FI — Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
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Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuusioneste, liuos

parasetamoli

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

® Jos sinulla on kysyttdvaa, kadnny |adkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
® Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté |adkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Paracetamol B. Braun on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Paracetamol B. Braun
-valmistetta

. Miten Paracetamol B. Braun -valmistetta kdytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Paracetamol B. Braun -valmisteen sdilyttaminen

. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mita Paracetamol B. Braun on ja mihin sita kaytetaan

Tama ladkevalmiste on analgeetti (kipulddke) ja antipyreetti (kuumelaike).
Sita kdytetdan

® kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon, erityisesti leikkauksen jalkeen
® kuumeen lyhytaikaiseen hoitoon.

Parasetamolia, jota Paracetamol B. Braun siséltdd, voidaan joskus
kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heilta saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettavad, ennen kuin kaytat
Paracetamol B. Braun -valmistetta

Ala kayta Paracetamol B. Braun -valmistetta

® jos olet allerginen parasetamolille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos olet allerginen (yliherkkd) propasetamolille (toinen kipuldéke, joka
muuttuu elimistdssasi parasetamoliksi)

® jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 13dkarin kanssa ennen kuin saat Paracetamol B. Braun
-valmistetta.

Ole erityisen varovainen Paracetamol B. Braun -valmisteen suhteen

® jos sinulla on maksasairaus tai vaikea munuaissairaus, tai jos karsit
pitkdaikaisesta alkoholin liikakdytosta

® jos kaytdt muita parasetamolia sisaltavia ladkkeitd. Tassd tapauksessa
ladkari muuttaa annostasi.

e jos sinulla on ravitsemusongelmia (aliravitsemustila, virheravitsemus)
tai elimistdsi on kuivunut

® jos karsit synnynndisestd glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasi-
entsyymin puutoksesta johtuvasta entsyymihdiriosta (favismi();.

Kerro ladkarille ennen hoidon aloittamista, jos jokin ylld mainituista

koskee sinua.

Laskimonsisdistd Paracetamol B. Braun -valmistetta ei suositella

pitkdaikaiseen tai usein toistuvaan kayttoon. Tatd ladkettd suositellaan

kdytettavaksi vain siihen asti, kunnes taas pystyt ottamaan kipuldaketta

suun kautta.

Ladkari varmistaa, ettei sinulle anneta suositeltua suurempia annoksia,
koska tdma voi aiheuttaa vakavia maksavaurioita.

Muut ladkevalmisteet ja Paracetamol B. Braun

Kerro 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet

askettdin kdyttanyt tai saatat kayttaa muita ladkkeita.

Tama on erityisen tarkeda, jos kaytat:

e probenesidid (kihtilaZke); parasetamolin annosta voidaan joutua
pienentdmaan.

® salisyyliamidia sisdltavia kipulddkkeitd; annosta voidaan joutua
muuttamaan.

® maksaentsyymejd aktivoivia lddkkeitd; parasetamoliannoksen tiukka
valvonta on tarpeen maksavaurioiden valttdmiseksi.

o verenohennusladkkeitd  (antikoagulantteja);  néiden
vaikutuksen tarkempi valvonta saattaa olla tarpeen.

o flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin liittyvin
poikkeavuuden (suurentuneesta anionivajeesta johtuvan metabolisen
asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silli sen yhteydessd tarvitaan
kiireellista hoitoa. Se voi ilmetd etenkin, jos potilaalla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja niiden toksiineja
on verenkierrossa, mistd aiheutuu elinvaurio), aliravitsemus,
krooninen alkoholismi, sekd silloin, jos parasetamolia kaytetdan
enimmadisannoksina pdivittain.

Tama ladke sisdltdd parasetamolia. Tama on otettava huomioon muita

parasetamolia tai propasetamolia sisdltdvid lddkkeitd kaytettdessa

yliannostuksen vilttamiseksi (ks. kohta 3).

ladkkeiden

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy lddkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen
kayttoa.

® Raskaus

Tarvittaessa Paracetamol B. Braun -valmistetta voi kdyttaa raskauden
aikana. Kaytd pienintd mahdollista annosta, joka véhentds kipua ja/
tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota
yhteytta 134kariin, jos kipu ei vahene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun
on otettava lddkettd useammin.

® |metys

Paracetamol B. Braun -valmistetta voi kdyttaa imetyksen aikana.

Paracetamol B. Braun sisdltaa natriumia

Tami laskevalmiste sisiltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia. Tdmi
tarkoittaa, ettd se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Paracetamol B. Braun -valmistetta kaytetaan

Suositeltu annos on:

Lédkédri mddrdd annoksen yksiléllisesti painosi ja yleisen terveydentilasi
mukaan.

Antotapa

Laakari antaa tdtd ladkettd sinulle tiputuksena laskimoon
(laskimonsisgisesti). Tiputus kestdd yleensd noin 15 minuuttia. Sinua
tarkkaillaan huolellisesti infuusion aikana ja varsinkin sen loppuvaiheessa.
Jos Paracetamol B. Braun -valmisteen vaikutus on mielestasi liian
voimakas tai liian heikko, keskustele asiasta |adkarin kanssa.

Jos sinulle annetaan enemmaian Paracetamol B. Braun
-valmistetta kuin pitdisi

Yliannostus on epadtodenndkoistd, koska tatd lddkettd antaa sinulle
hoitoalan ammattilainen.

Ladkari varmistaa, ettei sinulle anneta suositeltua suurempia annoksia.

Yliannostuksen oireet ilmaantuvat yleensd ensimmaisen vuorokauden
aikana ja niitd ovat pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, ihon
kalpeus ja vatsakivut. Nama3 oireet voivat viitata maksavaurioon.

Jos epdilet saaneesi vyliannoksen, kerro asiasta heti [|aakarille.
Yliannostustapauksessa sinun on heti otettava yhteys |adkariin,
vaikka tuntisitkin itsesi terveeksi, jotta vakavan ja parantumattoman
maksavaurion vaara voitaisiin valttaa. Tarvittaessa sinulle voidaan antaa
vastalddketta.

Jos sinulla on kysymyksiad taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldakkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Seuraavat haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Jos

sinulla esiintyy jokin ndistd haittavaikutuksista, lopeta

Paracetamol B. Braun -valmisteen kdytto ja ota valittomasti

yhteys ladkariin:

Hyvin harvinaiset (voi esiinty3 yli 1 henkil6lld 10 000:sta)

® vaikeusasteeltaan vaihtelevat allergiset reaktiot, nokkosihottuman
kaltaisista ihoreaktioista allergiseen sokkiin

® vakavat ihoreaktiot

o tietyntyyppisten verisolujen
pienempia maaria voi esiintya

(verihiutaleet, valkosolut) normaalia

Muita haittavaikutuksia ovat:

Harvinaiset (voi esiinty3 yli 1 henkil6lld 1 000:sta)

® |aboratoriokokeiden tulosten muutokset: verikokeissa todettavat
normaalia korkeammat maksaentsyymipitoisuudet

® verenpaineen lasku

® huonovointisuus.

Tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin)

® ihon punoitus, punastelu tai kutina

® normaalia nopeampi syddmen lydntitiheys

Kliinisissd tutkimuksissa on yleisesti raportoitu haittavaikutuksia

injektion antopaikassa (kipua ja kuumotusta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos  havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd |ddkarille  tai
apteekkihenkilokunnalle. Tamd koskee my6s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Paracetamol B. Braun -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald  kdytd tatd laddkettd pakkauksessa  mainitun  viimeisen
kayttopaivimaaran (Kdyt. viim.) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistéd paivaa.

Sailyta alle 30 °C.

Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Paracetamol B. Braun sisdlt3aa

Vaikuttava aine on parasetamoli
1 ml sisdltdd 10 mg parasetamolia.

Yksi 10 ml:n ampulli sisdltdd 100 mg parasetamolia.
Yksi 50 ml:n pullo sisdltdd 500 mg parasetamolia.
Yksi 100 ml:n pullo sisdltdd 1000 mg parasetamolia.

Muut aineet ovat:

Mannitoli, natriumsitraattidinydraatti, vakeva

(pH:n
saatoon), injektionesteisiin kdytettdva vesi.

etikkahappo

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Paracetamol B. Braun infuusioneste, liuos on kirkas ja vériton tai hieman
vaaleanpunaiseen/foranssiin vivahtava liuos. Havainto véristd saattaa
vaihdella.

Paracetamol B. Braun on saatavilla 50 ml:n ja 100 ml:n muovipulloissa
tai 10 ml:n muoviampulleissa.

Pakkauskoot: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Saksa

Valmistaja
B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi, Barcelona, Espanja

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan
haltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy, Karvaamokuja 2b, 00380 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.7.2022

Muut tiedonldhteet
Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean
https://www.fimea.fi verkkosivuilla

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostus

® 100 ml:n polyeteenipullo on tarkoitettu vain aikuisten, nuorten ja yli 33 kg painavien lasten hoitoon.

® 50 ml:n polyeteenipullo on tarkoitettu vain yli 10 kg ja enintddn 33 kg painavien leikki-ikdisten ja lasten hoitoon.

® 10 ml:n polyeteeniampulli on tarkoitettu vain enintaan 10 kg painavien taysiaikaisten vastasyntyneiden, imevdisikdisten ja leikki-ikdisten hoitoon.
Annettava tilavuus ei saa olla suurempi kuin maaritetty annos.Valmiste on tarvittaessa laimennettava sopivalla infuusionesteelld haluttuun tilavuuteen
ennen antoa (ks. alla "Antotapa ja laimentaminen”) tai on kdytettéva infuusiopumppua.

KAYTTOON LITTYVAT VAROTOIMET

yliannostukseen ja kuolemaan.

On oltava huolellinen, jotta ei tapahdu sekaannusta milligrammojen (mg) ja millilitrojen (ml) valilld ja annosteluvirhettd, joka voi johtaa vahingossa

Tata |adkettd ei saa kdyttda pitkakestoisesti eikd toistuvasti. Tdman ladkkeen kdyttod suositellaan vain siihen asti, kunnes voidaan taas kdyttda suun kautta

otettavia sarkylaakkeita.
Potilaan painonmukainen annostelu (taulukko alla).

10 ml:n ampulli —
Potilaan paino Annos Annostilavuus Paracetamol B. Braun Enimmais- —
-valmisteen maksimitilavuus vuorokausiannos** —
(10 mg/ml) kerta-annosta —_—
kohti perustuen kunkin =
painoryhmin yldrajaan (ml)*** —_—
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7.5 ml 30 mg/kg
50 ml:n pullo
Potilaan paino Annos Annostilavuus Paracetamol B. Braun Enimmais-
-valmisteen maksimitilavuus vuorokausiannos**
(10 mg/ml) kerta-annosta
kohti perustuen kunkin
painoryhmin yl3rajaan (ml)***
> 10 kg - <33 kg 15 mg/kg 1,5 mifkg 49,5 ml 60 mg/kg
eiyli2g
—_— 100 ml:n pullo
— Potilaan paino Annos Annostilavuus Paracetamol B. Braun Enimmais-
— -valmisteen maksimitilavuus vuorokausiannos**
re— (10 mg/ml) kerta-annosta
— kohti perustuen kunkin
fre— painoryhmin yldrajaan (ml)***
>33 kg - < 50 kg 15 mg/kg 1,5 mifkg 75 ml 60 mg/kg
eiyli3g
> 50 kg jos lisdksi 19 100 ml 100 ml 3¢
muita riskitekijoita
maksatoksisuudelle
> 50 kg jos ei 19 100 ml 100 ml 49
muita riskitekijoita
maksatoksisuudelle

*

Vastasyntyneet keskoset:

Tietoja valmisteen turvallisuudesta ja tehosta vastasyntyneiden keskosten hoidossa ei ole.

** Enimmaisvuorokausiannos:

YIld olevassa taulukossa mainittu enimmaisvuorokausiannos koskee potilaita, jotka eivdt saa muita parasetamolia sisaltavid lddkevalmisteita. Annos
tulee sovittaa ottaen huomioon muut parasetamolia sisaltdvat ladkevalmisteet.
***Potilaat, jotka painavat vahemman, tarvitsevat pienemman annostilavuuden.

Annosteluvalin on oltava vahintdéan 4 tuntia.

Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, annosteluvalin on oltava vahintdan 6 tuntia.

Ei saa ylittda 4 annosta 24 tunnin aikana.
Vaikea munuaisten vajaatoiminta:

Kun parasetamolia annetaan potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min), on suositeltavaa pienentdd annosta

kuivumisesta karsivat aikuiset potilaat:

Enimmaisvuorokausiannos on 3 g, jota ei saa ylittaa (ks. kohta 'Varoitukset ja varotoimet').

Antotapa ja laimentaminen

Paracetamol B. Braun voidaan myds laimentaa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionesteelld tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld tai ndiden
liuosten yhdistelmalla enintdan 1/10 pitoisuuteen (yksi osa Paracetamol B. Braun yhdeksaén osaan liuotinta). Vain kertakaytt6on. Ladkevalmiste on kaytettava
valittdmasti avaamisen jalkeen. Kayttdmaton liuos on havitettdva. Kdytettdessd infuusioliuoksia, joiden pakkauksessa on ilmatilaa, on muistettava, etta
infuusion tarkka valvonta on tarpeen erityisesti infuusion loppuvaiheessa, antoreitistd riippumatta. Tarkka valvonta infuusion loppuvaiheessa koskee
erityisesti keskuslaskimoon annettavia infuusioita, ilmaembolian valttdmiseksi.

Avatun lddkevalmisteen kestoaika

Infuusio tulisi aloittaa valittémasti sen jalkeen, kun pakkaus on kiinnitetty antolaitteeseen.

Laimennetun lddkevalmisteen kestoaika

Alla mainitun liuoksen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tuntia (infuusioaika mukaan luettuna) 23 °C:ssa. Mikrobiologisista
syistd valmiste tulisi kayttaa valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittdmasti, kdytonaikaiset sailytysajat ja kdyttdoonottoa edeltdvat sailytysolosuhteet ovat
kdyttajan vastuulla. Ladke on tarkastettava silmdamaaraisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa. Liuosta saa kayttaa vain, jos se on kirkasta,
viritonti tai hieman vaaleanpunaiseen/oranssiin vivahtavaa (havainto véristi saattaa vaihdella) ja jos pakkaus ja sen suljin ovat ehjat.

NO - Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusjonsvaeske, opplgsning

paracetamol

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.
- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Spar lege eller apotek hvis du har flere sparsmal eller trenger mer informasjon.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
. Hva Paracetamol B. Braun er og hva det brukes mot

. Hva du ma vite for du bruker Paracetamol B. Braun

. Hvordan du bruker Paracetamol B. Braun

. Mulige bivirkninger

. Hvordan du oppbevarer Paracetamol B. Braun

. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
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1. Hva Paracetamol B. Braun er og hva det brukes mot

Dette legemidlet er et analgetikum (lindrer smerte) og antipyretikum (feber-
nedsettende).

Det brukes til

® kortvarig behandling av moderate smerter, seerlig etter en operasjon.

® kortvarig behandling av feber.

2. Hva du ma vite fgr du bruker Paracetamol B. Braun

Bruk ikke Paracetamol B. Braun

- dersom du er allergisk overfor paracetamol eller noen av de andre inn-
holdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

- dersom du er allergisk (overfglsom) overfor propacetamol (et annet
smertestillende legemiddel, som omdannes til paracetamol i kroppen).

- dersom du har en alvorlig leversykdom.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege for du far Paracetamol B. Braun.

Veer spesielt forsiktig med bruk av Paracetamol B. Braun

® hvis du lider av leversykdom eller alvorlig nyresykdom, eller av kronisk
alkoholmisbruk.

e dersom du bruker andre legemidler som inneholder paracetamol. Legen
vil da justere dosen din.

e ved problemer med erneeringen (underernering, feilernaering) eller dehy-
drering (vaesketap).

® hvis du har en arvelig sykdom i enzymet glukose-6-fosfatdehydrogenase
(favisme).

Informer legen fgr behandlingen dersom noe av det som er beskrevet oven-

for gjelder deg.

Langvarig eller hyppig bruk av paracetamol frarddes. Dette legemidlet bar

bare brukes frem til det er mulig for deg & ta smertestillende legemidler via

munnen igjen.

Legen vil sgrge for at du ikke far hgyere dose enn anbefalt. Det kan fare til

alvorlig leverskade.

Andre legemidler og Paracetamol B. Braun

Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planleg-
ger a bruke andre legemidler.

Dette er seerlig viktig dersom du bruker:

e et legemiddel som kalles probenecid (brukes mot urinsyregikt/podagra).
Det kan da veere ngdvendig a redusere dosen av paracetamol.

® smertestillende legemidler som inneholder salisylamid. Det kan da veere
ngdvendig a justere dosen.

o [egemidler som aktiverer leverenzymer. Streng kontroll av paracetamol-
dosen er ngdvendig for & unnga leverskade.

e alle blodfortynnende legemidler (antikoagulanter). En ngyere kontroll av
virkningen av disse legemidlene kan veere ngdvendig.

e et legemiddel som kalles flukloksacillin (et antibiotikum), pd grunn av
alvorlig risiko for en blod- og veeskeforstyrrelse (metabolsk acidose med
hayt aniongap) som skal behandles gyeblikkelig og som kan forekomme
spesielt i tilfeller med alvorlig nedsatt nyrefunksjon, sepsis (nar bakterier
og giftstoffene deres finnes i blodomlgpet og skader organer), underer-
neering, kronisk alkoholisme, og der maksimalt antall daglige doser para-
cetamol er brukt.

Dette legemidlet inneholder paracetamol, og dette ma det tas hensyn til

hvis du tar andre legemidler som inneholder paracetamol eller propaceta-

mol. Dette for & unngd overdosering (se avsnitt 3).

Graviditet og amming

Snakk med lege fgr du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer,
tror at du kan veere gravid eller planlegger & bli gravid.

e Graviditet

Hvis ngdvendig kan Paracetamol B. Braun brukes under graviditet. Du begr
bruke den lavest mulige dosen som reduserer smerten og/eller feberen din, og
behandlingen bgr veere sa kort som mulig. Snakk med lege hvis smerten og/
eller feberen ikke gar over eller hvis du har behov for 3 ta medisinen oftere.
®* Amming

Paracetamol B. Braun kan brukes under amming.

Paracetamol B. Braun inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol (23 mg) natrium, og er s&
godt som "natriumfritt".
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3. Hvordan du bruker Paracetamol B. Braun

Den anbefalte dosen er:

Legen vil tilpasse dosen spesielt for deg, ut fra din kroppsvekt og allmenn-
tilstand.

Hvordan legemidlet gis (administrasjonsmate)

Dette legemidlet gis av en lege som drypp inn i en vene (intravengst). Dette
tar vanligvis omtrent 15 minutter. Du blir ngye overvaket under infusjonen,
seerlig mot slutten.

Hvis du mener at virkningen av Paracetamol B. Braun infusjonsveeske er for
kraftig eller for svak, bar du snakke med legen om dette.

Dersom du far for mye av Paracetamol B. Braun

Overdosering er usannsynlig, da du far dette legemidlet av helsepersonell.
Legen vil sgrge for at du ikke far hgyere dose enn anbefalt.

Ved overdosering oppstdr symptomene vanligvis i lgpet av de forste 24 ti-
mene og omfatter: kvalme, oppkast, anoreksi (manglende appetitt), blekhet
0g magesmerter. Disse symptomene kan veere tegn pa leverskade.
Informer legen din straks dersom du tror du kan ha fatt en overdose. Oppsgk
lege umiddelbart ved en overdose selv om du feler deg bra, for 3 unnga risiko
for alvorlig og varig leverskade. Det kan veere ngdvendig & gi deg motgift.
Sper lege eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette
legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke
alle far det.

Fglgende bivirkninger kan vare alvorlige. Dersom noen av disse opp-

star, skal infusjonen av Paracetamol B. Braun stoppes og lege kon-

taktes umiddelbart:

Sveert sjeldne bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 10 000 personer)

o allergiske reaksjoner av varierende alvorlighetsgrad, fra hudreaksjoner
som elveblest til allergisk sjokk

® alvorlige hudreaksjoner

e unormalt lave nivaer av noen typer blodceller (blodplater, hvite blodcel-
ler) kan forekomme.

Andre bivirkninger omfatter:

Sjeldne bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 1000 personer)

e endrede verdier i laboratorietester: unormalt hgyt niva av leverenzymer
pavist i blodpraver

e blodtrykksfall

e uvelhet

Ikke kjent (hyppigheten kan ikke anslas ut fra tilgjengelig informasjon)
® rgdhet i huden, radme eller klge

® unormalt raske hjerteslag

| kliniske forsgk er det rapportert hyppige bivirkninger pa injeksjonsstedet
(smerte og svie).

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa
bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra
om bivirkninger direkte via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens
legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved & melde fra
om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette
legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Paracetamol B. Braun

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlepsdatoen som er angitt pa esken og pa
flaskenfampullen etter "EXP". Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte
maneden.

Oppbevares ved hgyst 30 °C.

Oppbevar beholderen i ytterkartongen for @ beskytte mot lys.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Paracetamol B. Braun

- Virkestoff er paracetamol.
En ml inneholder 10 mg paracetamol.
Hver ampulle med 10 ml inneholder 100 mg paracetamol.
Hver flaske med 50 ml inneholder 500 mg paracetamol.
Hver flaske med 100 ml inneholder 1000 mg paracetamol.

- Andre innholdsstoffer er:
Mannitol, natriumsitratdihydrat, iseddik (til pH-justering), vann til injek-
sjonsvaesker.
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Hvordan Paracetamol B. Braun infusjonsvaeske, opplgsning, ser
ut og innholdet i pakningen

Paracetamol B. Braun infusjonsveeske er en klar og fargelgs til svakt rosa-
oransje opplgsning. Fargeoppfattelsen kan variere.

Paracetamol B. Braun leveres i plastflasker pa 50 ml og 100 ml eller i plast-
ampuller pa 10 ml.

Pakningsstarrelser: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 m|

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsfgringstillatelsen:

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland

781/12621136/0223

Postadresse
34209 Melsungen, Tyskland

Tilvirker:

B. Braun Medical S.A., Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona),
Spania

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet
til den lokale representant for innehaveren av markedsfgringstillatelsen:
B. Braun Medical AS, Mathilde Henriksens vei 1, 3142 Vestskogen

TIf: +47 33 35 18 00, E-post: kundeservice.no@bbraun.com

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 19.08.2022

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til
www.felleskatalogen.no.

Pafglgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:
Dosering

® Polyetylenflasken med 100 ml brukes kun til voksne, ungdom og barn som veier over 33 kg.

e Polyetylenflasken med 50 ml brukes kun til smabarn og barn som veier over 10 kg og opptil 33 kg.

® Polyetylenampullen med 10 ml brukes kun til nyfgdte som er fgdt pa termin, spedbarn og smabarn som veier opptil 10 kg.

Volumet som skal administreres, ma ikke overskride den fastsatte dosen. Dersom det er aktuelt ma gnsket volum fortynnes i en egnet infusjons-
opplasning for administrasjon (se nedenfor: "Administrasjonsmate og fortynning”) eller det ma brukes en spraytepumpe.

RISIKO FOR FEILMEDISINERING

Pass pé & unnga feildosering pa grunn av forveksling mellom milligram (mg) og milliliter (ml), noe som kan fgre til utilsiktet overdosering og dad.

Dosering basert pa pasientens vekt (se doseringstabellen under)

Langvarig eller hyppig bruk frarddes. Passende oral smertestillende behandling ber gis sa snart slik administrasjonsmate er mulig.

Ampulle pa 10 ml

Dose
per administrasjon

Pasientens vekt

Volum per administrasjon

Maks. volum av Paracetamol
B. Braun (10 mg/ml) per ad-
ministrasjon, basert pa gvre
vektgrense i gruppen (ml)***

Maksimal dggndose**

per administrasjon

<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
Flaske pa 50 ml
Pasientens vekt Dose Volum per administrasjon | Maks. volum av Paracetamol Maksimal dggndose**

B. Braun (10 mg/ml) per ad-
ministrasjon, basert pa gvre
vektgrense i gruppen (ml)***

per administrasjon

> 10 kg til £33 kg 15 mg/kg 1,5 mifkg 49,5 ml 60 mg/kg
uten 4 overskride 2 g
Flaske pa 100 ml
Pasientens vekt Dose Volum per administrasjon | Maks. volum av Paracetamol Maksimal dggndose**

B. Braun (10 mg/ml) per ad-
ministrasjon, basert pa gvre
vektgrense i gruppen (ml)***

risikofaktorer for
levertoksisitet

>33 kg 0g < 50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
uten a overskride 3 g
>50 kg med ytterligere 19 100 ml 100 ml 39
risikofaktorer for
levertoksisitet
>50 kg og ingen ytterligere 19 100 ml 100 ml 49

*

Premature nyfodte:

Det finnes ingen tilgjengelige data vedrgrende sikkerhet og effekt hos premature nyfgdte.

** Maksimal dggndose:

Maksimal degndose som er angitt i tabellen ovenfor er til pasienter som ikke far andre preparater som inneholder paracetamol. Dosen bgr justeres

dersom slike legemidler benyttes.
*** Pasienter som veier mindre vil trenge mindre volumer.

Minimumsintervallet mellom hver administrasjon ma veere minst 4 timer.

Minimumsintervallet mellom hver administrasjon hos pasienter med alvorlig nedsatt nyrefunksjon mé veere minst 6 timer.

Det skal ikke gis mer enn 4 doser i lgpet av 24 timer.
Alvorlig nedsatt nyrefunksjon

Nar paracetamol gis til pasienter med alvorlig nedsatt nyrefunksjon (kreatininclearance <30 ml/minutt), anbefales det & redusere dosen og gke minimums-

intervallet mellom hver administrasjon til 6 timer.

Voksne med hepatocelluleer insuffisiens, kronisk alkoholisme, kronisk underernaerin

lave reserver av hepatisk glutation), dehydrerin

Maksimal degndose ma ikke overskride 3 g (se avsnittet "Advarsler og forsiktighetsregler”).

Administrasjonsmdte og fortynning

Paracetamol B. Braun kan ogsé fortynnes opptil 10 ganger i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid infusjonsveeske eller 50 mg/ml (5 %) glukose infusjonsvaske
eller i en kombinasjon av disse to (én volumenhet Paracetamol B. Braun i ni volumenheter fortynningsvaske).

Kun til engangsbruk. Dette legemidlet ma brukes umiddelbart etter anbrudd. Ubrukt opplgsning skal kastes.

Som for alle infusjonsveesker som leveres i beholdere med luftrom, er ngye overvaking nedvendig ved slutten av infusjonen, uansett administrasjonsvei.
Denne overvakingen ved slutten av infusjonen gjelder spesielt ved sentral infusjon, for & unnga luftemboli.

Holdbarhet etter anbrudd

Infusjonen ber starte umiddelbart etter at beholderen er koblet til infusjonssettet.

Holdbarhet etter fortynning

Kjemisk og fysisk stabilitet under bruk (inkludert infusjonstid) er vist i 48 timer ved 23 °C.
Av mikrobiologiske arsaker bar preparatet brukes umiddelbart. Dersom det ikke brukes umiddelbart, er brukeren ansvarlig for oppbevaringstiden under bruk

og forholdene far bruk.

For administrasjon skal preparatet undersgkes visuelt for partikler og misfarging. Skal kun brukes hvis opplgsningen er klar, fargelgs eller svakt rosa-oransje

(fargeoppfattelsen kan variere) og beholderen og lokket er uten skade.

SE - Bipacksedel: Information till anvandaren

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvatska,

|0sning

paracetamol

- Spara denna information, du kan behgva ldsa den igen.

Se avsnitt 4.

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta Iikemedel. Den innehaller information som 3r viktig for dig.

- Om du har ytterligare fradgor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Paracetamol B. Braun ar och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Paracetamol B. Braun
3. Hur du anvander Paracetamol B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Paracetamol B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Paracetamol B. Braun ar och vad det anvands for

Detta lakemedel &r ett smértstillande (analgetiskt) och ett febernedséittande
(antipyretiskt) medel.

Det anvénds for
e korttidsbehandling av mattlig smarta, sarskilt efter kirurgi
® korttidsbehandling av feber.

Paracetamol som finns i Paracetamol B. Braun kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Paracetamol
B. Braun

Anvind inte Paracetamol B. Braun

e om du &r allergisk mot paracetamol eller mot ndgot annat innehallsémne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e om du &r allergisk (6verkénslig) mot propacetamol (ett annat
smartstillande medel som omvandlas till paracetamol i kroppen)

® om du har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du far Paracetamol B. Braun.

Var sarskilt forsiktig med Paracetamol B. Braun

® om du har en leversjukdom eller en allvarlig njursjukdom, eller vid
kroniskt alkoholmissbruk

® om du tar nagra andra lakemedel som innehéller paracetamol. Din I&kare
kommer i sa fall att justera dosen

e vid naringsrubbningar (svalttillstand, underniring) eller uttorkning

e om du har en genetiskt orsakad brist pad enzymet
glukos-6-fosfatdehydrogenas (favismﬁ)

Tala om for lakaren fore behandlingen om nagot av ovanstaende galler for dig.

Langvarig eller frekvent anvandning av Paracetamol B. Braun i infusionsform
avrads. Det rekommenderas att detta ldkemedel endast anvands tills du
aterigen kan ta smartstillande medel genom munnen.

Lakaren kommer att se till att den hégsta rekommenderade dosen inte
overskrids. Detta kan annars leda till allvarlig leverskada.

Andra lakemedel och Paracetamol B. Braun

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller
kan tankas ta andra lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar:

o |ikemedlet probenecid (anvands vid behandling av gikt): paracetamol-
dosen kan behdva sankas.

o smirtstillande medel som innehaller salicylamid: dosen kan behdva justeras.

® [Gkemedel som aktiverar leverenzymer: strikt kontroll av paracetamol-
dosen kravs for att undvika leverskada.

e koagulationshdmmande medel (antikoagulantia): effekten av dessa
|akemedel kan behdva kontrolleras noggrannare.

o |ikemedlet flukloxacillin (anvénds mot infektioner), pd grund av en
allvarlig risk fér blod- och vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa
grund av hogt anjongap,) som kréver skyndsam behandling, och som
sarskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion,
sepsis (ndr bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet och bdrjar
skada organ), undernring, alkoholism och vid anvdndning av maximala
dygnsdoser av paracetamol.

Detta lakemedel innehaller paracetamol och detta maste beaktas vid intag
av andra likemedel som innehdller paracetamol eller propacetamol, for att
undvika 6verdosering (se avsnitt 3).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om sa &r nddvandigt kan Paracetamol B. Braun anvdndas under graviditet. Du
ska dock anvinda ldgsta mjliga dos som lindrar din smérta och/eller din feber
och anvénda lakemedlet under kortast mojliga tid. Kontakta ldkare om smartan
och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta likemedlet oftare.

Amning
Paracetamol B. Braun kan anvandas under amning.

Paracetamol B. Braun innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs.
ar ndst intill natriumfritt.

3. Hur du anvander Paracetamol B. Braun

Rekommenderad dos ar

Din Iikare anpassar dosen individuellt for dig baserat pd din kroppsvikt och
ditt allméntillstdnd.

Administreringssatt

Du kommer att fa detta lakemedel av en ldkare som ett dropp in i en
ven (intravends anvindning). Detta tar vanligen ungefar 15 minuter. Du
kommer att sta under noggrann Gvervakning under och i synnerhet mot
slutet av infusionen.

Om du upplever att effekten av Paracetamol B. Braun ar for stark eller for
svag ska du tala med din ldkare.

Om du far for stor méngd av Paracetamol B. Braun

Overdosering &r osannolikt eftersom ldkemedlet ges av hdlso- och
sjukvardspersonal.

Lakaren kommer att se till att den hdgsta rekommenderade dosen inte
dverskrids.

Vid 6verdosering upptrader symtom vanligen inom de 24 férsta timmarna

och omfattar: illamaende, krakningar, anorexi (aptitldshet), blek hud och
buksmartor. Dessa symtom kan vara tecken pa leverskada.

Om du tror att du kan ha fatt en dverdos ska du omedelbart informera
lakare. Uppsdk genast ldkarvard vid 6verdosering dven om du mar bra for
att undvika risken for allvarlig och bestaende leverskada. Vid behov kan du
fa en antidot.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla
anvéndare behdver inte fa dem.

Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagon av
dem, sluta ta Paracetamol B. Braun och uppsok likare omedelbart:

Mycket séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 personer)

® allergiska reaktioner av varierande svarighetsgrad, fran hudreaktioner
som t.ex. nasselutslag till allergisk chock

e allvarliga hudreaktioner

e onormalt Iga nivaer av vissa blodkroppar (blodplattar, vita blodkroppar)
kan férekomma.

Ovriga biverkningar omfattar:

Sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer)

e forandrade laboratorievarden: onormalt hdga nivaer av leverenzymer
konstaterade i blodprover

® blodtrycksfall

® sjukdomskansla

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

e hudrodnad, varmevallning eller klada

® onormalt snabba hjartslag

Frekventa biverkningar vid injektionsstallet har rapporterats under kliniska
provningar (smarta och sveda).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Finland Sverige
webbplats: www.fimea.fi Lakemedelsverket
Sakerhets- och utvecklingscentret Box 26

for Idkemedelsomradet Fimea 751 03 Uppsala
Biverkningsregistret Webbplats:

PB 55, 00034 FIMEA www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paracetamol B. Braun ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvidnds fore utgadngsdatum som anges pa férpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara férpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r paracetamol.

1 ml innehaller 10 mg paracetamol.

Varje 10 ml ampull innehaller 100 mg paracetamol.
Varje 50 ml flaska innehaller 500 mg paracetamol.
Varje100 ml flaska innehaller 1000 mg paracetamol.

Ovriga innehallsdmnen &r:
Mannitol, natriumcitrat-dihydrat, koncentrerad dttiksyra (fér pH-justering),

vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paracetamol B. Braun &r en klar och férglos eller svagt rosa- till
orangefédrgad ldsning.

Uppfattningen om fargen kan variera.

Paracetamol B. Braun levereras i plastflaskor med 50 ml eller 100 ml eller i
plastampuller med 10 ml.

Forpackningsstorlekar: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkidnnande for forsaljning:
B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare
B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi, Barcelona, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning:

Finland Sverige
B. Braun Medical Oy B. Braun Medical AB
Garverigrédnden 2b Box 110

00380 Helsingfors SE-182 12 Danderyd

Denna bipacksedel d@ndrades senast
1.7.2022 (FI), 2022-08-24 (SE)

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pd
Lakemedelsverkets webbplats

Finland: https://www.fimea.fi

Sverige: www.lakemedelsverket.se

Féljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Dosering

e Polyetenflaskan innehallande 100 ml ska endast anvindas till vuxna, ungdomar och barn som véger mer 4n 33 kg.

e Polyetenflaskan innehallande 50 ml ska endast anvéndas till smabarn och barn som viger mer dn 10 kg och upp till 33 kg.

® Polyetenampullen med 10 ml ska endast anvdndas till fullgdngna nyfédda, spddbarn och smabarn som vager upp till 10 kg.

Volymen som ska administreras far inte 6verskrida den faststillda dosen. Om tillimpligt maste den 6nskade volymen spédas i en ldmplig
infusionsvitska fére administrering (se Administreringssatt och spadning nedan) eller en sprutpump anvéndas.

RISK FOR FELMEDICINERING

overdosering och dod.

Var uppmirksam for att undvika feldosering till foljd av forvdxling mellan milligram (mg) och milliliter (ml), d& detta kan leda till oavsiktlig

Detta lakemedel &r inte avsett for langvarig eller frekvent anvdandning. Byte till Idmplig oral smartstillande behandling rekommenderas sa snart denna

administreringsvdg ar méjlig.
Dosering baserad pa patientvikt (se doseringstabell nedan).

10 ml-ampull

Patientens vikt Dos per

administreringstillfalle

Volym per
administreringstillfalle

Maximal volym av Paraceta-
mol B. Braun (10 mg/ml) per
administreringstillfille,
baserad pa gruppens ovre
viktgrdns (ml)***

Maximal dygnsdos**

administreringstillfalle

< 10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 mi/kg 7,5 ml 30 mg/kg
50 ml-flaska
Patientens vikt Dos per Volym per Maximal volym av Paraceta- Maximal dygnsdos**

administreringstillfalle

mol B. Braun (10 mg/ml) per
administreringstillfille,
baserad pa gruppens dvre
viktgréns (ml)***

administreringstillfille

> 10 kg till < 33 kg 15 mg/kg 1,5 mifkg 49,5 ml 60 mg/kg
utan att dverskrida 2 g
100 ml-flaska
Patientens vikt Dos per Volym per Maximal volym av Paraceta- Maximal dygnsdos**

administreringstillfalle

mol B. Braun (10 mg/ml) per
administreringstillfalle,
baserad pa gruppens ovre
viktgréns (ml)***

riskfaktorer for
hepatotoxicitet

> 33 kg till < 50 kg 15 mg/kg 1,5 mifkg 75 ml 60 mg/kg
utan att dverskrida 3 g
> 50 kg med ytterligare 19 100 ml 100 ml 39
riskfaktorer for
hepatotoxicitet
> 50 kg utan ytterligare 19 100 ml 100 ml 49

*  For tidigt fodda spadbarn:

Inga data avseende sdkerhet och effekt for prematura nyfédda finns tillgdngliga.

*¥

Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell &r for patienter som inte far ndgot annat ldkemedel innehallande paracetamol och ska

justeras med hansyn till sddana medel.
*** Patienter som vager mindre behdver mindre volymer.

Det kortaste intervallet mellan administreringstillfallen maste vara minst 4 timmar.
Det kortaste intervallet mellan administreringstillfallen hos patienter med allvarlig njurinsufficiens maste vara minst 6 timmar.

Hogst 4 doser far ges under 24 timmar.
Allvarlig njurinsufficiens:

Nar paracetamol ges till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) rekommenderas en dossénkning och att det kortaste

intervallet mellan varje administrering 6kas till 6 timmar.

Vuxna med hepatocelluldr insufficiens, kronisk alkoholism, kronisk undernérin

Maximal dygnsdos far inte 6verskrida 3 g (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Administreringssdtt och spddning

Paracetamol B. Braun kan dven spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska eller glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska eller kombination
av dessa |osningar upp till 1:10 (en del Paracetamol B. Braun till 9 delar spidningsvétska). Endast avsett for engangsbruk. Detta likemedel ska anvindas
omedelbart efter dppnande. Ej anvdnd |6sning ska kastas. Liksom for alla infusionslosningar forpackade i behdllare dar luft innesluts ska man komma
ihdg att noggrann overvakning krévs sarskilt i slutet av infusionen, oavsett administreringsvdg. Sddan évervakning i slutet av infusionen galler sarskilt vid
infusion via central venkateter, for att undvika luftemboli.

Hdllbarhet efter férsta 6ppnande
Infusionen ska pabdrjas omedelbart efter att behallaren har anslutits till infusionsaggregatet.

Hdllbarhet efter spidning

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter beredning (inklusive infusionstid) har visats for 48 timmar vid 23 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvan-
das omedelbart. Om den inte anvands omedelbart dr lagringstid och forvaringsférhallanden fére administrering anvandarens ansvar. Fore administrering
ska lakemedlet inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning. Ska endast anvdndas om Iésningen &r klar, férglds eller svagt rosa- till
orangefirgad (uppfattningen om fargen kan variera) och behallaren och dess forslutning dr oskadade.
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