PARAMED®

Paracétamol 1g/100 ml
Solution pour perfusion 1.V.
Poches PVC & Poches multicouches de 100 ml & 50 ml avec suremballage en aluminium

FORME ET PRESENTATION :

Solution pour perfusion 1.V. dosée a 1g /100 ml.

Solution claire et Iégérement jaune a brun pale.

- Boite de 6 poches PVC de 50 ml avec suremballage en aluminium.

- Boite de 6 poches PVC de 100 ml avec suremballage en aluminium.

- Boite de 6 poches multicouches de 50 ml avec suremballage en aluminium.
- Boite de 6 poches multicouches de 100 ml avec suremballage en aluminium.

COMPOSITION :

Paractamol..........ooiiiiiiiiiii i e e e L)
Excipients : glucose monohydraté, acide acétique glacial, acétate de sodium trihydraté, citrate de sodium
dihydraté, acide chlorhydrique et/ou hydroxyde de sodium, eau PP1 g.8.p. ...covvviiiineiiiieiiiees 100 ml

Excipients a effet notoire : glucose, sodium.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Analgésique (calme la douleur) et antipyrétique (fait baisser la fievre).

INDICATIONS :

PARAMED® est indiqué dans le traitement de courte durée des douleurs d’intensité modérée, en particulier

en période post-opératoire et dans le traitement de courte durée de la fievre, lorsque la voie intraveineuse

est cliniquement justifiée par I'urgence de traiter la douleur ou I’hyperthermie et/ou lorsque d’autres voies
d’administration ne sont pas possibles.

CONTRE-INDICATIONS :

PARAMED® est contre-indiqué :

- en cas d’hypersensibilité au paracétamol ou au chlorhydrate de propacétamol (prodrogue du paracétamol)
ou a I’un des excipients.

- en cas d’insuffisance hépato-cellulaire sévere.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :
Utiliser 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.
- En cas de prise d’autres médicaments contenant du paracétamol.
En cas de probléme de nutrition (malnutrition) ou de déshydratation.
En cas de déficit en enzyme glucose-6-phosphate déshydrogénase (pouvant conduire & une anémie
hémolytique, un trouble sanguin).
Ce médicament contient 39,72 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par poche
de 50 ml, ce qui équivaut a 2 % de I’apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium pour
un adulte.
Ce médicament contient 79,43 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par poche de
100 ml, ce qui équivaut & 4 % de 1’apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium pour
un adulte.
Ce médicament contient 1,65 g de glucose par poche de 50 ml dont il faut tenir compte dans la ration
journaliére en cas de régime pauvre en sucre ou de diabéte.
Ce médicament contient 3,3 g de glucose par poche de 100 ml dont il faut tenir compte dans la ration
journaliéere en cas de régime pauvre en sucre ou de diabéte.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS :
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. Informez votre médecin si vous prenez d'autres médicaments contenant du paracétamol ou
du propacétamol.
Il faut envisager une réduction de doses en cas de traitement concomitant avec le probénécide.
Veuillez indiquer a votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez des anticoagulants oraux.
Des controles approfondis de 1’effet des anticoagulants peuvent étre nécessaires.
Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez de la flucloxacilline (antibiotique), en
raison d'un risque grave d'anomalie sanguine et plasmatique (acidose métabolique a trou anionique élevé)
qui doit faire I'objet d'un traitement urgent et qui peut survenir notamment en cas d'insuffisance rénale
sévere, de septicémie (lorsque les bactéries et leurs toxines circulent dans le sang entrainant des lésions aux
organes), de malnutrition, d'alcoolisme chronique et si les doses quotidiennes maximales de paracétamol
sont utilisées.

Le salicylamide peut allonger la demi-vie d’élimination du paracétamol.

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT

SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU

A VOTRE PHARMACIEN.

PARAMED® avec les aliments et les boissons :

Sans objet.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez

conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Au besoin, PARAMED® peut étre utilisé pendant la grossesse. En revanche, la dose la plus faible possible

qui permette de soulager la douleur et/ou la fievre doit étre donnée pendant la durée la plus courte possible.

Contactez votre médecin ou sage-femme si la douleur et/ou la fievre ne diminuent pas ou si vous devez

prendre le médicament plus fréquemment.

PARAMED® peut étre utilisé pendant I’allaitement.

DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE

TOUT MEDICAMENT.

CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE MACHINES :

Sans objet.

EFFETS INDESIRABLES :

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne

surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

e 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, prévenez
votre médecin car cela peut nécessiter un contréle ultérieur du bilan sanguin.

o De tres rares cas de réactions cutanées graves ont été signalés. 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 votre médecin.

o Dans des cas isolés, d'autres modifications biologiques nécessitant un contréle 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, prévenez votre médecin.

o Des cas de sensations de douleur et de brilure au point d’injection ont été rapportés, pouvant étre liées a
une vitesse initiale de perfusion trop rapide, ne disparaissant pas nécessairement apres la diminution du
débit.

o Des cas de rougeur de la peau, de bouffées de chaleur, de démangeaisons et d’augmentation anormale du
rythme cardiaque ont été rapportés.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET

GENANT QUI N’EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

SURDOSAGE :

Dans les cas de surdosage, les symptdmes apparaissent généralement dans les 24 premieres heures et

comprennent: nausées, vomissements, anorexie, paleur, douleurs abdominales et un risque d’atteinte du

foie. Demandez un avis médical immédiat en cas de surdosage a cause du risque d’atteinte hépatique
irréversible.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

La posologie est basée sur le poids du patient (voir le tableau des posologies ci-dessous)

Volume maximal de
D Volume PARAMED® par
0se par b X Dose
. . T par administration selon .
Poids du patient adminis- . Lo P maximale
N adminis- | les limites supérieures | . -
tration N " journaliere
tration de poids du groupe
(ml) *hk
<10kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 75ml 30 mg/kg
N 60 mg/kg sans
>10kga<33kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml dépasser 2 g
N 60 mg/kg sans
>33 kga<50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml dépasser 3 g
> 50 kg avec facteurs de
risque supplémentaires 1g 100 ml 100 ml 3g
d’hépatotoxicité
> 50 kg sans facteur de
risque supplémentaire 1lg 100 ml 100 ml 49
d’hépatotoxicité

* Nouveau-nés prématurés : Aucune donnée de sécurité et d’efficacité n’est disponible pour les nouveau-
nés prématurés.

** Dose maximale journaliere : la dose maximale journaliere telle que présentée dans le tableau ci-dessus
concerne les patients qui ne regoivent pas d’autres produits contenant du paracétamol ; elle doit étre ajustée
en conséquence en tenant compte de tels produits.

*** | es patients pesant moins nécessiteront des volumes inférieurs.

L’intervalle minimal entre chaque administration doit étre d’au moins 4 heures.

Chez les patients atteints d’insuffisance rénale sévere, I’intervalle minimal entre chaque administration doit
étre d’au moins 6 heures.

Le nombre de doses administrées sur 24 heures ne doit pas dépasser 4.

Mode d’administration :

RISQUE D'ERREURS MEDICAMENTEUSES
Prenez soin a éviter les erreurs de dosage dues a une confusion entre milligrammes (mg) et millilitres (ml),
qui pourraient provoquer un surdosage accidentel et un déces.

Voie intraveineuse

La solution de paracétamol est administrée en perfusion intraveineuse de 15 minutes.

Poche de 50 ml :

Le médicament peut également étre dilué dans du chlorure de sodium a 0,9% ou du glucose & 5% jusqu’au

facteur 10 (un volume de PARAMED® dans neuf volumes de diluant).

Si vous avez l'impression que I'effet de PARAMED® est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin.

Si vous oubliez d’utiliser PARAMED® : Sans objet.

Si vous arrétez d’utiliser PARAMED® : Sans objet.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L’4VIS DE VOTRE MEDECIN OU DE

VOTRE PHARMACIEN.

MODALITES DE MANIPULATION/ELIMINATION :

- Avant toute administration, le produit doit étre visuellement contrdlé pour détecter toute particule.

- La solution diluée doit étre controlée visuellement et ne doit pas étre utilisée en présence d’opalescence,
de particules visibles ou de précipité.

- A usage unique, toute solution non utilisée doit étre éliminée.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

- Avant ouverture du suremballage : A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

- Apreés ouverture du suremballage : Une utilisation immédiate est recommandée. Toutefois, la stabilité du
produit a la lumiére a été démontrée pendant au moins 24 heures.

Médicaments autorisés N° :

« PARAMED® poche PVC de 50 ml : 9093801

« PARAMED® poche PVC de 100 ml : 9093802

« PARAMED® poche multicouches de 100 ml : 9093803

« PARAMED® poche multicouches de 50 ml : 9093804

- Ceci est un produit qui affecte la santé et le non-respect du mode d’administration vous met en danger.
Suivez attentivement la prescription du médecin, le mode d’emploi et les conseils du pharmacien.
Le médecin et le pharmacien sont les experts du médicament et savent ses bénéfices et ses risques.
N’arrétez pas la prise du traitement de votre propre initiative.
- Ne renouvelez pas ’approvisionnement en ce médicament sans revenir au médecin.
Ne laissez pas les médicaments & la portée des enfants.

‘ CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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