Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Paracetamol Baxter 10 mg/ml innrennslislyf, lausn
parasetamol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Paracetamol Baxter og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Paracetamol Baxter

Hvernig nota 4 Paracetamol Baxter

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Paracetamol Baxter

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Paracetamol Baxter og vid hverju pad er notad
petta lyf inniheldur virka efnid parasetamol, sem er verkjastillandi og hitaleekkandi.

Nyburar, ungbérn, smabdrn og bérn (sem vega 33 kg eda minna)
Nota & 50 ml hettuglas.

Fullordnir, unglingar og bérn (sem vega meira en 33 kg)
Nota & 100 ml hettuglas.

Lyfio er a&tlad til skammtimamedferdar vid midlungi alvarlegum verkjum, einkum eftir skurdadgerdir,
og til skammtimamedferdar vio sotthita.

2. Adur en byrjad er ad nota Paracetamol Baxter

Ekki ma nota Paracetamol Baxter

. ef um er ad reeda ofnemi fyrir parasetamoli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir propasetamol hydrokléridi. Pad er annad verkjalyf sem likaminn
breytir i parasetamdl.

. ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdém.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en Paracetamol Baxter er notad, ef eitthvad af
pessu a vid um pig:

. ef pu geetir tekid verkjalyf inn um munn i stadinn, en pad er radlogd ikomuleid.

. ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi eda ef pu neytir of mikils &fengis.

. ef pu notar 6nnur lyf sem innihalda parasetamol.

. ef um vannzaringu eda vokvaskort er ad reeda.

. ef pu ert med skort & ensiminu glukosa-6-fosfat dehydrégenasa, sem veldur blédsjukdomi.

Medan & medferd med Paracetamol Baxter stendur skal segja leekninum strax fra pvi, ef:

PU ert med alvarlegan sjukddm, par med talid verulega skerta nyrnastarfsemi eda syklasott (pbegar
bakteriur og eiturefni peirra eru i bldédrasinni sem leidir til liffeeraskada) eda pa pjaist af vannaringu,
ert med langvinna drykkjusyki eda ert einnig ad taka flukloxacillin (syklalyf). Tilkynnt hefur verid um



alvarlegt astand sem kallad er efnaskiptasyring (afbrigdileiki i bldoi og likamsvékvum) hja sjaklingum
vid pessar adstaedur pegar parasetamal er notad i radlégdum skdmmtum i langan tima eda pegar
parasetamol er notad asamt flukloxacillini. Einkenni efnaskiptasyringar geta m.a. verid: alvarlegir
ondunardrdugleikar med hradri og grunnri éndun, syfja, 6gledi og uppkdst.

Notkun annarra lyfja samhlida Paracetamol Baxter

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Paracetamol Baxter getur haft ahrif a verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif a

verkun Paracetamol Baxter:

. onnur lyf sem innihalda parasetamol, eda propacetamdl, svo pu féir ekki meira en radlagdan
dagskammt (sja kafla 3 ,,Hvernig nota a Paracetamol Baxter®).

. prébenesid: hugsanlegt er ad minni skammta purfi af parasetamali.

. salicylamid, bolgueydandi lyf.

. segavarnarlyf til inntoku. naudsynlegt getur verid ad fylgjast med virkni segavarnarlyfsins.

. lyf sem virkja lifrarensim: naudsynlegt er ad takmarka skammta af parasetamdli til ad fordast
lifrarskemmdir.

. flukloxacillin (syklalyf), vegna mikillar heettu & afbrigdileika i bléoi og likamsvokvum (kallad
efnaskiptasyring) sem krefst bradamedferdar (sja kafla 2).

Notkun Paracetamol Baxter med afengi
Takmarka & neyslu afengis medan & medferd med pessu lyfi stendur.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Medganga
Nota méa Paracetamol Baxter & medgongu ef porf krefur. PG munt fa minnsta skammt sem dregur ar
verkjum eda hita. Hafid samband vid leekninn ef lyfid dregur ekki ar verkjum eda hita.

Brjostagjof
Nota ma Paracetamol Baxter samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Paracetamol Baxter hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Paracetamol Baxter inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem neast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Paracetamol Baxter

Til notkunar i blaaeod.

Heilbrigdisstarfsmadur mun gefa pér parasetamol med innrennsli i 0.

Laeknirinn mun akveda skammtasteerd midad vid parfir pinar. Skémmtun fer eftir likamspyngd og
almennu heilsufari sjuklingsins.

Nyburar, ungbdrn, smabdrn og born (sem vega 33 kg eda minna)
Nota & 50 ml hettuglas. Sja rammal sem gefa & samkveemt likamspyngd i skémmtunartoflu hér fyrir
nedan.

Fullordnir, unglingar og bérn (sem vega meira en 33 kg)
Nota & 100 ml hettuglas. Sja rammal sem gefa & samkveemt likamspyngd i skémmtunart6flu hér fyrir
nedan.



Skdmmtun

Rédlagoir skammtar eru i toflunni hér fyrir nedan.

. Lagmarkstimabil milli lyfjagjafa verdur ad vera a.m.k. 4 klukkustundir.

. Lagmarkstimabil milli lyfjagjafa hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi verdur ad
vera a.m.k. 6 klukkustundir.

. Ekki mé gefa fleiri en 4 skammta & hverjum 24 klukkustundum.

. Lyfid er gefio med innrennsli i &0 & 15 minatum.

. Heilbrigdisstarfsmadur skodar pynnta lausnina adur en hian er gefin. Ekki méa nota Paracetamol
Baxter ef lausnin inniheldur agnir eda er mislitud. Pad eru merki um skemmdir.

Likamspyngd Skammtur | Rummal vid Hamarksrammal af | Hamarks-
sjuklings vid hverja | hverja Paracetamol Baxter dagskammtur***
lyfjagjof lyfjagjof (10 mg/ml) vid hverja

lyfjagjof, samkveemt
efri pyngdarmérkum
sjaklingahopsins

(m|)**
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
>10 kg til <33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg, ekki
umfram 2 g
>33 kg til <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, ekKi
umfram 3 g
>50 kg med frekari 1lg 100 ml 100 ml 30
aheettupaetti vegna
eiturdhrifa & lifur
>50 kg an frekari 1lg 100 ml 100 ml 49

aheettupétta vegna
eiturdhrifa a lifur

* Fyrirburar: Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi eda verkun vid notkun lyfsins handa fyrirburum.

** Sjuklingar sem vega minna purfa minna rimmal.

*** Hamarksdagskammtur: Hamarksdagskammtar sem syndir eru i t6flunni hér fyrir ofan eru handa
sjuklingum sem ekKki f& dnnur lyf sem innihalda parasetamol og parf ad adlaga pa med tilliti til
notkunar slikra lyfja.

Skert nyrnastarfsemi:
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi parf ad breyta timabili milli lyfjagjafa.

Skert lifrarstarfsemi:

Hja sjuklingum med langvinnan eda einkennalausan (compensated) virkan lifrarsjukdom, skerta
starfsemi lifrarfrumna, langvinna afengissyki, langvinna vannzringu (litinn forda af glatapioni i lifur),
vOkvaskort, Gilberts heilkenni eda likamspyngd undir 50 kg: Hamarksdagskammtur ma ekki fara yfir
349.

Parasetaméllausnin er gefin med innrennsli i blaaed a 15 minatum.
Reeddu vid leekninn ef pu heldur ad ahrif lyfsins séu of mikil eda of litil.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ofskdmmtun er 6likleg par sem heilbrigdisstarfsmadur mun gefa pér lyfid. Laeknirinn mun tryggja ad
pér verdi ekki gefnir sterri skammtar en rddlagdir eru fyrir pig.

Ofskémmtun Paracetamol Baxter getur verid banveen vegna éafturkreefra lifrarskemmda. Heetta er &
alvarlegum lifrarskemmdum, jafnvel po6 pér lidi vel.

Til ad fordast lifrarskemmdir er mikilveegt ad leita laeknishjélpar eins fljott og kostur er. bvi skemmri
timi sem lidur fra innrennslinu par til medferd med méteitri er hafin (eins faar klukkustundir og kostur
er), peim mun meiri eru likurnar & ad haegt sé ad koma i veg fyrir lifrarskemmdir.
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Vid ofskdmmtun koma einkenni yfirleitt fram innan 24 klukkustunda, en pau eru: 6gledi, uppkost,
lystarleysi, folvi, kvidverkur og hetta & lifrarskemmdum. Reeddu tafarlaust vid leekni ef pu eda barn
pitt feerd of mikid af pessu lyfi, jafnvel p6 pér eda barninu virdist lida vel. betta er vegna pess ad
parasetamdl getur valdid siokomnum alvarlegum lifrarskemmdum.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000)

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram:

+ lasleiki

*  bl6dprystingsfall

» breytingar a rannséknanidurstédum: éedlilega ha gildi lifrarensima i bl6osynum. Ef pad gerist 4 ad
lata lzekninn vita, pvi naudsynlegt geaeti verid ad taka regluleg bl6dsyni sidar.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000)

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram:

« alvarleg hadutbrot eda ofnemisvidbrogd geta komid fram. Haetta & medferdinni tafarlaust og lata
leekninn vita.

« adrar breytingar & rannsoknanidurstddum hafa sést, sem hafa kallad & reglulegar blédrannséknir:
Oedlilega litill fjoldi sumra tegunda blédfrumna (bl6dflagna, hvitra blédfrumna), sem hugsanlega
leidir til bleedinga ur nefi eda tannholdi.

+  Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg hidvidbrogs.

Tioni ,, Ekki pekkt* (ekki er haegt ad 4eetla tidini at fra fyrirliggjandi gdégnum)

« Tilkynnt hefur verid um hérundsroda, hitapot, klada og 6edlilega hradan hjartslatt.

«  Tilkynnt hefur verid um verk og svida & stungustad.

» Alvarlegt astand sem getur valdid pvi ad bl6did strnar (kallad efnaskiptasyring) hja sjuklingum med
alvarlega sjukdéma sem nota parasetamol (sja kafla 2).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Paracetamol Baxter

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum &
hettuglasinu & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Paracetamol Baxter inniheldur

Virka innihaldsefnid er parasetamol.

1 ml inniheldur 10 mg af parasetamdli

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 500 mg af parasetamdli



Hvert 100 ml hettuglas inniheldur 1.000 mg af parasetamdli

Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), cystein hydroklorid einhydrat (E920), tvinatrium fosfat
(E339), natrium hydroxid (til stillingar syrustigs) (E524), 6bléndud saltsyra (til stillingar syrustigs)
(E507), vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Paracetamol Baxter og pakkningastaerdir

Paracetamol Baxter er teer, litlaus eda ljosgulleit lausn, laus vid synilegar agnir.

Lyfio er faanlegt i hettuglosum ar gleri, med tappa og raudum (50 ml hettuglés) eda blaum (100 ml
hettuglds) alhettum sem ma rifa af.

Paracetamol Baxter er faanlegt i pakkningum med 25 hettuglosum.

Markadsleyfishafi
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Holland

Framleidandi

Bieffe Medital S.P.A
Via Nuova Provinciale
23034-Grosotto (SO)
italia

Umbod & Islandi
Baxter Medical AB
Box 63, 164 94 Kista
Svipjod

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2025.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

UPPLYSINGAR FYRIR HEILBRIGBDISSTARFSMENN
Samantekt upplysinga um skémmtun, pynningu, gjof og geymslu Paracetamol Baxter 10 mg/ml
innrennslislyfs, lausnar. Itarlegar upplysingar um &visun lyfsins eru i Samantekt & eiginleikum lyfs.

Notkun i blaad.

Nyburar, ungbdrn, smabdrn og bérn (sem vega 33 kg eda minna)
Nota & 50 ml hettuglas.

Fullordnir, unglingar og bérn (sem vega meira en 33 kg)
Nota & 100 ml hettuglas.

Eins og vid & um allar innrennslislausnir sem eru i hettuglésum ur gleri parf ad hafa i huga ad
sérstaklega er naudsynlegt ad fylgjast vandlega med vid lok innrennslis, 6had ikomuleid. betta eftirlit
vid lok innrennslis & einkum vid innrennsli i midlaegar &dar, til ad fordast loftrek.

Skédmmtun

Upplysingar sem hafa parf i huga adur en skammtur er ttbudinn

« Lagmarkstimabil milli lyfjagjafa verour ad vera a.m.k. 4 klukkustundir.

« Lagmarkstimabil milli lyfjagjafa hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi verdur ad
vera a.m.k. 6 klukkustundir.



»  EkKi mé gefa fleiri en 4 skammta & hverjum 24 klukkustundum.
« Parasetaméllausnin er gefin med innrennsli i blazed & 15 minatum (itarlegri upplysingar eru i

kaflanum ,,Lyfjagjof™ fyrir nedan skdmmtunartdfluna).
» Skoda & pynnta lausnina og ekki ma nota hana ef hdn er 6palgljaandi eda inniheldur agnir eda

utfellingar.

HATTA A MISTOKUM VID LYFJAGJOF

Geetid pess vandlega ad fordast mistok vid skdmmtun vegna pess ad milligrammum (mg) og
millilitrum (ml) sé ruglad saman, sem geeti valdid ofskommtun fyrir slysni og dauda (sja
kafla 4.2 i Samantekt & eiginleikum lyfs).

Skommtun eftir likamspyngd sjuklings (sja skommtunartoflu hér fyrir nedan)

Likamspyngd Skammtur | Rummal vid Hamarksrammal af Hamarks-
sjuklings vid hverja | hverja Paracetamol Baxter dagskammtur***
lyfjagjof lyfjagjof (10 mg/ml) vid hverja
lyfjagjof, samkvaeemt
efri pyngdarmérkum
sjuklingahopsins
(m|)**
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5ml 30 mg/kg
>10 kg til <33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 mi 60 mg/kg, ekKi
umfram 2 g
>33 kg til <50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, ekki
umfram 3 g
>50 kg med 1lg 100 ml 100 ml 39
frekari
aheettupaetti vegna
eiturdhrifa & lifur
>50 kg an frekari 1lg 100 ml 100 ml 49

aheettupétta vegna
eiturdhrifa a lifur

* Fyrirburar: Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi eda verkun vid notkun lyfsins handa fyrirburum.
** Sjuklingar sem vega minna purfa minna rimmal.
*** Hamarksdagskammtur: Hamarksdagskammtar sem syndir eru i t6flunni hér fyrir ofan eru handa
sjuklingum sem ekKki fa dénnur lyf sem innihalda parasetamol og parf ad adlaga pa med tilliti til

notkunar slikra lyfja.

Skert nyrnastarfsemi:

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi parf ad breyta timabili milli lyfjagjafa samkvaemt

eftirfarandi toflu:

Uthreinsun kreatinins Timabil milli lyfjagjafa
>50 ml/min 4 Klukkustundir

10-50 ml/min 6 klukkustundir

<10 ml/min 8 klukkustundir

Skert lifrarstarfsemi:

Hjé& sjuklingum med langvinnan eda einkennalausan (compensated) virkan lifrarsjukdom, skerta
starfsemi lifrarfrumna, langvinna afengissyki, langvinna vannaringu (litinn forda af glatapioni i lifur),
vOkvaskort, Gilberts heilkenni eda likamspyngd undir 50 kg: Hamarksdagskammtur ma ekki fara yfir

30

Lyfjagjof

Sjuklingar sem vega <10 kqg:




» EKKki & ad hengja glerhettuglés med Paracetamol Baxter upp eins og innrennslisilat vegna pess hve
litid rammal af lyfinu & ad gefa hja pessum sjuklingahop

« Draga & upp ur hettuglasinu pad rammal sem & ad gefa og ma gefa pad épynnt eda pynnt allt ad
tifalt i 0,9% natriumkloriolausn eda 5% glukosalausn (einn hluti af Paracetamol Baxter og niu
hlutar af pynningarlausn) og gefa & 15 minatum.

* Nota &5 eda 10 ml sprautu til ad mala skammtinn, eftir pvi hvort hentar betur midad vid
likamspyngd barnsins og pad rammal sem a ad gefa. Aldrei & ad gefa skammta med steerra
rammali en 7,5 ml i pessum pyngdarflokki

» Fylgja & skdmmtunarleidbeiningum i Samantekt & eiginleikum lyfs.

Nota & 0,8 mm nal (steerd 21) til ad draga upp lausnina og stinga 16drétt i gegnum tappann &
tilgreindum stad. Eingéngu einnota. Farga & 6notadri lausn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Geymslupol eftir pynningu
Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stédugleika vid notkun lausnanna i 48 klukkustundir
vid 20-25°C.

Fra drverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi pess vid
notkun og geymsluadstaedur fyrir notkun a dbyrgd notandans og attu ekki ad vera umfram

24 klukkustundir vid 2 til 8°C, nema pynning hafi verid framkveemd vid styrdar og gildadar adstaedur,
ad vidhafdri smitgat.



