Parac Info 10 MG/ML (Paracétamol)

Parac Info 10 MG/ML (Paracetamol)

(D sabial Jls) S/ 10 5830 &)

Solution injectable pour perfusion, poche en PVC
souple avec un suremballage métallique et stérile.
Carton de 50 poches de 50 ml.

Carton de 50 poches de 100 ml.

Autres analgésiques et antipyrétiques.

Substance active : Paracétamol : 1g.

Excipients: Glucose monohydrate, acide acétique,
acétate de sodium tri hydraté, citrate de sodium di
hydraté, EPPI QSP 100 ml.

Ce médicament est un antalgique (il calme la douleur)
et un antipyrétique (il fait baisser la fievre). Poche de
100 ml/50 ml : réservé a I’adulte, a I'adolescent et a
I’enfant pesant plus de 33 kg. Il est indiqué dans le
traitement de courte durée des douleurs modérées, en
particulier en période postopératoire, et dans le
traitement de courte durée de la fiévre.

Voie intraveineuse

Poche de 50 ml/Poche de 100 ml réservé a I’adulte, a
l'adolescent et a I’enfant pesant plus de 33 kg.
Posologie :

Adolescents et adultes pesant plus de 50 kg :

1 gde paracetamol par administration, soit une poche
de 100 ml, jusqu'a 4 fois par jour. Respecter un
intervalle d'au moins 4 heures entre deux administra-
tions.

La dose maximale ne doit pas excéder 4 g de
paracétamol par jour, en tenant compte de tous les
médicaments contenant du paracétamol ou du
propacétamol.

Enfants pesant plus de 33 kg (environ 11 ans),
adolescents et adultes pesant moins de 50 kg : 15
mg/kg de paracétamol par administration, soit 1,5 ml
de solution par kg, jusqu’a 4 fois par jour. Respecter un
intervalle d'au moins 4 heures entre deux administra-
tions.

La dose maximale ne doit pas excéder 60 mg de
paracétamol par kilo et par jour (sans dépasser 3 g), en
tenant compte de tous les médicaments contenant du
paracétamol ou du propacétamol.

Mode d'administration :

La solution de paracétamol est administrée en
perfusion intraveineuse de 15 minutes. Chez l'enfant, le
volume de la solution a perfuser est de 1,5 ml par kg
par prise. La solution diluée doit étre controlée
visuellement et ne doit pas étre utilisée en présence
d’opalescence, de particules visibles ou de précipité.
Si vous avez l'impression que I'effet de Parac Info 10
MG/ML solution pour perfusion est trop fort ou trop
faible, il est nécessaire d’avertir le médecin.

Ne pas mélanger avec d’autres médicaments.

Comme tous les médicaments, Parac Info 10 mg/ml
Solution pour perfusion est susceptlble de provoquer
des effets indésirables, bien que tous les patients n’y
soient pas sujets.

* Dans de rares cas (plus de 1 personne sur 10 000
et moins d'une personne sur 1000), il est possible
que survienne un malaise, une baisse de la
tension artérielle ou des modifications

biologiques : taux anormalement élevé des enzymes
hépatiques, retrouvé lors d'un bilan sanguin. Dans ce
cas, prévenir le médecin car cela peut nécessiter un
contréle ultérieur du bilan sanguin.

* Dans des cas tres rares (moins de 1 personne sur
10 000, dont des cas isolés), il est possible que
survienne une éruption cutanée ou une réaction
allergique grave. Il faut immédiatement arréter le
traitement et avertir le médecin.

* Dans des cas isolés, d'autres modifications
biologiques nécessitant un contrdle du bilan sanguin
ont pu étre observées : taux anormalement bas de
certains éléments du sang (plaquettes, globules
blancs) pouvant se traduire par des saignements de nez
ou des gencives. Dans ce cas, prévenir le médecin.

* Des cas de rougeur de la peau, de bouffées de
chaleur, de demangeaisons, d’ augmentation anormale
du rythme cardiaque ont €t¢ rapportés. Si I'un des
effets indésirables devient grave ou si vous remarquez
un effet indésirable non mentionné dans cette notice,
veuillez en informer le médecin.

Solution for infusion, flexible bags of poly (vinyl
chloride) sterile, with a metallised overwrap.
Box of 50 bags of 50 ml.

Box of 50 bags of 100 ml.

Other analgesics and antipyretics.

Paracetamol (INN): 1g.

Excipients: monohydrate glucose, acetic acid,
trihydrate sodium acetate, dehydrate sodium citrate,
water for injection QS for 100 ml.

This drug is an analgesic (it calms pain) and an
antipyretic (it lowers fever).

Bag of 50 ml/100 ml: only for adults, adolescents and
children weighing more than 33 kg.

It is indicated in the treatment of acute or moderate
pains, especially in the postoperative period, and in the
short-term treatment of fever.

Intravenously.

ag of 50 ml/100 ml for adults, adolescents and
children weighing more than 33 kg.
Dosage :
Adolescents and adults weighing more than 50 Kg:
1 g of paracetamol per administration, a 100 ml bag up
to 4 times per day.
Respect an interval of at least 4 hours between
administrations.
The maximum dose should not exceed 4 grams of
paracetamol per day, taking into account all medicines
containing paracetamol or propacetamol.
Children weighing more than 33 kg (about 11 years),
adolescents and adults weighing less than 50 kg:
15 mg / kg of paracetamol per administration, wich is
‘eiqulivalent to 1.5 ml of solution per kg, up to 4 times

aily.
Respect an interval of at least 4 hours between
administrations.
The maximum dose should not exceed 60 mg of
paracetamol per kllo%ram ger day (not to exceed 3 g),
taking into account all medicines containing
paracetamol or propacetamol
Method of administration :
The paracetamol solution is administered by
intravenous infusion over 15 minutes.
In children, the volume of infusion solution is 1.5 ml
per kg per dose.
The c% Illalted solution should be inspected visually and
should not be used in case of the presence of
opalescence, visible particles or precipitate.If you feel
that the effect of Parac Info 10 mg/m] solution for
infusion is too strong or too weak, it is necessary to
inform the doctor.

Do not mix with other drugs.

« Like all medicines, Parac Info 10 mg/ml solution for
infusion may cause side effects, although not all
patients are concerned.

In rare cases (more than 1 in 10 000 and less than one
in 1000), it is possible that discomfort occurs, a
decrease in blood pressure or biological changes:
abnormally high level of liver enzymes, found during a
blood test. In this case, tell the doctor because this may
require further monitoring of blood tests.

« In very rare cases (less than 1 in 10 000 people,
including isolated cases), it is possible that occurs rash
or a serious allergic reaction. Treatment should be
discontinued immediately and notify to your doctor.

« Inrare cases, other biological changes require
control of blood tests have been observed: abnormally
low levels of certain blood components (platelets,
white blood cells) which can lead to bleeding from the
nose or gums. In such cases, tell the doctor.

« Cases of redness of the skin, hot flashes, itching,
abnormal increase in heart rythm have been reported.
If any of the side effects gets serious or if you notice
any side effects not listed in this leaflet, please inform
your doctor.
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N'utilisez jamais Parac Info 10 mg/ml Solution pour
perfusion dans les cas suivants :

« Allergie (hypersensibilité) au paracétamol ou a I'un des
autres composants contenus dans Parac Info 10 mg/ml
Solution pour perfusion.

« Allergie (hypersensibilité) au propacétamol (un autre
analgésique pour perfusion, précurseur du paracétamol).

« Sivous étes atteint d'une maladie grave du foie.

Faites attention avec Parac Info 10 mg/ml Solution pour
perfusion :

« utilisez un traitement antalgique adapté par voie orale
des que cette voie d'administration est possible

+ en cas de maladie du foie ou des reins, ou d'abus d'alcool
« si vous prenez d'autres médicaments contenant du
paracétamol

« en cas de probléme de nutrition (malnutrition) ou de
déshydratation.

Avant le début du traitement informer le médecin par
I’existence d’un des cas mentionnés ci-dessus.

Prise ou utilisation d'autres médicaments :

Ce médicament contient du paracétamol : il est nécessaire
d'en tenir compte en cas de prise d'autres médicaments a
base de paracétamol ou de propacétamol, afin de ne pas
dépasser la dose quotidienne recommandée (voir rubrique
surdosage). Informez votre médecin si vous prenez d'autres
médicaments contenant du paracétamol ou du propacéta-
mol. En cas de traitement concomitant avec le probénécide,
il faut envisager une diminution de dose de Parac Info

10 mg/ml solution pour perfusion.

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous
prenez des anticoagulants oraux. Une surveillance plus
étroite de I’effet de I’anticoagulant pourrait étre nécessaire.
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre
médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.

Aucun effet sur I’aptitude a conduire ou a utiliser des
machines n’a été reporté.

* Ce médicament contient du sodium a raison de 0,779
mg/ml soit 38,95 mg/poche de 50 ml et 77,9 mg/poche de
100 ml : A prendre en compte chez les patients suivant
un régime hyposodé strict.

+ Ce médicament contient du glucose a raison de 1,5
g/poche de 50 ml et 3 g/poche de 100 ml : A prendre
en compte chez les patients diabétiques.

Grossesse :

Prévenez votre médecin si vous étes enceinte.

Parac Info 10 mg/ml solution pour perfusion peut étre
utilisé pendant la grossesse, mais le médecin doit alors
évaluer l'opportunité du traitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.
Allaitement :

Parac Info 10 mg/ml solution pour perfusion peut étre
utilisé pendant ’allaitement. Demandez conseil a
votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre
tout médicament.

Si vous avez utilisé plus de Parac Info 10 MG/ML
SOLUTION POUR PERFUSION que vous n'auriez
di :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre
pharmacien.

Dans les cas d’overdoses, les symptomes apparaissent
généralement dans les 24 premiéres heures et
comprennent : nausées, vomissements, anorexie,
paleur, douleurs abdominales et un risque d’atteinte du
foie.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce
médicament, demandez plus d'informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser Parac Info 10 mg/ml solution pour
perfusion aprés la date de péremption mentionnée sur
I'emballage. A conserver a une température ne
dépassant pas 25°C.

Ne pas conserver au réfrigérateur, ne pas congeler.
Avant toute administration, le produit doit étre
visuellement contrélé. Ne pas utiliser Parac Info

10 mg/ml solution pour perfusion si vous constatez
des particules ou un jaunissement.

A usage unique. Le produit doit étre utilisé
immeédiatement apres ouverture. Toute solution non
utilisée doit étre éliminée.
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Réservé a 1’usage hospitalier.

Date de révision de la notice : Octobre 2017.
N°AMM :

PARAC INFO 10 MG/ML — Poche de 50 ml : 919 315 1
PARAC INFO 10 MG/ML — Poche de 100 ml : 919 315 2

Fabriqué par : INFOMED PHARMA
Route de Gammarth, Km3
2078 La Marsa — Tunisie.
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Infomed Pharma

Never use Parac Info 10 mg/ml Solution for infusion in
the following cases:

» Allergy (hypersensitivity) to paracetamol or any of
the other ingredients in Parac Info 10 mg/ml Solution for
infusion.

 Allergy (hypersensitivity) to propacetamol (another
analgesic for infusion, the precursor of paracetamol).

» If you have a severe liver disease.

Be careful with Parac Info 10 mg/ml Solution for infusion:
« use an adapted oral analgesic treatment as soon as this
way of administration is possible

« 1n case of liver disease or kidney disease, or alcohol
abuse

« if'you are taking other drugs containing paracetamol

« in case of problems of nutrition (malnutrition) or
dehydration

Before starting treatment inform the doctor by the existence
of an event described above.

Taking or using other drugs:

This drug contains paracetamol : it is necessary to take into
account when taking other drugs containing paracetamol or
propacetamol, in order not to exceed the recommended
daily dose (see Overdose section).

Inform your doctor if you are taking other drugs containing
paracetamol or propacetamol.

In case of concomitant treatment with probenecid, look for
the reduction of the dose of Parac Info 10 mg/ml solution
for infusion.

Inform your doctor or pharmacist if you are taking oral
anticoagulants. Closer monitoring of the anticoagulant
effect may be required.

If you are taking or have recently taken any other drug,
including drugs obtained without a prescription, talk to
your doctor or pharmacist.

No effects on ability to drive and use machines have been
recorded.

o
a

» This drug contains 0,779 mg / ml of sodium
which is equivalent to 38,95 mg / bag of 50 ml and
77,9 mg / bag of 100 ml, to take into account with
patients following a controlled sodium diet.

» This drug contains glucose at 1,5 g/ bag of 50 ml
and 3 g/bag of 100 ml, to take into account with
patients with diabetes.

Pregnancy:

Tell your doctor if you are pregnant.

Parac Info 10 mg/ml solution for infusion can be used
during pregnancy, but the physician must assess the
advisability of treatment.

Ask your doctor or pharmacist before taking any drug.
Breastfeeding:

Parac Info 10 mg/ml solution for infusion can be used
during breastfeeding.

Ask your doctor or pharmacist before taking any drug.

If you have used Parac Info 10 MG/ML
SOLUTION FOR INFUSION, more than you
should:

Consult your doctor or pharmacist.

In case of overdose, symptoms usually appear
within the first 24 hours and include nausea,
vomiting, anorexia, pallor, abdominal pain and a
risk of liver damage.

If you have any further questions on the use of
this drug, ask your doctor or pharmacist.

Keep out of the reach and sight of children.

Do not use Parac Info 10 mg/ml solution for

infusion after the expiry date stated on the

packaging. Store at a temperature not exceeding
o

Do not refrigerate, do not freeze.

Before administration, the product should be
visually checked. Do not use Parac Info

10 mg/ml solution for infusion if you notice any
particulate matter or discoloration.

For single use only. The product should be used
immediately after opening. Any unused solution
should be discarded.

Reserved for hospital use.

Date of revision of the leaflet : October 2017.
Marketing Authorization N°:

PARAC INFO 10 MG/ML — Bag of 50 ml: 919 315 1
PARAC INFO 10 MG/ML — Bag of 100 ml: 919 315 2

&%, Manufactured by: INFOMED PHARMA
Route de Gammarth, Km3

Infomed Pharma 2078 La Marsa — Tunisia
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