Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Paracetamol Baxter Viaflo 10 mg/ml infuusioneste, liuos
parasetamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Paracetamol Baxter Viaflo on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Paracetamol Baxter Viaflo -valmistetta
Miten Paracetamol Baxter Viaflo -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Paracetamol Baxter Viaflo -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Mita Parace tamol Baxter Viaflo on ja mihin sita kiyte tiéin

Tama ladke sisdltdd vaikuttavana aineena parasetamolia, joka on kipu- ja kuumeldédke. Ladke on
tarkoitettu vain aikuisille, nuorille ja yli 33 kg painaville lapsille.

Se on tarkoitettu kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon, erityisesti leikkauksen jilkeen, ja kuumeen
lyhytaikaiseen hoitoon.

Parasetamolia, jota Paracetamol Baxter Viaflo -valmiste siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilts,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Parace tamol B axter Viaflo -valmis te tta

Ali kiiyti Paracetamol Baxter Viaflo -valmiste tta:

o jos olet allerginen parasetamolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos olet allerginen propasetamolihydrokloridille. Se on toinen kipulidke, joka muuttuu
elimistossd parasetamoliksi.

o jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidéikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytiit Parace tamol Baxter
Viaflo -valmistetta, jos jokin seuraavista koskee sinua:

o jos voit nielld kipulddkkeitd, silli se on suositelluin antoreitti.

jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt tai kdytét likaa alkoholia.

jos kdytdt muita parasetamolia sisdltivid lddkkeits.

jos sinulla on aliravitsemustila tai nestehukka.

jos sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos. Se on erés verisairaus.



Muut ldlike valmis teet ja Parace tamol Baxter Viaflo

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Téama ladkevalmiste voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin, ja muut ladkkeet voivat vaikuttaa sithen:

o muut parasetamolia tai propasetamolia sisdltidvat ladkkeet, silld suositeltua vuorokausiannosta ei
saa ylittdd (ks. kohta 3 “Miten Paracetamol Baxter Viaflo -valmistetta kiytetdan™).

o probenesidi: parasetamoliannosta voi olla tarpeen pienentéé.

o salisyyliamidi, joka on tulehdusta lievittava ladke.

o suun kautta otettavat verenohennusliikkeet. Verenohennuslidkkeiden tehon seuraaminen voi
olla tarpeen.

o maksaentsyymeji aktivoivat lddkkeet: parasetamoliannosta on valvottava tarkasti, jotta viltetdan
maksavauriot.

o flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin littyvdin poikkeavuuden

(suurentuneesta anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavanriskin vuoksi, silli sen
yhteydessa tarvitaan kiireellistd hoitoa; se voi imetd etenkin, jos potilaalla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja niiden toksiineja on verenkierrossa, mista
atheutuu elinvaurio), aliravitsemus, krooninen alkoholismi, seka silloin, jos parasetamolia
kdytetddn enimmaisannoksina paivittdin.

Paracetamol Baxter Viaflo alkoholin kanssa
Rajoita alkoholinkdyttod tdmén lidkehoidon aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen kuin sinulle annetaan titi ladketta.

Raskaus

Tarvittaessa tatd ladkevalmistetta voidaan antaa raskauden aikana. Sinulle annetaan pienin

mahdollinen annos, joka lievittda kipua tai alentaa kuumetta. Ota yhteyttd lddkérin, jos kipu tai kuume
ei lievity.

Imetys
Tatd lddkevalmistetta voidaan kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talld ladkevalmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Paracetamol Baxter Viaflo siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per pussi eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Parace tamol Baxter Viaflo -valmis te tta kiytetiiin

Laskimoon.

Terveydenhuollon ammattilainen antaa parasetamolin sinulle tiputuksena laskimoon.
Ladkarisdatdd annoksen sinulle sopivaksi. Annostus perustuu potilaan painoon ja yleiseen
terveydentilaan.

Ladke on tarkoitettu vain aikuisille, nuorille ja yli 33 kg painaville lapsille.

Annostus
Katso suositeltu annos alla olevasta taulukosta.
. Annosteluvilin on oltava vihintddn 4 tuntia.

. Potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, annosteluvilin on oltava vahintdan
6 tuntia.

o Ei saa ylittdd 4 annosta 24 tunnin aikana.



Potilaan paino Annos Tilavuus Paracetamol Baxter Maksimiannos
antokertaa antokertaa Viaflo -valmisteen vuorokaudessa
kohti kohti maksimitilavuus *kk

annostelua kohti
perustuen kunkin
ryhmién
painoylirajaan (ml)**

>33 kg-<50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, ei

yli3g

>S50 kg jos lisdiksi | 1 g 100 ml 100 ml 3g

muita riskitekijoiti

maks atoksisuudelle

>50kgjoseimuita | 1 g 100 ml 100 ml 4¢g

riskitekijoita

maks atoksisuudelle

**Potilaat, jotka painavat vihe mmin, tarvitse vat pienemmiin annostilavuuden.

*** Enimmaiis vuorokausiannos: Y1l olevan taulukon enimméisvuorokausiannos on potilaalle, joka
ei saa muita parasetamolia sisdltdvid lddkkeitd. Annosta on muutettava asianmukaisesti, jos potilas
kayttaa tillaisia ladkkeita.

Munuaisten vajaatoiminta
Annosteluvilid sdéddetdédn munuaisten vajaatoimintapotilailla.

Maksan vajaatoiminta

Potilaat, joilla on krooninen tai kompensoitu aktiivinen maksasairaus, maksasolujen vajaatoiminta,
krooninen alkoholismi, krooninen aliravitsemus (maksan alhainen glutationivarasto), nestehukka,
Gilbertin oireyhtymad tai paino alle 50 kg: Enimmaéisvuorokausiannos eisaaolla yli 3 g.

Paras etamoliliuos anne taan tiputuksena laskimoon 15 minuutin aikana.
Jos sinusta tuntuu, ettd timén lidkkeen vaikutus on lian voimakas tai lilan heikko, kerro siitd
ladkarille.

Jos saat enemmin Parace tamol Baxter Viaflo -valmis te tta kuin sinun pitiisi
Yliannostus on epédtodennikoinen, koska terveydenhuollon ammattilainen antaa timéin laékkeen
sinulle. Ladkari varmistaa, ettet saa sinun tapauksessasisuositeltua annosta suurempia maarid ladketta.

Tdmdn lddkevalmisteen yliannostus voi aiheuttaa palautumattoman maksavaurion, joka voi johtaa
kuolemaan. Vakavan maksavaurion riski on olemassa, vaikka tuntisit olosi hyvdiksi.

Maksavaurion vilttimiseksi on tdrkedd hakeutua lddkdrinhoitoon mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa. Mitd nopeammin vastalddkkeen anto pddstddn aloittamaan infuusion jdilkeen
(mahdollisimman vdhdn aikaa tunteina), sitd todenndikoisemmin maksavaurio voidaan estdd.

Yliannostustapauksissa oireet ilmaantuvat tavallisesti 24 tunnin kuluessa. Oireita ovat: pahoinvointi,
oksentelu, ruokahaluttomuus, kalpeus, vatsakipu ja maksavaurion riski. Kddnny vilittomaésti 14dkarin
puoleen, jos sind tai lapsesi olette saaneet liian paljon titi ladkettd, vaikka sind ja lapsesi vaikuttaisitte
voivan hyvin. Tama johtuu siitd, etti lian suuri parasetamoliannos voi aiheuttaa viiveelld kehittyvin
vakavan maksavaurion.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset (saattaa esiintyi enintdin 1 kayttajalla 1 000:sta)
Seuraavia voi esiintya:

o huonovointisuus

o verenpaineen lasku

o muutokset laboratoriotestien tuloksissa: normaalia suurempi maksaentsyymien maara
verikokeissa. Jos tima haittavaikutus esiintyy, kerro lddkarille. Saannolliset verikokeet voivat
olla tarpeen.

Hyvin harvinais et (saattaa esiintyi enintiisin 1 kayttijilla 10 000:sta)
Seuraavia voi esiintya:

o vakava ihottuma tai allerginen reaktio voi kehittyd. Lopeta hoito vilittomasti ja kerro asiasta
ladkarille.
o myds muita muutoksia laboratoriotestien tuloksissa, jotka ovat vaatineet sddnndllisid

verikokeita, on todettu: tiettyjen verisolujen madrdn viheneminen (verihiutaleet, tietyt
valkosolut), joka voi johtaa nend- tai ienverenvuotoihin. Jos tima haittavaikutus esiintyy, kerro
ladkarille.

o vakavia ihoreaktioita on ilmoitettu joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
o Thon punoitusta, punastelua, kutinaa ja tavallista nopeampaa syddmen sykettd on ilmoitettu.
o Pistoskohdan kipua ja kirvelyd on ilmoitettu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Paracetamol Baxter Viaflo -valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tati ladkettd ei saa antaa pakkauksessa ja pussissa mainitun vimeisen kdyttopdiviméaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali sidilytd kylmissi tai ei saa jidtyd. Siilytettivi suojapussissa.

Vain kertakayttéon. Kaytettdva valittomasti suojapussin avaamisen jialkeen. Kayttimaton liuos on
hévitettdva.

Tarkastettava silmdméériisesti ennen antoa. Ali kilyti titd liZikevalmistetta, jos havaitset hiukkasia tai
varimuutoksia. Ne ovat ndkyvid merkkejd valmisteen pilaantumisesta.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Parace tamol Baxter Viaflo sisiltia

Vaikuttava aine on parasetamoli.

Yksiml sisdltdd 10 mg parasetamolia.

Jokainen 100 mln pussi sisdltdd 1000 mg parasetamolia.

Muut aineet ovat mannitoli (E421), L-kysteinihydrokloridimonohydraatti (E920), dinatriumfosfaatti
(E339), natriumhydroksidi (pH:n sdidtoon) (E524), suolahappo (pH:mn séétéon) (ES07) ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Infuusioneste, liuos.

Kirkas, variton tai hieman kellertdva liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

Toimitetaan 100 mln muovisissa polyeteeni/polyamidi/polypropeenipusseissa (Viaflo), joissa on yksi
polyeteenistd valmistettu ndenndisportti (ei kdytettivissd) ja yksi polyeteenistd valmistettu antoportti ja
jotka on pakattu ldpindkyviin/foliopusseihin.

Pakkauskoko: 40 pussin pakkaus.

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.,Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Alankomaat

Valmistaja
Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, Co. Mayo, F23 XR63, Irlanti

Paikallinen e dus taja Suomessa
Baxter Oy, PL 119, 00181 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.05.2022



REPAISE SEURAAVA OSIO IRTI

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

TIETOA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE
Alla on esitetty yhteenveto Paracetamol Baxter Viaflo -valmisteen annostuksesta ja antamisesta.
Téydelliset lddkkeenmddrdystiedot, ks. valmisteyhteenveto.

Laskimoon.
Ladke on tarkoitettu vain aikuisille, nuorille ja yli 33 kg painaville lapsille.
Infuusiota on valvottava tarkoin sen padttymiseen asti.

Annostus

Tiedot ennen annoksen valmis tusta

o Annosteluvilin on oltava vahintddn 4 tuntia.

o Potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, annosteluvilin on oltava vahintdan
6 tuntia.

o Ei saa ylittdd 4 annosta 24 tunnin aikana.

LAAKITYSVIRHEIDEN RISKI

On oltava huolellinen, jotta ei tapahdu s e kaannus ta milligrammoje n (mg) ja millilitrojen (ml)
vililli ja annosteluvirhetti, koska se voi johtaa vahingossa yliannostukseen ja kuole maan
(ks. valmis teyhteenvedon kohta 4.2).

Potilaan painon mukainen annostelu (ks. annostustaulukko alla)

Potilaan paino Annos Tilavuus Paracetamol Baxter Maksimiannos
antokertaa | antokertaa | Viaflo -valmisteen vuorokaudessa
kohti kohti maksimitilavuus *kk

annostelua kohti
perustuen kunkin
ryhmiin painoylirajaan
(ml)**
>33 kg—-<50kg 15 mg/kg 1,5 mlkg 75 ml 60 mg/kg, ei
yli3g
>50kgjos lisdksi | 1g 100 ml 100 ml 3g

muita riskitekijoiti

maks atoksisuudelle

>50kgjoseimuita | 1 g 100 ml 100 ml 4¢g

riskitekijoita

maks atoksisuudelle

**Potilaat, jotka painavat vihe mmiin, tarvits e vat pienemmén annos tilavuuden.

*** Enimmaéis vuorokausiannos: Y1l olevan taulukon parasetamolin enimméisvuorokausiannos on
potilaalle, joka eisaa muita parasetamolia sisidltdvid valmisteita. Annosta on muutettava
asianmukaisesti, jos potilas kdyttdd muita tillaisia valmisteita.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintapotilailla annosteluvélid on muutettava seuraavasti:

Kreatiniinipuhdistuma Antovili




> 50 ml/min 4 tuntia

10—50 ml/min 6 tuntia

< 10 ml/min 8 tuntia
Maksan vajaatoiminta

Potilaat, joilla on krooninen tai kompensoitu aktiivinen maksasairaus, hepatosellulaarinen
vajaatoiminta, krooninen alkoholismi, krooninen aliravitsemus (maksan alhainen glutationivarasto),
nestehukka, Gilbertin oireyhtyma tai paino alle 50 kg: Enimméisvuorokausiannos ei saa olla yli 3 g.

Antotapa

Parasetamoliliuos annetaan infuusiona laskimoon 15 minuutin ajan.

Kaytettdva vilittoméasti suojapussin avaamisen jilkeen.

Valmiste on tarkastettava silmdmaééréisesti hiukkasten ja vérjaytymien varalta ennen antoa. Vain
kertakayttoon.

Kéyttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Paracetamol Baxter Viaflo 10 mg/ml infusions vitska, l6sning
paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 2ven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Paracetamol Baxter Viaflo dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta mnan du anviander Paracetamol Baxter Viaflo
Hur du anvinder Paracetamol Baxter Viaflo

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Baxter Viaflo ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR el

1.  Vad Paracetamol Baxter Viaflo ir och vad det anviinds for
Detta likemedel innehéller den aktiva substansen paracetamol och &r ett smértlindrande och
febernedséttande likemedel. Anvéndningen av detta likemedel dr begrdnsad till vuxna, ungdomar och

barn som vager mer én 33 kg.

Lakemedlet ges som korttidsbehandling av mattlig smérta, sarskilt efter operation, och for
korttidsbehandling av feber.

Paracetamol som finns i Paracetamol Baxter Viaflo kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anviander Paracetamol Baxter Viaflo

Anvind inte Paracetamol Baxter Viaflo:

o om du é&r allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du &r allergisk mot propacetamolhydroklorid, som é&r ett annat smértlindrande likemedel
som kroppen gor om till paracetamol.

o om du har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med léikare eller apotekspersonal innan du anvinder Paracetamol Baxter Viaflo om niagot
av foljande giller for dig:

o om du skulle kunna svdlja smértlindrande likemedel (oralt) i stillet, eftersom detta &r den mest
rekommenderade administreringsvigen

om du har nedsatt lever- eller njurfunktion, eller om du dricker fér mycket alkohol

om du tar andra likemedel som innehéller paracetamol

om du har néringsbrist eller dr uttorkad

om du har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist, som &r en blodsjukdom.



Andra likemedel och Parace tamol Baxter Viaflo

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Detta lakemedel kan paverka och paverkas av andra lakemedel:

o andra likemedel som innehaller paracetamol eller propacetamol; den rekommenderade dagliga
dosen far inte 6verskridas (se avsnitt 3 ”Hur du anvidnder Paracetamol Baxter Viaflo™).

o probenecid: en ligre dos av paracetamol kan behdvas.

o salicylamid, ett antinflammatoriskt likemedel.

o blodfértunnande likemedel som svéljs; det kan vara nodvéndigt att kontrollera effekten av det
blodfortunnande likemedlet.

o lakemedel som aktiverar leverenzymer: strikt kontroll av paracetamol-dosen krivs for att
undvika leverskada.

o flukloxacillin (likemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kraver skyndsam
behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion,
sepsis (nér bakterier och dess toxiner cirkulerar iblodet och borjar skada organ), undernéring,
alkoholism och vid anvindning av maximala dygnsdoser av paracetamol.

Paracetamol Baxter Viaflo med alkohol
Begréinsa anvindningen av alkohol under behandling med detta likemedel.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du far detta likemedel.

Graviditet
Om sa dr nodvindigt kan Paracetamol Baxter Viaflo ges under graviditet. Du kommer att fa ligsta
mojliga dos som lindrar din smérta eller feber. Kontakta likare om smértan eller febern inte ger med

sig.

Amning
Detta lakemedel kan anvdndas om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta lakemedel har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Paracetamol Baxter Viaflo inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per pase, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Paracetamol Baxter Viaflo

For intravends anvidndning,

Hilso- och sjukvéardspersonal kommer att ge dig paracetamol som infusion i en av dina vener.
Lakaren kommer att justera dosen efter dina individuella behov. Doseringen baseras pa patientens vikt
och allmédnna hélsa.

Anvindningen av detta likemedel &r begrinsad till vuxna, ungdomar och barn som véger mer én
33 kg.

Dosering
Se tabellen nedan for information om rekommenderad dos.
e Detkortaste intervallet mellan varje administrering méaste vara minst 4 timmar.

e Detkortaste intervallet mellan varje administrering for patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
maste vara minst 6 timmar.

e Hogst 4 doser far ges under 24 timmar.



Patientens Dos per Volym per Maximal volym av Maximal
vikt adminis trerings- | administrerings- | Paracetamol Baxter Viaflo | daglig
tillfille tillfille per administreringstillfille | dos***
baserat pa gruppens ovre
viktgrians (ml)**
>33 kg till 15 mg/kg 1,5 mlkg 75 ml 60 mg/kg,
<50kg utan att
overskrida
3g
>50kgmed |1 g 100 ml 100 ml 3g
ytterligare
riskfaktorer
for
le vertoxicitet
>50kgutan | 1g 100 ml 100 ml 4¢g
ytterligare
riskfaktorer
for
le vertoxicitet

** Patienter som viger mindre kriver mindre volymer.

*** Maximal daglig dos: Den maximala dagliga dosen som anges i tabellen ovan géller for patienter
som inte far nadgra andra likemedel som innehéller paracetamol. Om patienten tar sddana likemedel
maste dosen justeras darefter.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion kommer intervallet mellan varje administrering justeras.

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med kronisk eller kompenserad aktiv leversjukdom, hepatocelluldr msufficiens, kronisk
alkoholism, kronisk underniring (laga reserver av leverglutation), dehydrering, Gilberts sjukdom, som
véager under 50 kg: den maximala dagliga dosen fér inte Gverskrida 3 g.

Paracetamollésningen ges som infusion i en ven under 15 minuter.
Om du tycker att effekten av detta likemedel ar for stark eller for svag ska du tala med din likare.

Om du har fitt for stor méingd av Paracetamol Baxter Viaflo
Overdosering ar osannolik eftersom detta likemedel ges av hélso- och sjukvardspersonal. Likaren
kommer att se till att du inte far hogre doser 4n den rekommenderade dosen for dig.

En 6verdos av detta likemedel kan vara dédlig pd grund av bestdende leverskada. Det finns en risk
for allvarlig leverskada dven om du mar bra.

For att undvika leverskada dr det avgorande att fa medicinsk behandling sa tidigt som maojligt. Ju
kortare tid som gdr mellan infusion och pdborjad behandling med motgift (sd fd timmar som mojligt),
desto storre chans dr det att leverskada kan férebyggas.

Vid dverdosering visar sig symtomen vanligen inom de forsta 24 timmarna och innefattar: illamaende,
krakningar, aptitloshet, blekhet, buksmérta och risk for leverskada. Tala med lékare genast om du eller
ditt barn rakat fa for mycket av detta likemedel dven om du eller ditt barn verkar mé bra. Detta ska du
gora eftersom for mycket paracetamol kan orsaka fordrojd, allvarlig leverskada.

Om du har fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 pa 1000 anviindare)

o sjukdomskénsla
o blodtrycksfall
o fordndringar i laboratorievdrden: onormalt hoga nivaer av leverenzymer har upptickts vid

blodprov. Informera likare om detta skulle forekomma, eftersom regelbundna blodprover kan
behovas senare.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 pa 10 000 anvéndare)

o svara hudutslag eller svar allergisk reaktion kan férekomma. Avbryt behandlingen omedelbart
och informera lékare.
o andra fordndringar i laboratorieviarden har observerats, vilkket har krdvt regelbundna blodprover:

onormalt laga niver av vissa typer av blodkroppar (blodplittar, vita blodkroppar), som
mojligen kan orsaka blodningar fran ndsa eller tandkott. Om detta skulle hdnda ska du informera
din likare.

o mycket sillsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare)
o Hudrodnad, vallningar, kldda och onormalt snabba hjdrtslag har rapporterats.
o Smarta och brannande kénsla vid injektionsstéllet har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paracetamol Baxter Viaflo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pasen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas. Forvaras i ytterpasen.

Endast for engangsbruk. Likemedlet ska anvéindas omedelbart efter det att ytterpasen har 6ppnats. Ej
anvand losning ska kasseras.

Fore administrering ska likemedlet granskas visuellt. Anvénd inte detta likemedel om I6sningen
innehéller partiklar eller &r missfargad. Detta dr synliga tecken pa nedbrytning.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen dr paracetamol.

En ml innehaller 10 mg paracetamol.

Varje pase med 100 ml [6sning innehéller 1000 mg paracetamol.

Ovriga innehallsimnen 4r mannitol (E421), L-cysteinhydrokloridmonohydrat (E920), dinatriumfosfat
(E339), natriumhydroxid (for pH-justering) (E524), saltsyra (for pH-justering) (E507), vatten for
njektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Infusionsvétska, 16sning.

Klar, farglos till svagt gulaktig 16sning utan synliga partiklar.

Levereras 1 100 ml polyeten-/polyamid-/polypropen (Viaflo)-plastpase, som tillhandahalls med en
oanvandbar falsk administreringsport (attrapp) av polyeten och en administreringsport av polyeten och
forpackad i klar/folierad skyddspase.

Forpackningsstorlek: forpackning med 40 pésar.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederlinderna

Tillverkare
Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, Co. Mayo, F23 XR63, Irland

Lokal foretriadare i Finland
Baxter Oy, PL 119, 00181 Helsingfors

Lokal fore tridare i Sverige
Baxter Medical AB, Box 63, 164 94 Kista

Denna bipacksedel éindrades senast 09.05.2022

AVRIVBART AVSNITT NEDAN
Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

INFORMATION FOR HALSO-OCH SJUKVARDSPERSONAL
Nedan dr en sammanfatining av information om dosering, och administrering for Paracetamol Baxter
Viaflo. Fullstindig forskrivningsinformation finns i produktresumeén.

Intravends anviandning.
Anvéndning av detta likemedel r begrénsad till vuxna, ungdomar och barn som véiger mer én 33 kg.
Noga monitorering krdvs innan infusionen &r slut.

Dosering

Information fore beredning av dosen

e Detkortaste intervallet mellan varje administrering maste vara minst 4 timmar.

e Det kortaste intervallet mellan varje administrering for patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
maste vara minst 6 timmar.

e Hogst 4 doser fir ges under 24 timmar.



RISK FOR MEDICINERINGSFEL

produktresumén).

Var uppmiérksam for att undvika doseringsfel pa grund av forvixling mellan milligram (mg)
och milliliter (ml), vilket kan leda till oavsiktlig 6verdosering och dodsfall (se avsnitt 4.2 i

Dosering baserad pa patientvikt (se doseringstabellen ne dan)

Patientens Dos per Volym per Maximal volym av M aximal
vikt administrerings- | administrerings- Paracetamol Baxter daglig
tillfalle tillfalle Viaflo per dos***
adminis trerings tillfille
baserat pa gruppens
ovre viktgrans (ml)**
>33 kg till 15 mg/kg 1,5 mlkg 75 ml 60 mg/kg,
<50 kg utan att
overskrida
3g
>50kgmed | 1g 100 ml 100 ml 3g
ytterligare
riskfaktorer
for
levertoxicitet
>S50kgutan | 1g 100 ml 100 ml 4¢g
ytterligare
riskfaktorer
for
levertoxicitet

** Patienter som viger mindre kriver mindre volymer.

*** Maximal daglig dos: Den maximala dagliga dosen som anges i tabellen ovan géller for patienter
som inte far ndgra andra likemedel som innehéller paracetamol. Dosen ska justeras till patienter som
far andra likemedel som innehéller paracetamol.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska det kortaste intervallet mellan varje administrering &ndras

enligt f6ljande schema:

Kreatininclearance Doseringsintervall

> 50 ml/min 4 timmar

10-50 ml/min 6 timmar

< 10 ml/min 8 timmar
Leverinsufficiens

Hos patienter med kronisk eller kompenserad aktiv leversjukdom, hepatocelluldr insufficiens, kronisk
alkoholism, kronisk underniring (laga reserver av leverglutation), dehydrering, Gilberts sjukdom, som
véager under 50 kg: den maximala dagliga dosen far inte Gverskrida 3 g.

Adminis treringss:itt

Paracetamollosningen administreras som intravends infusion under 15 minuter.
Liakemedlet ska anvindas omedelbart efter det att ytterpasen har 6ppnats.

Fore administrering ska produkten inspekteras visuellt med avseende pa eventuella partiklar och
missfargning. Endast for engéngsbruk.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.




