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Prospect

Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila
Paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila
Cum sa utilizati Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

1. Ce este Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabili si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este un analgezic (amelioreaza durerea) si un antipiretic (scade febra).

Flaconul din sticla a 10 ml este destinat utilizarii numai la nou-nascuti la termen si sugari cu greutate
sub 10 kg.

Flaconul din sticla sau punga a 50 ml sunt destinate utilizarii numai la sugari si copii cu greutate sub 33
kg.

Flaconul din sticla sau punga a 100 ml sunt destinate utilizarii numai la adulti, adolescenti si copii cu
greutate peste 33 kg (cu varsta de aproximativ 11 ani).

Medicamentul este indicat pentru tratamentul de scurta durata al durerii moderate, in special in urma
unei interventii chirurgicale i pentru tratamentul pe termen scurt al febrei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila

Nu utilizati Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila

- dacd sunteti alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- dacd sunteti alergic la propacetamol (alt analgezic administrat prin perfuzie, un precursor al
paracetamolului)

- daca aveti o afectiune a ficatului severa

Atentionari si precautii

- Utilizati un tratament adecvat cu analgezice orale, cat de curand este posibild administrarea pe
aceasta cale

- Daca aveti o afectiune a ficatului, a rinichiului sau faceti abuz de alcool

- Daca utilizati alte medicamente care contin paracetamol

- Tn caz de probleme de nutritie (malnutritie) sau deshidratare



- Tn caz de deficit al enzimei glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (care poate duce la anemie
hemolitica, o tulburare a sangelui).

Tnaintea tratamentului, spune-ti medicului dumneavoastra daci oricare din aceste situatii de mai sus este
valabila pentru dumneavoastra.

Tn timpul tratamentului cu Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila, spuneti imediat medicului
dumneavoastra:

- Daca aveti boli severe, inclusiv insuficienta renala severa sau septicemie (cand in sange circuld
bacterii si toxinele lor care duc la leziuni ale organelor), sau daca sunteti malnutrit, aveti alcoolism
cronic sau daca luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numita acidoza metabolica
(tulburari ale sangelui si lichidelor) a fost raportata la pacientii aflati in aceste situatii, In cazul in
care paracetamolul se utilizeaza in doze administrate in mod regulat pentru o perioada lunga sau
cand paracetamolul este administrat concomitent cu flucloxacilind. Simptomele acidozei
metabolice pot include: dificultdti la respiratie grave, cu respiratie rapida profunda, somnolenta,
greata si varsaturi.

Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabilid impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Acest medicament confine paracetamol: acest fapt trebuie avut in vedere daca sunt utilizate alte
medicamente care contin paracetamol sau propacetamol pentru a nu se depasi doza zilnica recomandata
(a se vedea punctele urmatoare). Spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente care
contin paracetamol sau propacetamol.

Trebuie luata in considerare o reducere a dozei in cazul tratamentului concomitent cu probenecid.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati anticoagulante orale. S-ar
putea sa fie necesare mai multe controale pentru a verifica efectul anticoagulantului.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca luati flucloxacilind (antibiotic), din cauza unui risc grav de
anomalie a sangelui si a lichidelor (numita acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat) care necesita
tratament de urgenta.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Daci este necesar, Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabild poate fi utilizat in timpul
sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai mica doza posibila care ajutd la reducerea durerii si/sau febrei si cat
mai scurt timp posibil. Adresati-va medicului, moasei dumneavoastra in cazul in care durerea si/sau
febra nu scade sau daca aveti nevoie sa luati mai des medicamentul.

Alaptarea
Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabili contine sodiu si glucoza:
Acest medicament contine 7,9 mg sodiu (principalul component al sarii de bucatarie/de masa ) per flacon

de 10 ml. Aceasti cantitate este echivalenta cu 0,4% din cantitatea maxima recomandata zilnic de sodiu
pentru un adult.



Cand este diluat pana la o zecime folosind o solutie de clorura de sodiu 0,9 %, acest medicament contine
613.,4 mg sodiu (principalul component al sarii de bucétarie/de masa) per doza administratd. Aceasta
cantitate este echivalenta cu 31,05% din cantitatea maxima recomandata zilnic de sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 39,1 mg de sodiu (principalul component al sérii de bucatarie /de masa ) per
punga sau flacon de 50 ml. Aceasta cantitate este echivalentd cu 2% din cantitatea maximd recomandata
zilnic de sodiu pentru un adult.

Cand este diluat pana la o zecime folosind o solutie de clorura de sodiu 0,9 %, acest medicament contine
4049 mg sodiu (principalul component al sdrii de bucatarie/de masad) per doza administratd. Aceasta
cantitate este echivalenta cu 205% din cantitatea maxima recomandata zilnic de sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 79 mg sodiu (principalul component al sarii de bucatarie/de masa) per punga
sau flacon de 100 ml. Aceasta cantitate este echivalentd cu 4% din cantitatea maxima recomandata zilnic

de sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 1,65 g glucoza per punga sau flacon de 50 ml. Acest lucru trebuie sa fie luat
in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Acest medicament contine 3,3 g glucoza per punga sau flacon de 100 ml. Acest lucru trebuie sa fie luat
in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

3. Cum sa utilizati Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabili

Solutia perfuzabila de paracetamol va va fi administratd de cétre un profesionist din domeniul sanatatii.
Doza

Doze in functie de greutatea pacientului (vezi tabelul cu doze de mai jos):

Greutate Dozi pentru Volum pentru Volum maxim de Doza maxima
pacient fiecare fiecare Paracetamol zilnica **
administrare administrare Infomed 10 mg/ml

solutie perfuzabila
pentru fiecare
administrare, in
functie de limita
superioara de

greutate a

grupului (mh)***
<10 kg * 7,5 mg/kg 0,75 mi/kg 7,5 ml 30 mg/kg
> 10 kg si <33 60 mg/kg fard a
kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml depisi 2 @
>33 kg si <50 60 mg/kg fara a
kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 mi depisi 3 g
>50 kg cu
factori de risc
suplimentari de lg 100 mi 100 ml 39
hepatotoxicitate
> 50 fara factori
de risc 1g 100 ml 100 ml 4g

suplimentari de
hepatotoxicitate

* Nou niscuti prematuri: Nu sunt disponibile date privind eficacitatea si siguranta administrarii
produsului la nou-nascuti prematuri.



** Doza maxima zilnica: Doza maxima zilnica, prezentata in tabelul de mai sus, este pentru pacientii
care nu primesc alte medicamente care contin paracetamol si trebuie ajustata corespunzator tinand cont
de aceste medicamente.

*** Pentru pacientii cu greutate mai mica sunt necesare volume mai mici.

Intervalul minim intre administrari trebuie sa fie de cel putin 4 ore.
Intervalul minim dintre administrari trebuie sa fie de cel putin 6 ore, la pacientii cu insuficienta
renala severa.

A nu se administra mai mult de 4 doze in 24 de ore.

Mod de administrare

RISC DE ERORI DE MEDICATIE
Aveti grija sa evitati erori de dozare datorate confuziei intre miligrame (mg) si mililitri (ml),
ceea ce ar putea duce la supradozare accidentala si deces.

Administrare intravenoasa.
Solutia de paracetamol va va fi administrata prin perfuzie in vena.
Solutia de paracetamol este administrata prin perfuzie intravenoasa cu durata de 15 minute.

Pentru extragerea solutiei din flacoanele de 10 ml, de 50 ml si de 100 ml utilizati un ac de 0,8 mm (21
grosime) si perforati vertical dopul in punctul specific indicat.

Punga sau flaconul din sticla a 50 ml:
Poate fi, de asemenea, diluata cu solutie de clorura de sodiu 0,9% sau glucoza 5% intr-un raport de pana
la 1:10 (1 volum Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila in 9 volume solvent).

Solutia diluata trebuie inspectata vizual si nu trebuie utilizata daca este opalescenta, are particule vizibile
sau precipitate.

Daca vi se pare ca efectul solutiei Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila este prea puternic
sau prea slab, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In caz de supradozaj, simptomele apar in general in primele 24 ore si constau in greatd, varsaturi,
anorexie, paloare, durere abdominala si afectare hepatica. in cazul supradozajului trebuie s vi adresati
imediat medicului, datoritd riscului afectarii hepatice ireversibile. Va rugam sa va informati medicul
daca observati oricare dintre aceste simptome.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

- In cazuri rare (mai mult de 1 din 10000 persoane si mai putin de 1 din 1000 persoane), pot s apari
urmatoarele: stare generald de rau, scaderea tensiunii arteriale sau modificari ale rezultatelor
testelor de laborator: concentratii crescute anormal ale enzimelor hepatice determinate prin teste
sanguine. In cazul aparitiei acestora, adresati-vd medicului dumneavoastr, deoarece poate fi
necesara efectuarea ulterioara periodica a unor teste sanguine.

- Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate severe in cazuri foarte rare (mai putin de 1
din 10000 persoane, incluzand raportéri izolate), pot sa apard eruptii cutanate severe sau reactii
alergice. In aceste cazuri intrerupeti tratamentul imediat si adresati-va medicului dumneavoastra.

- In cazuri izolate, au fost observate alte modificari ale rezultatelor testelor de laborator ce fac
necesara efectuarea ulterioard regulata a testelor sanguine: valori scazute anormal ale unor anumite
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tipuri de celule sanguine (trombocite, globule albe), ce pot determina sangerari nazale sau
gingivale. In cazul aparitiei acestora, adresati-va medicului dumneavoastra.

- S-au raportat durere si senzatie de arsura la locul injectarii; acestea pot fi provocate de viteza cu
care se administreaza perfuzia si nu este obligatoriu sa dispara prin scaderea vitezei perfuziei.

- Tn unele cazuri s-au raportat inrosirea pielii, bufeuri, mincarime si cresterea anormald a batailor
inimii.

- Cu frecventa ,,necunoscuta” (care nu poate fi estimatd din datele disponibile): o afectiune grava
care poate face sangele mai acid (numitd acidoza metabolica), la pacientii cu boald severd care
utilizeaza paracetamol (vezi pct. 2)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila dupa data de expirare inscrisa pe eticheta
dupa EXP.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Conditii speciale de pastrare pentru pungile de PVC: A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Conditii speciale de pastrare pentru flacoanele de sticla: A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A se pastra punga sau flaconul in ambalajul secundar (cutie).
A se pastra ambalajul primar in ambalajul secundar.

Tnainte de administrare, medicamentul trebuie inspectat vizual. Nu utilizati Paracetamol Infomed 10
mg/ml solutie perfuzabild daca observati particule.

Pentru o singurd administrare. Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschidere. Solutia ramasa
neutilizatd trebuie aruncata.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila

Substanta activa este paracetamol. 1 ml solutie perfuzabila contine paracetamol 10,00 mg.

Fiecare flacon din sticla a 10 ml contine paracetamol 100 mg.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fiecare punga sau flacon din sticla a 50 ml contine paracetamol 500 mg.
Fiecare punga sau flacon din sticla a 100 ml contine paracetamol 1g.

Celelalte componente sunt : glucoza monohidrat, acid acetic glacial, acetat de sodiu trihidrat, citrat de
sodiu trihidrat, hidroxid de sodiu/acid clorhidric (pentru ajustarea pH), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Paracetamol Infomed 10 mg/ml solutie perfuzabila si continutul ambalajului

Acest medicament este o0 solutie perfuzabila limpede, incolora pana la usor galbuie sau maroniu deschis,
in pungé a 50 ml sau 100 ml sau in flacon din sticld a 10 ml, 50 ml sau 100 ml. Cutii cu 10, 12 sau 50
pungi; cutii cu 10, 12 sau 50 flacoane.

Flacoanele a 10, 50 si 100 ml sunt sigilate cu dopuri de cauciuc din butil halogenat.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Infomed Fluids S.R.L.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3
032266 Bucuresti

Romania

Tel.: +40 21 345 02 22

Fax: + 40 21 345 31 85

E-mail: office@infomedfluids.ro

Fabricantii

ALTAN PHARMACEUTICALS, S.A i
Poligono Industrial de Bernedo S/N, Bernedo, 01118 Alava
Spania

Infomed Fluids S.R.L.

Bulevardul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, Bucuresti
032266

Romania

Panpharma

Zone Industrielle Du Clairay, Luitre, Ille Et Vilaine
35133

Franta

PANPHARMA GmbH
Bunsenstrasse 4, Trittau, Schleswig-Holstein, 22946
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Franta Paracetamol Panpharma 10 mg/ml, solution pour perfusion
Romania: Paracetamol Infomed 10 mg/ml, solutie perfuzabild

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2025



