PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PERFALGAN 10 mg/ml, infuzni roztok
paracetamolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1€¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Perfalgan 10mg/ml infuzni roztok a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zalnete piipravek Perfalgan 10mg/ml infuzni
roztok uzivat

Jak se ptipravek Perfalgan 10mg/ml infuzni roztok uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Perfalgan 10mg/ml infuzni roztok uchovavat

Dalsi informace

U AW

1. CO JE PRIPRAVEK PERFALGAN 10 mg/ml, infuzni roztok A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek je analgetikum (zmiriiuje bolest) a antipyretikum (snizuje horecku).

Injek¢ni lahvicka o obsahu 100 ml nebo vak o obsahu 100 ml jsou uréeny pro dospélé, mladistvé a déti
s hmotnosti ptesahujici 33 kg.

Injekéni lahvicka o obsahu 50 ml je urena pro novorozence narozené v terminu, kojence, batolata a
déti s hmotnosti do 33 kg.

Ptipravek je urcen ke kratkodobé 1écbé stfedné tézkych bolesti, zejména po chirurgickych zakrocich a
ke kratkodobé 1é¢b¢ horecnatych stavii.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK PERFALGAN
10 mg/ml, infuzni roztok UZIVAT

Neuzivejte piipravek PERFALGAN 10 mg/ml infuzni roztok

- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na paracetamol nebo na kteroukoli dal§i slozku
ptipravku Perfalgan

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na proparacetamol (jiné analgetikum pro infuzni podani
a latka, ze které v té€le vznika paracetamol)

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater

Zvlastni opatrnosti pi'i pouziti pfipravku PERFALGAN 10 mg/ml infuzni roztok je zapoti‘ebi

- jestlize trpite onemocnénim jater, ledvin nebo nadmérné konzumujete alkohol

- jestlize uzivate jiné 1éky, které obsahuji paracetamol

- v ptipadé poruch vyzivy nebo pii nedostate¢ném zavodnéni organismu

Piejdéte na vhodnou peroralni analgetickou 1é¢bu, jakmile je tato cesta podani mozZna.
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Porad’te se se svym lékaiem , nez zaCnete uzivat tento 1€k, pokud se na vas vztahuje néktery z vyse
uvedenych stavil.

Vzajemné pusobeni s dalS§imi lé¢ivymi pripravky

Piipravek obsahuje paracetamol. Na to je nutné pamatovat, pokud soucasné uzivate jiné léky
obsahujici paracetamol nebo propacetamol, aby nedoslo k ptekrofeni maximalni doporuc¢ené denni
davky (viz nize).

Informujte svého 1€kate, ze uzivate jiné 1éky obsahujici paracetamol nebo propacetamol.

Pti soubézné 1é¢be probenicidem by se mélo zvazit snizeni davky.

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate peroralni antikoagulancia (Iéky tlumici
krevni srazlivost, které se uzivaji Gsty). V tomto piipadé mulze byt potiebna dikladngjsi prohlidka
zamefena na uCinky antikoagulancia.

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Informujte 1ékaie o tom, ze jste téhotna. Perfalgan Ize v t€hotenstvi pouzit, ale jeho pouziti musi 1¢kat
dikladné zvazit.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojeni
Perfalgan lze béhem kojeni podat.

Porad’te se se svym Iékaiem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku PERFALGAN 10 mg/ml
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 100 ml ptipravku Perfalgan, tzn.
ze je v podstaté ,,sodiku prosty.*

3. JAK SE PRIPRAVEK PERFALGAN 10 mg/ml, infuzni roztok UZiVA
Ptipravek je urCen k intravenéznimu podani (podani do zily).

Injekéni lahvicka o obsahu 100 ml nebo vak o obsahu 100 ml jsou urceny pro dospélé, mladistvé a déti
s hmotnosti pfesahujici 33 kg.

Injekeéni lahvicka o obsahu 50 ml je urcena pro novorozence narozené v terminu, kojence, batolata a
déti s hmotnosti do 33 kg

Pacient musi byt peclivé sledovan ke konci infuze.

Dévkovani:

Dospéli a mladistvi s hmotnosti vyssi nez 50 kg:

Jednotliva davka je 1g paracetamolu, tj. 100 ml lahvicka nebo 100 ml vak. Tato davka se v pfipade
potieby opakuje az 4krat denné.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Celkova davka nesmi piekrocit 4 g paracetamolu/ den, t.j. do této celkové davky je nutné
zapocitat i mnoZstvi paracetamolu nebo propacetamolu obsaZzeného v ostatnich podavanych

pripravcich.

Déti o hmotnosti nad 33 kg (priblizné od 11 let), dospéli a mladistvi s hmotnosti nizsi nez 50 kg:
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Jednotliva davka je 15 mg paracetamolu/kg hmotnosti, tj. 1,5 ml roztoku/kg podavana maximalné 4x
denné. Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.
Celkova davka nesmi piekroc¢it 60 mg paracetamolu/kg/den (maximalné 3 g), vcetné
paracetamolu nebo propacetamolu obsaZeného v ostatnich poddavanych lécich.

Deéti o hmotnosti vyssi nez 10 kg (priblizne od 1 roku) a méné nez 33 kg:

Jednotliva davka je 15 mg paracetamolu/kg hmotnosti, tj. 1,5 ml roztoku/kg poddvana maximalné 4x
denn€. Minimalni interval mezi jednotlivymi ddvkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Celkova davka nesmi prekrocit 60 mg paracetamolu/kg/den (maximalné 2 g), vcetné
paracetamolu nebo propacetamolu obsaZeného v ostatnich podavanych lécich.

Novorozenci narozeni v terminu, kojenci, batolata a deéti o hmotnosti do 10 kg (priblizné do I roku):
Jednotliva davka — 7,5 mg paracetamolu/kg hmotnosti, tj. 0,75 ml roztoku/kg az 4krat denné.
Minimalni interval mezi jednotlivymi ddvkami musi byt nejmén¢ 4 hodiny.

Maximalni denni davka nesmi prekrodit 30 mg paracetamolu na kg a den, véetné paracetamolu
nebo propacetamolu obsaZeného v ostatnich podavanych ptipravcich.

Nejsou k dispozici zadna udaje ohledné ucinnosti a bezpecnosti u predcasné narozenych déti.

Zpusob podani:
Ptipravek se podéava v nitrozilni infuzi po dobu 15 minut.
Détem se podava nitrozilné 1,5 ml roztoku/kg hmotnosti na jednotlivou davku.

Pripravek se také mutize fedit 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukosy az do jedné
desetiny.

Ziedény roztok by mél byt vizualné zkontrolovan a nesmi byt pouzit, pokud jsou pfitomny
opalescence, viditelné cizorodé ¢astice nebo srazenina.

Mate-li dojem, Ze Gcinek piipravku PERFALGAN 10 mg/ml je pfilis silny nebo naopak nedostatecny,
informujte o tom 1ékare.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku PERFALGAN 10 mg/ml vice, nez jste mél(a), informujte o
tom svého 1ékafe.

V ptipadech predavkovani, se piiznaky objevi obvykle béhem prvnich 24 hodin a zahrnuji: nevolnost,
zvraceni, nechutenstvi, pobledlost, bolest bficha a riziko poskozeni jater.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mtize mit i ptipravek PERFALGAN 10 mg/ml infuzni roztok nezadouci

ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého:

e vzacné (vice nez u 1 z 10 000 osob a méné nez u 1 z 1 000 osob) se mohou objevit nasledujici
projevy: neklid, pokles krevniho tlaku nebo zmény laboratornich testd, a to abnormalni hladiny
jaternich testl zjisténé béhem krevnich testli. Objevi-li se, informujte svého lékate, jelikoz pozdéji
muze byt potfebné u Vas provadét pravidelné krevni testy.

e velmi vzacné (mén€ nez u 1 z 10 000 osob véetné jednotlivych hlaSenych piipadil) se mohou
projevit zavazné kozni (vyrazka) nebo alergické reakce. Okamzité ukoncete 1écbu a informujte
svého 1ékare.

e u jednotlivych izolovanych piipadl byly zaznamenany jiné laboratorni zmeény, vyzadujici
pravidelné nasledné vysSetfeni krve: abnormalni nizké pocty nékterych krevnich bunék (krevni
desticky, bilé krvinky), které mohou vést ke krvaceni z nosu nebo dasni. Objevi-li se, informujte
svého 1ékare.

e Byly hlaseny pfipady zarudnuti kiize, navalti horka, svédéni a abnormalné rychlého buseni srdce.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkti vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK PERFALGAN 10 mg/ml, infuzni roztok UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Perfalgan 10 mg/ml nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.
Vak o obsahu 100 ml je uchovavan v hlinikovém ptebalu.

Po otevieni pfebalu musi byt ptipravek pouzit okamzite.

Po zfedéni 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5% glukosy: neuchovavejte déle nez 1 hodinu
(vCetné doby infuze).

Pied pouzitim musi byt pfipravek vizualné zkontrolovan. Nepouzivejte Perfalgan, pokud si v§imnete
cizorodych ¢astic nebo zmény zabarveni.

Mezi vakem a prebalem se miize vyskytnout vlhkost jako diisledek sterilizaéniho procesu. Na kvalitu
pripravku to vSak nema vliv.

Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Pfipravek ma byt pouzit okamzité po otevieni.

Nespotiebovany roztok musi byt zlikvidovan.

6. DALST INFORMACE

Co pripravek PERFALGAN 10 mg/ml infuzni roztok obsahuje

- Lécivou latkou je paracetamolum. 1 ml obsahuje 10 mg paracetamolum.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol, monohydrat cystein-hydrochloridu, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova 35%, voda na injekci

Jak pripravek PERFALGAN 10 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni lahvicky o obsahu 50 a 100 ml.
Vak o obsahu 100 ml.

PERFALGAN 10 mg/ml infuzni roztok je ¢iry a lehce nazloutly roztok.

PERFALGAN 10 mg/ml infuzni roztok je dodavan v injek¢nich lahvickach v baleni po 12 lahvickach.
PERFALGAN 10 mg/ml infuzni roztok je dodavan ve vacich v baleni po 50 vacich.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Bristol-Myers Squibb spol. s.r.o.
Olivova 4/2096

110 00 Praha 1

Ceska republika

tel: +420221 016 111

fax: +420 221 016 900

Vyrobce

Bristol-Myers Squibb

304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen, Francie

nebo

Bristol-Myers Squibb
Loc. Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni, Italie

nebo

Laboratoire Renaudin
Z.A. Errobi
64250 Itxassou, Francie

nebo

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale, nc
23034 Grosotto-So, Italie

nebo

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24

Poligono Industrial Autopista
08150 Parets del Vallés

Barcelona, Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: PERFALGAN

Belgie: PERFUSALGAN

Ceska republika: PERFALGAN 10 mg/ml
Dansko: PERFALGAN

Estonsko: PERFALGAN

Finsko: PERFALGAN

Francie: PERFUSALGAN
Holandsko: PERFALGAN 10 mg/ml
Némecko: PERFALGAN
Mad’arsko: PERFALGAN

Island: PERFALGAN

Irsko: PERFALGAN

Italie: PERFALGAN
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Litva: PERFALGAN 10 mg/ml

Lotyssko: PERFALGAN

Lucembursko: PERFUSALGAN 10 mg/ml
Norsko: PERFALGAN 10 mg/ml

Polsko: PERFALGAN 10 mg/ml
Portugalsko: PERFALGAN 10 mg/ml
Recko: PERFALGAN

Slovenska republika: PERFALGAN 10 mg/ml infuzny intravendézny roztok
Spanélsko: PERFALGAN 10 mg/ml
Svédsko: PERFALGAN 10 mg/ml

Velka Britanie: PERFALGAN 10 mg/ml

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 12.8.2009
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	-   jestliže trpíte onemocněním jater, ledvin nebo nadměrně konzumujete alkohol
	-   jestliže užíváte jiné léky, které obsahují paracetamol
	-   v případě poruch výživy nebo při nedostatečném zavodnění organismu
	Poraďte se se svým lékařem , než začnete užívat tento lék, pokud se na vás vztahuje některý z výše uvedených  stavů. 
	Těhotenství a kojení
	Kojení 
	Perfalgan lze během kojení podat.

