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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Paracetamol Accord 10 mg/ml solutie perfuzabila
Paracetamol
Destinat adultilor si copiilor cu greutate peste 33 kg

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Paracetamol Accord si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Paracetamol Accord

Cum sa utilizati Paracetamol Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paracetamol Accord

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Paracetamol Accord si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este un analgezic (amelioreaza durerea) si un antipiretic (scade febra).

Este indicat pentru tratamentul de scurta durata al durerii de intensitate moderatd, mai ales dupa o
interventie chirurgicala, si pentru tratamentul de scurta durata al febrei.

Utilizarea flaconului de 100 ml este limitata la adulti, adolescenti si copii cu greutate peste 33 kg.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Paracetamol Accord

Nu vi se va administra Paracetamol Accord

= daca sunteti alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6) sau la clorhidrat de propacetamol (precursor al
paracetamolului).

= dacad sunteti alergic la propacetamol (un alt analgezic si un precursor al paracetamolului).

= dacd aveti o boald severa a ficatului.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Paracetamol Accord, adresati-va medicului dumneavoastra

= daci aveti o boala a ficatului sau a rinichilor sau etilism cronic,
= daca luati alte medicamente care contin paracetamol,
. in cazul existentei unor probleme de nutritie (malnutritie) sau deshidratare.




Este recomandat sa folositi un tratament analgezic potrivit administrat oral, de indata ce aceasta cale
de administrare este posibila.

Paracetamol Accord impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

Nu administrati orice altceva care contine paracetamol in timpul administrarii acestui medicament.
Acest medicament contine paracetamol si trebuie avut in vedere daca sunt utilizate alte medicamente
care contin paracetamol sau propacetamol, pentru a nu depasi doza zilnicd recomandata (vezi punctul
urmator). Spuneti medicului dumneavoastrd daca luati si alte medicamente care contin paracetamol sau
propacetamol.

Trebuie luatd in considerare o reducere a dozei pentru tratamentul concomitent cu probenecid.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati anticoagulante orale. Pot fi necesare
verificari atente ale efectului anticoagulantului.

Sarcina si alaptarea

Daca este necesar, Paracetamol Accord poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai
micd doza posibila care va reduce durerea si/sau febra si sé o utilizati pentru cel mai scurt timp posibil.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca durerea si/sau febra nu sunt reduse sau daca trebuie sa luati

medicamentul mai des. Paracetamol Accord poate fi utilizat Tn timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe unitatea de volum, adica practic "nu
contine sodiu".

3. Cum sa utilizati Paracetamol Accord

Paracetamol Accord va va fi administrat de catre un profesionist in domeniul sanatatii.

Doza recomandata este

Doze in functie de greutatea corporald a pacientului (a se vedea mai jos tabelul cu modul de dozare):

Greutatea Doza pe Volumul pe | Volumul maxim de Doza zilnica
pacientului administrare | administrare | Paracetamol Accord (10 | maxima*
mg/ml) pe administrare
calculat pentru limita
superioara de greutate a
grupului (mh)**

>33 kgla<50kg |15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 mi 60 mg/kg, fard a
depasi3 g

>50kgsicu lg 100 ml 100 ml 39

factori

suplimentari de

risc de

hepatotoxicitate

> 50 kg si fara 1g 100 ml 100 ml 49

factori

suplimentari de




Greutatea Doza pe Volumul pe | Volumul maxim de Doza zilnica
pacientului administrare | administrare | Paracetamol Accord (10 | maxima*
mg/ml) pe administrare
calculat pentru limita
superioara de greutate a
grupului (mh)**

risc de
hepatotoxicitate
* Doza zilnicA maxima: Doza zilnica maxima asa cum este prezentata in tabelul de mai sus este pentru
pacientii care nu primesc alte medicamente care contin paracetamol si trebuie ajustatd corespunzator
pentru acei pacienti care primesc alte medicamente care contin paracetamol

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

Intervalul minim dintre administrari trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

La pacientii cu insuficienta renala severa intervalul minim dintre administrari trebuie sa fie de
cel putin 6 ore.

Nu se vor administra mai mult de 4 doze in 24 de ore.

Mod de administrare
Administrare intravenoasa.

RISC DE ERORI DE MEDICATIE
Aveti grija sa fie evitate erorile de dozare din cauza confuziei intre miligrame (mg) si mililitri (ml), care
pot s determine supradozaj accidental si deces.

Paracetamol Accord vi va fi administrat prin perfuzie in una dintre venele dumneavoastra. Perfuzia va
dura aproximativ 15 minute.

Daca vi se pare ca efectul acestui medicament este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Pentru flacoanele de 100 ml, trebuie utilizat un ac de 0,8 mm (ac de 21 gauge), iar dopul trebuie perforat
vertical, in punctul indicat.

Daci utilizati mai mult paracetamol Accord decat trebuie

In caz de supradozaj, simptomele apar in general in primele 24 de ore si cuprind: greata, varsaturi,
lipsa poftei de mancare, paloare, durere abdominali si riscul de leziune ale ficatului. Tn caz de
supradozaj, trebuie acordata asistentd medicala de urgenta, deoarece exista risc de leziuni ireversibile
la nivelul ficatului. Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre aceste simptome.

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

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Paracetamol Accord poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la

toate persoanele.

= In cazuri foarte rare (pot fi afectate pana la 1 din 10000 de persoane, inclusiv rapoarte izolate),
poate apérea o eruptie cutanatad grava sau reactie alergica. Opriti tratamentul imediat si adresati-
va medicului dumneavoastra.

= n cazuri rare (pot fi afectate panala 1 din 1000 de persoane), pot si apari: stare generald de riu,
scaderea tensiunii arteriale sau modificarea rezultatelor testelor de laborator: concentratii crescute
anormal ale enzimelor ficatului determinate prin teste de sange. In cazul aparitiei acestora,
adresati-va medicului dumneavoastra, deoarece poate fi necesara efectuarea ulterioara regulata a
unor teste de sange.




» Tn cazuri izolate, s-au observat alte modificari ale rezultatelor testelor de laborator, care au
necesitat verificari periodice ale sdngelui: niveluri anormal de scizute ale anumitor tipuri de celule
sanguine (trombocite, celule albe), care pot duce la singerari din nas sau gingii. In acest caz,
adresati-va medicului.

= Au fost raportate cazuri de inrosire a pielii, Inrosire a fetei, mancarimi si batdi anormale ale inimii.

= Au fost raportate cazuri de durere si senzatie de arsura la locul injectarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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 Accord
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Flacoane din sticla: A nu se pastra la frigider Sau congela. A se pastra in ambalajul original pentru a fi
protejat de lumina.

Pungi din plastic: A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se pastra la frigider sau congela. A se
pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Tnainte de administrare, medicamentul trebuie inspectat vizual. Nu utilizati acest medicament daca
observati eventuale particule sau modificari de culoare.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Paracetamol Accord

= Substanta activd este paracetamolul. Un ml contine paracetamol 10 mg, acest ambalaj contine
paracetamol 1000 mg in 100 ml.

= Celelalte componente sunt: manitol, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu
(pentru ajustarea pH-ului), povidona K-12 si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Paracetamol Accord si continutul ambalajului

Paracetamol Accord este o solutie perfuzabila limpede, lipsita de particule vizibile si incolora pana la
usor maronie.

Paracetamol Accord este furnizat in ambalaje cu 1, 10, 12 si 20 flacoane din sticla cu capacitatea de
100 ml sau cu 10, 12 si 50 pungi din plastic din poliolefina cu capacitatea de 100 ml, cu o folie
protectoare din plastic.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.

Ul. Tasmowa 7

Warsaw Mazowieckie 02-677

Polonia

Fabricantul

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.
Via Cassia Nord, 351

Monteroni d’Arbia (SI), 53014

Italia

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

Spania Paracetamol Accord10 mg/ml solucién para perfusion
Portugalia Paracetamol Accord 10 mg/ml solucéo para perfuséo
Austria Paracetamol Accord 10 mg/ml Infusionsldsung
Belgia Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Bulgaria IMapareramon Akopz 10 mg/ml uH(Y3HOHEH Pa3TBOP
Cipru Paracetamol Accord 10 mg/ml solution for infusion
Republica Ceha Paracetamol Accord

Germania Paracetamol Accord 10 mg/ml Infusionslésung
Croatia Paracetamol Accord 10 mg/ml otopina za infuziju
Ungaria Paracetamol Accord 10 mg/ml oldatos infuzi6

Irlanda Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Malta Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Olanda Paracetamol Accord 10 mg/ml oplossing voor infusie
Polonia Paracetamol Accord

Roménia Paracetamol Accord 10 mg/ml solutie perfuzabila
Slovenia Paracetamol Accord 10 mg/ml raztopina za infundiranje
Marea Britanie Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2022.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor in domeniul sinatatii:

Mai jos gasiti un rezumat asupra dozajului, dilutiei, administrarii si conditiilor de depozitare pentru
Paracetamol Accord 10 mg/ml solutie perfuzabila. Trebuie sa consultati Rezumatul Caracteristicilor
Produsului pentru informatii complete de prescriere.

Administrare intravenoasa.

Medicamentul este destinat administrarii numai la adulti, adolescenti si copii cu greutatea peste 33 kg.
Este necesard o monitorizare atenta inainte de sfarsitul perfuziei.

Doze

Doze in functie de greutatea corporald a pacientului (a se vedea mai jos tabelul cu modul de dozare):



Greutatea Doza pe Volumul pe | Volumul maxim de Doza zilnica
pacientului administrare | administrare | Paracetamol Accord (10 | maxima*
mg/ml) pe administrare
calculat pentru limita
superioara de greutate a
grupului (mh)**

>33 kg la <50 kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, fara a
depdsi3 g

> 50 kg sicu 1lg 100 ml 100 ml 30

factori
suplimentari de
risc de
hepatotoxicitate
> 50 kg si fara 1g 100 ml 100 ml 49
factori
suplimentari de
risc de
hepatotoxicitate

* Doza zilnicd maxima: Doza zilnica maxima asa cum este prezentata in tabelul de mai sus este pentru
pacientii care nu primesc alte medicamente care contin paracetamol si trebuie ajustatd corespunzator
pentru acei pacienti care primesc alte medicamente care contin paracetamol

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

Intervalul minim dintre administrari trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

La pacientii cu insuficientd renald severa intervalul minim dintre administrari trebuie sa fie de cel putin
6 ore.

Nu se vor administra mai mult de 4 doze Tn 24 de ore.

Mod de administrare

RISC DE ERORI DE MEDICATIE
Aveti grija sa fie evitate erorile de dozare din cauza confuziei intre miligrame (mg) si mililitri (ml),
care pot sa determine supradozaj accidental si deces.

Paracetamol Accord se administraeaza in perfuzie intravenoasa cu durata de 15 minute.




