FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

Infusionslésung

B ’ BRAUN Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

Januar 2025

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 10-ml-Ampulle
F.’Iaracetamol B. Braun 10 mg/ml Infusions- Korpergewicht Dosis Volumen pro Maximales Volumen Maximale
I6sung des Patienten | (pro Verab-| Verabreichung von Paracetamol Tagesdosis**
reichung) B. Braun (10 mg/ml)
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE pro Einzeldosis
ZUSAMMENSETZUNG basierend auf dem
Ein ml Infusionslésung enthélt 10 mg Para- Hochstgewicht
cetamol. der jeweiligen
Jede 10-m-Amoul A 100 5 Gewichtsklasse (ml)***
oy e e mg Fare- <10 kg* 75mg/kg | 0,75 mi/kg 75 ml 30 mg/kg
Jede 50-ml-Flasche enthélt 500 mg Para-
cetamol.
Jede 100-ml-Flasche enthalt 1000 mg 50-mi-Flasche
Paracetamol. Korpergewicht |  Dosis Volumen pro | Maximales Volumen Maximale
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be- des Patienten | (pro Verab-| Verabreichung von Paracetamol Tagesdosis**
standteile, siehe Abschnitt 6.1. reichung) B. Braun (10 mg/ml)
pro Einzeldosis
3. DARREICHUNGSFORM basierend auf dem
) . Hochstgewicht
Infusionslésung. der jeweiligen
Die Losung ist klar und farblos bis leicht Gewichtsklasse (ml)***
rosa-orange. Die Farbwahrnehmung kann > 10 kg bis 15 mg/kg 1,5 mi/kg 49,5 ml 60 mg/kg nicht
unterschiedlich sein. <33 kg mehr als 2 g
Theoretische Osmolaritat 305 mOsm/I
pH 45-55
100-mi-Flasche
4. KLINISCHE ANGABEN Kérpergewicht Dosis Volumen pro Maximales Volumen Maximale
4.1 Anwendungsgebiete des Patienten |(pro Verab-| Verabreichung von Paracetamol Tagesdosis**
) ) reichung) B. Braun (10 mg/ml)
Paracetamol B. Braun wird angewendet zur: pro Einzeldosis
e Kurzzeitbehandlung maéaBig  starker basierend auf dem
Sphmerzen, insbesondere nach Opera- Héchstgewicht
tionen, der jeweiligen
e Kurzzeitbehandlung von Fieber, Gewichtsklasse (ml)***
wenn die intravendse Anwendung aufgrund - :
einer dringend erforderlichen B%han?jlung > 33 kg bis 15 mg/kg 1,5 mikkg 75 ml 60 mg/kg nicht
von Schmerzen oder Fieber Klinisch ge- <50kg mefrais3g
rechtfertigt ist und/oder wenn andere Arten > 50 kg mit zu- 19 100 ml 100 ml 39
der Anwendung nicht méglich sind. satzlichen Risi-
kofaktoren flr He-
4.2 Dosierung und Art der Anwendung patotoxizitat
Die 100-ml-Flasche ist nur fiir Erwachsene, > 50 kg ohne 19 100 ml 100 ml 49
Jugendliche und Kinder mit einem Kérper- zusatzliche Risi-
gewicht tiber 33 kg bestimmt. kofaktoren fur He-
patotoxizitat

Die 50-ml-Flasche ist nur fur Kleinkinder
und Kinder mit einem Kdrpergewicht tber
10 kg und bis 33 kg bestimmt.

Die 10-ml-Ampulle ist nur fUr reife Neuge-
borene, Sauglinge und Kleinkinder mit
einem Kdrpergewicht bis 10 kg bestimmt.

Dosierung

Die zu verabreichende Dosis und die Fla-
schengréBe hangen ausschlieBlich vom
Korpergewicht des Patienten ab. Das zu
verabreichende Volumen darf die ermittelte
Dosis nicht Uberschreiten. Gegebenenfalls
muss das gewlnschte Volumen vor der
Verabreichung in einer geeigneten Infusi-
onslésung verdlnnt (siehe Abschnitt 6.6)
oder ein Perfusor verwendet werden.

Die Dosierung richtet sich nach dem Korper-
gewicht des Patienten (siehe obenstehende
Dosierungstabelle).

Schwere Niereninsuffizienz:

Es wird empfohlen, bei der Anwendung von
Paracetamol bei Patienten mit schwerer Nie-
reninsuffizienz (Kreatininclearance < 30 ml/
min) die Dosis zu reduzieren und den Min-
destabstand zwischen den Verabreichun-
gen auf 6 Stunden zu verlangern (siehe Ab-
schnitt 5.2).

013966-54688-100

*  Frihgeborene:
Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Friihgeborenen vor (siehe auch
Abschnitt 5.2).
Maximale Tagesdosis:
Die in der Tabelle oben angegebene maximale Tagesdosis gilt fir Patienten, die keine anderen
Paracetamol-haltigen Arzneimittel erhalten und sollte unter Berlcksichtigung solcher Arz-
neimittel angepasst werden.
*** Patienten mit geringerem Kdrpergewicht bendtigen kleinere Volumina.
Der Abstand zwischen zwei Dosen muss mindestens 4 Stunden betragen.
Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz muss der Abstand zwischen zwei Dosen
mindestens 6 Stunden betragen.
Innerhalb von 24 Stunden durfen nicht mehr als 4 Dosen verabreicht werden.

sk

Erwachsene mit hepatozellularer Insuffi-
zienz, chronischem Alkoholismus, chro-
nischer Mangelerndhrung (geringe Reser-
ven an hepatischem Glutathion), Dehydra-
tation:

Die maximale Tagesdosis darf 3 g nicht
Uberschreiten (siehe Abschnitt 4.4).

sehentlicher Uberdosierung flihren und
den Tod des Patienten zur Folge haben
kénnen. Es muss sichergestellt werden,
dass die richtige Dosis mitgeteilt und
ausgegeben wird. Beim Ausstellen der
Verordnung ist sowohl die Gesamtdosis in
mg als auch das Gesamtvolumen dieser
Dosis anzugeben. Es ist sicher zu stellen,
dass die Dosis korrekt abgemessen und
verabreicht wird.

Behdrdlich genehmigtes Schulungsma-
terial zu diesem Arzneimittel ist unter
www.bbraun.de/blaue-hand-schulungs-
material verflgbar.

Art der Anwendung

Bei der Verordnung und Verabreichung
von Paracetamol B. Braun sind Dosie-
rungsfehler durch Verwechslung von Milli-
gramm (mg) und Milliliter (ml) unbedingt zu
vermeiden, da solche Irrtlimer zu ver-




FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml B ’ BRAUN

Infusionslésung
4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Intravendse Anwendung.

Die Paracetamol-Lésung wird als 15-min0-
tige intravendse Infusion verabreicht.

Patienten mit einem Ko&rpergewicht von

<10 kg:

e Das zu verabreichende Volumen sollte
aus der Ampulle aufgezogen und in Na-
triumchlorididsung 9 mg/ml (0,9 %) oder
Glucoselésung 50 mg/ml  (5%) oder
einer Mischung aus beiden Lésungen bis
auf 1:10 (1 Volumeneinheit Paracetamol
B. Braun auf 9 Volumeneinheiten Ver-
dinnungsmittel) verdinnt und Uber
einen Zeitraum von 15 Minuten verab-
reicht werden. Siehe auch Abschnitt 6.6.

e Zur Abmessung der Dosis, die dem Kind
nach MaBgabe seines Gewichts verab-
reicht werden soll, und des gewlinschten
Volumens sollte eine 5- oder 10-ml-Sprit-
ze verwendet werden. Jedoch darf das
Volumen nie 7,5 ml pro Dosis Uberschrei-
ten.

e Fir Dosierungsrichtlinien wird der Anwen-
der auf die Produktinformation hingewie-
sen.

Paracetamol B. Braun kann in Natrium-
chloridlésung 9 mg/ml (0,9 %) oder Gluco-
selésung 50 mg/ml (5%) oder einer Mi-
schung aus beiden Losungen bis auf /1o
verdinnt werden (1 Volumeneinheit Para-
cetamol B. Braun auf 9 Volumeneinheiten
Verdinnungsmittel). In diesem Fall ist die
verdlnnte Losung innerhalb 1 Stunde nach
ihrer Zubereitung zu verbrauchen (inklusive
Infusionszeit).

Hinweise zur Verdiinnung des Arzneimittels
vor der Anwendung siehe Abschnitt 6.6.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht ver-
wendete Lésung ist zu verwerfen.

Vor der Verabreichung sollte das Arznei-
mittel visuell auf Partikel und Verfarbungen
gepruft werden. Das Arzneimittel darf nur
verwendet werden, wenn die Ldsung Klar,
farblos oder leicht rosa-orange (die Farb-
wahrnehmung kann unterschiedlich sein)
ist und das Behéltnis und sein Verschluss
unbeschadigt sind.

Wie bei allen Infusionslésungen in Behalt-
nissen mit Luft im Innenraum sollte daran
gedacht werden die Verabreichung vor allem
am Ende der Infusion unabhangig von der
Art der Zufuhr engmaschig zu Uberwachen.
Diese Uberwachung am Ende der Infusion
gilt insbesondere flr zentralvendse Infu-
sionen, um eine Luftembolie zu vermeiden.

4.3 Gegenanzeigen

 Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol,
Propacetamolhydrochlorid (Prodrug von
Paracetamol) oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile

o Falle schwerer hepatozellularer Insuffizienz

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

GEFAHR VON MEDIKATIONSFEHLERN
Dosierungsfehler durch Verwechslung von
Milligramm (mg) und Milliliter (ml) missen
unbedingt vermieden werden, da derartige
Irrtiimer zu versehentlicher Uberdosierung

flhren und den Tod des Patienten zur
Folge haben kénnen (siehe Abschnitt 4.2).

Von einer langeren oder haufigen Anwen-
dung wird abgeraten. Es wird empfohlen,
die Behandlung so bald wie mdglich auf
eine geeignete orale analgetische Therapie
umzustellen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu ver-
meiden, ist sicherzustellen, dass andere ver-
abreichte Arzneimittel weder Paracetamol
noch Propacetamol enthalten. Unter Um-
stédnden muss die Dosis angepasst werden
(siehe Abschnitt 4.2).

Hohere Dosierungen als empfohlen bringen
das Risiko einer sehr schwerwiegenden
Leberschadigung mit sich. Klinische Anzei-
chen und Symptome einer Leberschadigung
(einschlieBlich fulminanter Hepatitis, Leber-
versagen, cholestatischer Hepatitis, zytoly-
tischer Hepatitis) sind in der Regel ab 2 Ta-
gen nach Verabreichung des Arzneimittels
erkennbar und erreichen gewodhnlich nach
4 bis 6 Tagen ein Maximum. Die Behand-
lung mit dem Antidot sollte so schnell wie
moglich durchgefihrt werden (siehe Ab-
schnitt 4.9).

Paracetamol sollte in folgenden Fallen mit

Vorsicht angewendet werden:

e Hepatozellulare Insuffizienz

e Schwere Niereninsuffizienz (Kreatininclea-
rance < 30 ml/min) (sieche Abschnitte 4.2
und 5.2)

e Chronischer Alkoholismus

e Chronische Mangelernédhrung (geringe
Reserven an hepatischem Glutathion)

e Dehydratation

e Bei Patienten mit genetisch bedingtem
G-6-PD-Mangel (Favismus) kann es nach
Verabreichung von Paracetamol aufgrund
der verringerten Bereitstellung von Glu-
tathion zum Auftreten einer hamolytischen
Andmie kommen.

Félle von metabolischer Azidose mit ver-
groéBerter Anionenliicke (HAGMA) aufgrund
von Pyroglutamins&ure-(5-Oxoprolin-)Azi-
dose wurden bei Patienten mit schweren
Erkrankungen, wie schwerer Nierenfunkti-
onsstdrung und Sepsis, oder bei Patienten
mit Mangelerndhrung oder anderen Ursa-
chen fur Glutathionmangel (z.B. chro-
nischer Alkoholismus) berichtet, die mit
einer therapeutischen Dosis von Paracet-
amol Uber einen langeren Zeitraum oder mit
einer Kombination von Paracetamol und
Flucloxacillin behandelt wurden. Bei Ver-
dacht auf HAGMA aufgrund einer Pyroglu-
taminsaure-Azidose wird ein sofortiges Ab-
setzen von Paracetamol und eine engma-
schige Uberwachung empfohlen. Die Mes-
sung von Pyroglutaminséure (5-Oxoprolin)
im Urin kann nutzlich sein, um Pyrogluta-
minsdure-Azidose als zugrunde liegende
Ursache von HAGMA bei Patienten mit
mehreren Risikofaktoren zu erkennen.

Die Anwendung des Arzneimittels Paracet-
amol B. Braun kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen flhren.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Behaltnis,
d.h., esist nahezu ,natriumfrei.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

e Probenecid flhrt durch Hemmung der
Konjugation von Paracetamol mit Glucu-
ronsaure zu einer fast zweifachen Re-
duktion der Clearance von Paracetamol.
Bei gleichzeitiger Anwendung mit Probe-
necid sollte eine Reduktion der Paracet-
amol-Dosis in Erwagung gezogen werden.

e Salicylamid kann die Eliminationshalb-
wertszeit von Paracetamol verlangern.

e \orsicht ist geboten bei gleichzeitiger
Einnahme enzyminduzierender Sub-
stanzen (siche Abschnitt 4.9).

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Paracet-
amol (4000 mg pro Tag Uber mindestens
4 Tage) mit oralen Antikoagulanzien
kann zu geringfiigigen Anderungen der
INR-Werte flhren. In diesem Fall sollten
die INR-Werte wahrend der gleichzeitigen
Anwendung und noch 1 Woche nach
Absetzen der Behandlung mit Paracet-
amol engmaschiger Uberwacht werden.

e Vorsicht ist geboten, wenn Paracetamol
gleichzeitig mit Flucloxacillin angewen-
det wird, da die gleichzeitige Anwendung
mit einer metabolischen Azidose mit ver-
groBerter Anionenlicke aufgrund einer
Pyroglutaminséure-(5-Oxoprolin-)Azido-
se in Zusammenhang gebracht wurde,
insbesondere bei Patienten mit Risiko-
faktoren (siehe Abschnitt 4.4).

Stillzeit

Schwangerschaft:

Eine groBe Datenmenge zu Schwangeren
weist weder auf eine Fehlbildungen verur-
sachende noch auf fetale/neonatale Toxizitat
hin. Epidemiologische Studien zur Neuro-
entwicklung von Kindern, die im Uterus
Paracetamol ausgesetzt waren, weisen keine
eindeutigen Ergebnisse auf. Falls klinisch
erforderlich, kann Paracetamol wéhrend der
Schwangerschaft angewendet werden. Es
sollte jedoch mit der geringsten wirksamen
Dosis fur den kirzestmoglichen Zeitraum
und mit der geringstméglichen Haufigkeit
angewendet werden.

Stillzeit:

Nach oraler Verabreichung wird Paracet-
amol in geringen Mengen in die Muttermilch
ausgeschieden. Unerwlnschte Wirkungen
auf gestillte Sauglinge wurden nicht ange-
geben. Daher kann Paracetamol B. Braun
bei stillenden Frauen angewendet werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

Wie bei allen Paracetamol-haltigen Arz-
neimitteln sind Nebenwirkungen selten
(=1/10 000, < 1/1 000) oder sehr selten
(< 1/10 000). Sie werden in der Tabelle auf
Seite 3 beschrieben:

013966-54688-100
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Systemorganklasse Selten
(=1/10 000, <1/1 000)

Sehr selten
(<1/10 000)

Nicht bekannt

(Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)

Erkrankungen des Blutes und -
des Lymphsystems

Neutropenie

Thrombozytopenie, Leukopenie, |-

Erkrankungen des Immunsystems -

reaktion (1, 3)

Uberempfindlichkeits-

Stoffwechsel- und Erndhrungs-

Metabolische Azidose mit

Beschwerden am Verabreichungsort

stérungen vergroBerter Anionenllcke
Herzerkrankungen - - Tachykardie (2)
GefaBerkrankungen Hypotonie - Flush (2)
Leber- und Gallenerkrankungen Erhdhte Spiegel der Lebertrans- |- -

aminasen
Erkrankungen der Haut und - Schwerwiegende Hautreak- Pruritus (2), Erythem (2)
des Unterhautgewebes tionen (3)
Allgemeine Erkrankungen und Unwohlsein - -

(1) Sehr selten wurden Falle von Uberempfindlichkeitsreaktionen angegeben, die von einem einfachen Hautausschlag oder einer Urtikaria bis hin
zu einem anaphylaktischen Schock reichten. In diesen Fallen muss die Behandlung abgesetzt werden.

(2) Einzelfalle

(8) Sehr selten wurden Falle von schwerwiegenden Hautreaktionen angegeben.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkun-
gen

Metabolische Azidose mit vergroBerter
Anionenlicke

Bei Patienten mit Risikofaktoren, die Para-
cetamol einnahmen, wurden Félle von me-
tabolischer Azidose mit vergroBerter Anio-
nenlticke aufgrund von Pyroglutaminséure-
(5-Oxoprolin-)Azidose beobachtet (siehe
Abschnitt 4.4). Eine Pyroglutaminséure-
Azidose kann bei diesen Patienten infolge
eines niedrigen Glutathionspiegels auftre-
ten.

In klinischen Studien wurden haufige Ne-
benwirkungen an der Injektionsstelle ange-
geben (Schmerzen und Brennen).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Ein Risiko fur eine Leberschadigung (ein-
schlieBlich fulminanter Hepatitis, Leberver-
sagen, cholestatischer Hepatitis, zytolyti-
scher Hepatitis) besteht besonders bei al-
teren Patienten, kleinen Kindern, Patienten
mit Lebererkrankungen, in Fallen von chro-
nischem Alkoholismus, bei Patienten mit
chronischer Mangelerndhrung und bei mit
Enzyminduktoren behandelten Patienten.
In diesen Fallen kann eine Uberdosierung
tédlich verlaufen.

Symptome treten im Allgemeinen in den
ersten 24 Stunden auf und umfassen Ubel-
keit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und
Bauchschmerzen. Bei einer Uberdosierung

013966-54688-100

von Paracetamol sind auch ohne erkenn-
bare Symptome sofortige NotfallmaBnah-
men einzuleiten.

Eine Uberdosierung mit 7,5 g oder mehr
Paracetamol als Einzeldosis bei Erwachse-
nen oder mit 140 mg/kg Korpergewicht
Paracetamol als Einzeldosis bei Kindern
verursacht eine hepatische Zytolyse, die eine
vollstédndige und irreversible Nekrose indu-
zieren kann, mit der Folge einer hepatozel-
luldren Insuffizienz, metabolischen Azidose
und Enzephalopathie, was zu Koma und
zum Tod fUhren kann. Gleichzeitig werden
erhohte Spiegel der Lebertransaminasen
(AST, ALT), von Lactatdehydrogenase und
Bilirubin sowie erniedrigte Prothrombin-
Spiegel beobachtet, die 12 bis 48 Stunden
nach der Verabreichung auftreten kénnen.
Klinische Symptome einer Leberschadigung
werden in der Regel nach 2 Tagen erkenn-
bar und erreichen nach 4 bis 6 Tagen ein
Maximum.

Behandlung
Sofortige Krankenhauseinweisung.

Nach einer Uberdosierung sollte so bald wie
moglich vor Behandlungsbeginn eine Blut-
probe zur Bestimmung des Plasmaspiegels
von Paracetamol abgenommen werden.
Die Behandlung schliet die intravendse
oder orale Verabreichung des Antidots
N-Acetylcystein (NAC) ein, die moglichst
innerhalb der ersten 10 Stunden beginnen
sollte. NAC kann jedoch auch nach Ablauf
von 10 Stunden noch einen gewissen
Schutz bieten. Allerdings ist in diesen Fallen
eine langere Behandlung erforderlich.

Symptomatische Behandlung.
Leberfunktionstests missen zu Beginn der
Behandlung durchgefihrt und alle 24 Stun-
den wiederholt werden. In den meisten
Fallen normalisieren sich die Lebertrans-
aminasen innerhalb von 1 bis 2 Wochen mit
vollstandiger Wiederherstellung der norma-
len Leberfunktion. In sehr schweren Fallen
kann jedoch eine Lebertransplantation er-
forderlich sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Analge-
tika; andere Analgetika und Antipyretika;
Anilide

ATC-Code: NO2BEO1

Wirkmechanismus
Der genaue Mechanismus der analgetischen
und antipyretischen Eigenschaften von
Paracetamol ist noch nicht geklart; zentrale
und periphere Wirkmechanismen kénnen
eine Rolle spielen.

Pharmakodynamische Wirkungen

Eine Schmerzlinderung tritt innerhalb von
5 bis 10 Minuten nach Behandlungsbeginn
mit Paracetamol B. Braun ein. Die starkste
analgetische Wirkung wird innerhalb 1 Stun-
de erreicht und hélt normalerweise 4 bis
6 Stunden an.

Paracetamol B. Braun senkt das Fieber in-
nerhalo von 30 Minuten nach Behand-
lungsbeginn. Die antipyretische Wirkung
hélt mindestens 6 Stunden an.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erwachsene

Resorption:

Nach Verabreichung einer Einzeldosis von
bis zu 2 g und nach wiederholter Verabrei-
chung innerhalb von 24 Stunden verlauft die
Pharmakokinetik von Paracetamol linear.
Die Bioverfligbarkeit nach einer Infusion
von 500 mg bzw. 1 g Paracetamol B. Braun
ist vergleichbar mit der Bioverfligbarkeit
nach einer Infusion von 1 g bzw. 2 g Propa-
cetamol (entsprechend 500 mg bzw. 1g
Paracetamol). Die maximale Plasmakon-
zentration (C,,s) von Paracetamol am Ende
einer 15-mindtigen intravendsen Infusion
von 500 mg und 1 g Paracetamol B. Braun
betragt etwa 15 ng/ml bzw. etwa 30 pg/ml.

Verteilung:
Das Verteilungsvolumen von Paracetamol
betragt etwa 1 I/kg.
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Paracetamol wird nicht in starkem MafBe an
Plasmaproteine gebunden.
20 Minuten nach der Infusion von 1 g Para-
cetamol wurden im Liquor cerebrospinalis
signifikante Paracetamol-Konzentrationen
(ca. 1,5 ug/ml) gemessen.

Biotransformation:

Paracetamol wird hauptsachlich in der Le-
ber, vorwiegend Uber zwei hepatische Ab-
bauwege metabolisiert: durch Konjugation
mit Glucuronsaure und mit Schwefelsaure.
Der letztere Abbauweg ist bei Dosierungen
oberhalb des therapeutischen Bereiches
sehr schnell sattigbar. Ein kleiner Teil (weni-
ger als 4 %) wird durch Cytochrom P450 zu
einem reaktiven Zwischenprodukt (N-Ace-
tyl-benzochinonimin) abgebaut, das unter
normalen Anwendungsbedingungen sehr
schnell durch reduziertes Glutathion inakti-
viert wird und nach Konjugation mit Cystein
und Mercaptursdure mit dem Urin ausge-
schieden wird. Jedoch ist bei massiver
Uberdosierung die Menge dieses toxischen
Metaboliten erhoht.

Elimination:

Die Metaboliten von Paracetamol werden
hauptsachlich mit dem Urin ausgeschieden.
90% der verabreichten Dosis werden in-
nerhalb von 24 Stunden ausgeschieden,
hauptsachlich als Glucuronid- (60-80 %)
und Sulfat-Konjugate (20-30%). Weniger
als 5% werden unverandert ausgeschieden.
Die Plasmahalbwertszeit betragt 2,7 Stun-
den, die Gesamtkdrper-Clearance 18 I/Stun-
de.

Neugeborene, Sduglinge, Kleinkinder und
Kinder

Die pharmakokinetischen Parameter von
Paracetamol bei Sauglingen, Kleinkindern
und Kindern sind mit denen von Erwachse-
nen vergleichbar, mit Ausnahme der Plasma-
halbwertszeit, die etwas kurzer ist (1,5 bis

2 Stunden) als bei Erwachsenen. Bei Neu- Essigsaure 99% (zur pH-Einstellung) 8. ZULASSUNGSNUMMER
geborenen betragt die Plasmahalbwertszeit Wasser fur Injektionszwecke 83987.00.00

etwa 3,5 Stunden und ist somit langer als

bei Sauglingen und Kleinkindern. Neugebo- 6.2 Inkompatibilitaten 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

rene, Sauglinge, Kleinkinder und Kinder bis
zu 10 Jahren scheiden signifikant weniger
Glucuronid- und mehr Sulfatkonjugate aus
als Erwachsene.

Tabelle — Altersabhangige pharmakokineti- | o+ Dauer der Haltbarkeit Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sche Werte (standardisierte Clearance, Ungedffnet sung: 09. Mai 2019
*Clagtg/Foral (| X W™ x 70 kg™) 2 Jahre
10. STAND DER INFORMATION
- Nach Anbruch
Alter Gewicht | CLgo/Fora Die Infusion sollte sofort nach Anschluss Januar 2025
(kg) | (Ixh'x des Behltnisses an das Infusionssystem
70 kg™) begonnen werden. 11. VERKAUFSABGRENZUNG
40 Wochen post 3,3 5,9 Nach Verdiinnung Verschreibungspflichtig
conceptionem Die chemische und physikalische Stabilitat
3 Monate postnatal 6 8,8 Qer gebrauchsfer‘[igep Lésgng (einsghlieB—
lich der Infusionszeit) in den in Abschnitt 6.6
6 Monate postnatal | 7,5 11,1 genannten Losungen wurde fir 48 Stunden
1 Jahr postnatal 10 13,6 bei 23°C nachgewiesen. Rote Liste Service GmbH
2 Jahre postnatal 12 15,6 Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arz- www.fachinfo.de
neimittel sofort verwendet werden. Wird es
5 Jahre postnatal 20 16,3 nicht unmittelbar verwendet, liegen die Auf- | Mainzer LandstraBe 55
8 Jahre postnatal 25 16,3 Pewahrungsdauer und -bedingungen vor | 50329 Frankfurt

* CLlgy ist der Populationsschétzwert fir CL

Besondere Patientenpopulationen

Niereninsuffizienz:

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-
clearance 10—-30 ml/min) ist die Elimination
von Paracetamol leicht verzogert, wobei
die Eliminationshalbwertszeit zwischen 2
und 5,3 Stunden betragt. Bei Patienten mit
schwerer Niereninsuffizienz ist die Elimina-
tionsgeschwindigkeit der Glucuronid- und
Sulfatkonjugate dreimal langsamer als bei
gesunden Personen. Daher wird empfohlen,
den Zeitabstand zwischen den einzelnen
Anwendungen auf mindestens 6 Stunden zu
verlangern, wenn Paracetamol bei Patienten
mit schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-
clearance < 30 ml/min) angewendet wird
(siehe Abschnitt 4.2).

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten sind die Pharmakoki-
netik und der Metabolismus von Paracet-
amol unverandert. Bei dieser Patientengrup-
pe ist keine Dosisanpassung erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten lassen keine be-
sonderen Gefahren flir den Menschen er-
kennen, die Uber die Informationen in ande-
ren Abschnitten dieser Fachinformation hi-
nausgehen.

Studien zur lokalen Vertraglichkeit von
Paracetamol bei Ratten und Kaninchen
zeigten eine gute Vertraglichkeit. Beim Meer-
schweinchen wurde das Ausbleiben einer
verzogerten Kontaktallergie untersucht.

Es sind keine konventionellen Studien ver-
fugbar, in denen die aktuell akzeptierten
Standards fir die Bewertung der Repro-
duktionstoxizitadt und der Entwicklung ver-
wendet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mannitol (Ph.Eur.)
Natriumcitrat (Ph.Eur.)

Paracetamol B. Braun darf, auBer mit den
unter Abschnitt 6.6 aufgefUhrten, nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

der Anwendung in der Verantwortung des
Anwenders.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

. INHABER DER ZULASSUNG

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 30°C lagern.

Das Behaltnis im Umkarton aufoewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
sowie nach Verdinnung des Arzneimittels
siehe Abschnitt 6.3.

Flaschen aus Polyethylen niedriger Dichte;
Inhalt: 50 ml, 100 ml

Ampulle aus Polyethylen niedriger Dichte;
Inhalt: 10 ml

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

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fir die
Beseitigung.

Paracetamol B. Braun kann in Natrium-
chloridlésung 9 mg/ml (0,9 %) oder Gluco-
selésung 50 mg/ml (5%) oder einer Mi-
schung aus beiden Losungen bis auf /1o
verdlinnt werden. Siehe auch Abschnitt 4.2.

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen
Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
11. April 2012

013966-54688-100
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