nenurodytas šalutinis poveikis, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui. 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 Fresenius

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketės ir kartono dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Buteliukus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Prieš vartojimą vaistą reikia apžiūrėti.
Pastebėjus tirpale bet kokių dalelių arba spalvos pakitimų, šio vaisto vartoti negalima.

Jūsų gydytojas arba gydymo įstaigos personalas paprastai laikys Paracetamol Fresenius ir jie yra atsakingi už vaisto kokybę atidarius pakuotę ir jo nedelsiant nesuvartojus.

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 Fresenius sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekviename ml tirpalo yra 10 mg paracetamolio.
Kiekviename 100 ml buteliuke yra 1000 mg paracetamolio.
-	Pagalbinės medžiagos yra monotioglicerolis, manitolis (E421), natrio citratas dihidratas, acto rūgštis (pH koreguoti), natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.

Paracetamol Fresenius išvaizda ir kiekis pakuotėje

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis infuzinis tirpalas.

Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinis tirpalas tiekiamas 100 ml mažo tankio polietileno (MTPE) buteliukais.

Pakuotės dydis:
10 buteliukų;
40 buteliukų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija

Gamintojas
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
ul. Sienkiewicza 25
99-300 Kutno
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Fresenius Kabi Baltics“
Tel. + 370 5 252 3213

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Austrija
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml Infusionslösung

	Belgija
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml oplossing voor infusie
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solution pour perfusion
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml Infusionslösung

	Kroatija
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml otopina za infuziju

	Kipras
	PARACETAMOL/FRESENIUS

	Čekija
	Paracetamol Fresenius

	Danija
	Paracetamol Kabi

	Estija
	Paracetamol Kabi 10 mg/ml

	Suomija
	Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuusioneste, liuos

	Prancūzija
	Paracétamol Fresenius 10 mg/ml, solution pour perfusion

	Vokietija 
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml Infusionslösung

	Graikija
	PARACETAMOL/FRESENIUS

	Vengrija
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml oldatos infúzió

	Islandija
	Paracetamol Kabi

	Airija
	Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml solution for infusion

	Italija
	Paracetamolo Fresenius

	Latvija
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml šķīdums infūzijām

	Lietuva
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinis tirpalas

	Liuksemburgas
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solution pour perfusion

	Malta
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solution for infusion

	Nyderlandai
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml oplossing voor infusie

	Norvegija
	Paracetamol Kabi

	Lenkija
	Paracetamol Fresenius

	Portugalija
	Paracetamol Fresenius

	Rumunija
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml soluție perfuzabilă

	Slovakija
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml

	Slovėnija
	Paracetamol Fresenius 10 mg/ml raztopina za infundiranje

	Ispanija
	PARACETAMOL FRESENIUS 10 mg/ml
SOLUCION PARA PERFUSION EFG

	Švedija
	Paracetamol Kabi 10 mg/ml infusionsvätska, lösning



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-29.


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.

Leisti į veną.
Šis vaistinis preparatas yra skirtas tik suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau nei 33 kg.

Vaistinio preparato ruošimas 
Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą tirpalą reikia išpilti.

Prieš vartojimą tirpalą reikia apžiūrėti, ar jame nėra kietųjų dalelių ir (ar) nepakito jo spalva.

Po pirmojo atidarymo
Tirpalas cheminiu ir fiziniu požiūriu 25 °C temperatūroje išlieka stabilus 24 valandas.
Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą būtina vartoti nedelsiant, nebent buteliukas buvo atidarytas taip, kad mikrobiologinio užteršimo rizikos nėra. Jei jis iš karto nevartojamas, už laikymo trukmę ir sąlygas iki vartojimo atsako vartotojas.

Po praskiedimo
Tinkamumo laikas po praskiedimo 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 %) gliukozės tirpalu arba jų mišiniu: tirpalas cheminiu ir fiziniu požiūriu temperatūroje iki 30 °C išlieka stabilus 48 valandas.

Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą būtina vartoti nedelsiant, nebent buteliukas buvo atidarytas taip, kad mikrobiologinio užteršimo rizikos nėra. Jei jis iš karto nevartojamas, už laikymo trukmę ir sąlygas iki vartojimo atsako vartotojas.
Reikia atsiminti, kad visų infuzinių tirpalų, tiekiamų buteliukuose, infuziją būtina atidžiai stebėti, ypač jai baigiantis, nepaisant, kokiu metodu vaistinio preparato infuzuojama. Jei infuzuojama į centrinę veną, siekiant išvengti oro embolijos, ypač svarbu stebėti infuzijos pabaigą.

Suderinamumas
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinį tirpalą galima praskiesti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 %) gliukozės tirpalu arba jų mišiniu ne didesniu kaip 1:10 santykiu (viena tūrio dalis Paracetamol Fresenius 10 mg/ml infuzinio tirpalo ir 9 tūrio dalys skiediklio).

Praskiestą tirpalą būtina apžiūrėti, jo negalima vartoti, jei tirpalas yra opalinis, jame yra matomų kietųjų dalelių ar nuosėdų.

Atliekų tvarkymas
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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