FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL. MEDICAMENTO
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solucion para perfusion EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de solucion contiene 10 mg de paracetamol.
Cada frasco de 100 ml contiene 1 000 mg de paracetamol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para perfusion.

Solucioén transparente, incolora y libre de particulas visibles.
El pH esté entre 5,2 y 6,0.

La osmolalidad es de 250 a 330 mOsm/kg.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Paracetamol Fresenius esta indicado para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado, especialmente

después de una cirugia y para el tratamiento a corto plazo de la fiebre, cuando la administracion por via

intravenosa esté clinicamente justificada por una necesidad urgente de tratar el dolor o la hipertermia y/o

cuando no sean posibles otras vias de administracion.

Este medicamento esté indicado en adultos, adolescentes y nifios con un peso superior a 33 kg.

4.2 Posologia y forma de administracion

Via intravenosa.

Este medicamento esta restringido a adultos, adolescentes y nifios que pesen mas de 33 kg.

Posologia:

Dosis basada en el peso del paciente (ver tabla de dosificacion a continuacion):

Peso del paciente | Dosis por Volumen por Volumen maximo de
administracion | administracion | Paracetamol Fresenius
10 mg/ml solucién para
perfusion por
administracion basado
en los limites superiores
de peso por grupo

Dosis maxima
diaria”

(ml)**
>33 kga<50kg |15 mgkg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, sin
exceder3 g
>50 kg y con lg 100 ml 100 ml 3g
factores
adicionales de
riesgo por
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Peso del paciente | Dosis por Volumen por Volumen maximo de Dosis maxima
administracion | administracion | Paracetamol Fresenius | diaria”

10 mg/ml solucion para
perfusion por
administracion basado
en los limites superiores
de peso por grupo
)

hepatotoxicidad

> 50 kg y sin lg 100 ml 100 ml 4¢g
factores
adicionales de
riesgo por
hepatotoxicidad

*Dosis maxima diaria: La dosis maxima diaria presentada en la tabla anterior es para pacientes que no
estén recibiendo otros medicamentos que contengan paracetamol y debe ajustarse en consecuencia teniendo
en cuenta dichos medicamentos.

**Los pacientes que pesen menos necesitaran voliimenes menores.

- El intervalo minimo entre cada administracion debe ser de al menos 4 horas.

- No administrar mas de 4 dosis en 24 horas.

Insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal, el intervalo minimo entre cada administracion debe modificarse segiin
el siguiente esquema:

Aclarimiento de Intervalo de
creatina administracion
Cler > 50 ml/min 4 horas

Cler 10 — 50 ml/min 6 horas

Cler < 10 ml/min 8 horas

Insuficiencia hepdtica

En pacientes adultos con insuficiencia hepatica cronica o enfermadad hepatica activa compensada,
insuficiencia hepatocelular, alcoholismo crénico, desnutricion cronica (reservas hepaticas bajas en
glutation), deshidratacion, enfermedad de Gilbert o con un peso inferior a 50 kg, la dosis maxima diaria no
debe superar los 3 g (ver seccion 4.4).

Pacientes de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la
insuficiencia renal y/o hepatica es mas frecuente en pacientes mayores de 65 afios (ver seccion 5.2).

Forma de administracion

Tenga cuidado al prescribir y administrar Paracetamol Fresenius 10 mg/ml solucion para perfusion
para evitar errores de dosificacion debidos a la confusion entre miligramos (mg) y mililitros (ml), lo
que podria provocar una sobredosis accidental y la muerte. Se debe asegurar que se comunica y
dispensa la dosis adecuada. En prescripciones escritas, debe incluirse tanto la dosis total en mg como
la dosis total en volumen. Debe asegurarse que la dosis se mide y administra cuidadosamente.

Para un solo uso. Toda solucion no utilizada debe desecharse.
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Antes de su administracion el producto debe inspeccionarse visualmente para comprobar la ausencia de
particulas o decoloracion.

La solucion de paracetamol se administra como una perfusion intravenosa durante 15 minutos.

Para instrucciones sobre la dilucion del medicamento antes de su administracion, ver seccion 6.6.

4.3 Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo, al clorhidrato de propacetamol (profarmaco del paracetamol) o a
alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

e Insuficiencia hepatocelular grave (indice Child-Pugh > 9).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias

RIESGO DE ERRORES DE MEDICACION

Tenga precaucion para evitar errores de dosificacion debido a la confusion entre miligramos (mg) y
mililitros (ml), que podria provocar una sobredosificacion accidental y la muerte (ver seccion 4.2).

Se recomienda utilizar un tratamiento analgésico oral adecuado tan pronto como sea posible esta via de
administracion.

Para evitar el riesgo de sobredosis, compruebe que ningun otro medicamento administrado contenga
paracetamol o clorhidrato de propacetamol.

Dosis superiores a las recomendadas conllevan el riesgo de lesiones hepaticas muy graves. Los signos y
sintomas clinicos de dafio hepatico (incluyendo hepatitis fulminante, insuficiencia hepatica, hepatitis
colestasica, hepatitis citolitica) no suelen observarse hasta dos dias, y hasta un maximo de 4 - 6 dias,
después de la administracion. Debe administrarse un tratamiento con antidoto lo antes posible (ver
seccion 4.9).

El paracetamol puede causar reacciones cutaneas graves. Los pacientes deben ser informados sobre los
primeros signos de reacciones cutaneas graves, y el uso del medicamento debe interrumpirse a la primera
aparicion de erupcion cutanea o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

Se han notificado casos de acidosis metabdlica con desequilibrio anidnico alto (AMDAA) debido a acidosis
piroglutamica en pacientes con enfermedades graves como insuficiencia renal grave y sepsis, o en
pacientes con malnutricion u otras fuentes de deficiencia de glutation (p. ej., alcoholismo crénico) que
hayan sido tratados con paracetamol a dosis terapéuticas durante un periodo prolongado o una combinacidn
de paracetamol y flucloxacilina Si se sospecha AMDAA debido a acidosis piroglutimica, se recomienda la
interrupcion inmediata del paracetamol y una estrecha vigilancia. La medicion de la 5-oxoprolina urinaria
puede ser util para identificar la acidosis piroglutamica como causa subyacente de AMDAA en pacientes
con multiples factores de riesgo.

Si se continuia con flucloxacilina tras la suspension de paracetamol, es aconsejable asegurarse de que no
hay sefiales de AMDAA, ya que existe la posibilidad de que flucloxacilina mantenga el cuadro clinico de
AMDAA (ver seccion 4.5).
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Como para todas las soluciones para perfusion, es necesaria una estrecha monitorizacion especialmente al
final de la perfusion para evitar la embolia gaseosa (ver seccion 6.6).

El paracetamol debe utilizarse con especial precaucién en las siguientes circunstancias:

Funcidn hepatica anormal e insuficiencia hepatocelular (Child-Pugh <9)

Trastornos hepatobiliares

Sindrome de Gilbert Meulengracht (ictericia familiar no hemolitica)

Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina 10 — 50 ml/min), ver secciones 4.2 y 5.2
Abuso croénico de alcohol

Malnutricidn cronica (bajas reservas de glutation hepatico)

Uso de nutricion parenteral total (NPT)

Uso de inductores enzimaticos

Uso de agentes hepatotoxicos

En pacientes que padecen una deficiencia de G-6-PD de origen genético (favismo) es posible la
aparicion de una anemia hemolitica debido a la asignacion reducida de glutation tras la administracion
de paracetamol.

e Deshidratacion

Efectos en las pruebas de laboratorio
El paracetamol puede afectar a las pruebas de acido urico que utilizan acido fosfotiingstico y a las pruebas
de glucemia que utilizan glucosa-oxidasa-peroxidasa.

Excipientes con efecto conocido
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es decir, esencialmente «exento
de sodio».

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

e Probenecid provoca una reduccion de casi 2 veces del aclaramiento de paracetamol al inhibir su
conjugacion con el acido glucurénico. Debe considerarse una reduccion de la dosis de paracetamol si
se utiliza concomitantemente con probenecid.

e Salicilamida puede prolongar la semivida de eliminacion de paracetamol.

Se recomienda precaucion al administrar concomitantemente medicamentos con propiedades
inductoras de enzimas. Estas sustancias incluyen, pero no se limitan a, rifampicina y barbitaricos. Otros
medicamentos que interactiian con las enzimas del citocromo hepatico o son sustratos de estas, como
los antidepresivos triciclicos, isoniazida y ciertos antiepilépticos (como carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital y primidona), también deben administrarse con precaucion.

o Informes aislados describen hepatotoxicidad inesperada en pacientes que toman alcohol o
medicamentos inductores enzimaticos (ver seccion 4.9).

e La administracion simultanea de paracetamol y cloranfenicol puede prolongar la accién del
cloranfenicol.

e La administracion simultanea de paracetamol y AZT (zidovudina) aumenta la tendencia a la
neutropenia.

e La administracion simultanea de paracetamol y anticonceptivos orales puede reducir la semivida de
eliminacion de paracetamol.

e El uso concomitante de paracetamol (4 g al dia durante al menos 4 dias) con anticoagulantes orales
puede dar lugar a ligeras variaciones de los valores de INR. En este caso, debe realizarse una mayor
monitorizacion de los valores de INR durante el periodo de uso concomitante, asi como durante
1 semana después de interrumpir el tratamiento con paracetamol.

e Debe tenerse precaucion cuando se utiliza paracetamol de forma concomitante con flucloxacilina, ya
que la ingesta simultanea se ha asociado con acidosis metabdlica con desequilibrio anidnico alto debido
a acidosis piroglutamica, especialmente en pacientes con factores de riesgo (ver seccion 4.4.).
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:

La experiencia clinica de la administracion intravenosa de paracetamol es limitada. Sin embargo, una gran
cantidad de datos procedentes del uso de dosis terapéuticas orales de paracetamol en mujeres embarazadas
indican ausencia de toxicidad feto/neonatal o malformaciones.

Los estudios epidemiologicos sobre el neurodesarrollo en nifios expuestos a paracetamol en el utero
muestran resultados no concluyentes. Si es clinicamente necesario, puede utilizarse paracetamol durante el
embarazo, aunque debe usarse a la dosis minima eficaz durante el menor tiempo posible y con la menor
frecuencia posible.

Lactancia:

Después de la administracion oral, paracetamol se excreta en la leche materna en pequenas cantidades. No
se han comunicado reacciones adversas en lactantes. En consecuencia, este medicamento puede utilizarse
en mujeres en periodo de lactancia.

Fertilidad:
No se ha evaluado completamente la toxicidad reproductiva (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

La evaluacion de las reacciones adversas se basa en la siguiente definicion de frecuencia:

Muy frecuentes >1/10

Frecuentes >1/100 a< 1/10

Poco frecuentes >1/1 000 a<1/100

Raras >1/10 000 a < 1/1 000

Muy raras <1/10 000

Frecuencia no conocida La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Al igual que sucede con todos los medicamentos que contienen paracetamol, las reacciones adversas son
raras o muy raras. Se describen en la tabla siguiente:

Clasificacion por Frecuencia no
o c Frecuentes Raras Muy raras 2
organos y sistemas conocida
Trombocitopenia,
Trastornos de la sangre leucopenia,
y del sistema linfatico neutropenia,
agranulocitosis
Shock anafilactico*,
Trastornos del sistema reaccion de
inmunologico hipersensibilidad*,
broncoespasmo*
acidosis
Trastornos del metabolica con
metabolismo y de la desequilibrio
nutricion aniénico alto
(AMDAA )**
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Clasificacién por Frecuencia no
2 . Frecuentes Raras Muy raras .
organos y sistemas conocida
Trastornos cardiacos Taquicardia
Trastornos vasculares Hipotension
. Reacciones cutaneas | Eritema,
Trastornos de la piel y ., .
i ; graves***, erupcion rubefaccion,
del tejido subcutaneo , N .
cutanea*, urticaria prurito,
Reaccion en el lugar
Trastornos generales y . .,
. de administracion Malestar
alteraciones en el lugar .,
. . (dolor y sensacion de | general
de administracion ,
quemazon)
Exploraciones Aumento de las
complementarias transaminasas

* Se han notificado casos muy raros de reacciones de hipersensibilidad en forma de shock anafilactico, urticaria, erupcion cutanea,
que requieren la interrupcion del tratamiento.

** Acidosis metabolica con desequilibrio anidnico alto: Se han observado casos de acidosis metabolica con alto desfase anionico
debida a acidosis piroglutamica en pacientes con factores de riesgo que utilizan paracetamol (ver seccion 4.4). Puede producirse
acidosis piroglutamica como consecuencia de los bajos niveles de glutation en estos pacientes.

**% Se han notificado casos muy raros de reacciones cutaneas graves que requieren la interrupcion del tratamiento.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

Los pacientes de edad avanzada, los nifios pequefios, los pacientes con trastornos hepaticos, alcoholismo
cronico, malnutricion cronica y los pacientes que reciben simultdneamente medicamentos inductores
enzimaticos, corren un riesgo especial de sufrir dafios hepaticos (hepatitis fulminante, insuficiencia
hepatica, hepatitis colestasica, hepatitis citolitica). En estos casos, la sobredosis puede ser mortal.

Sintomas de sobredosis
Los sintomas aparecen generalmente en las primeras 24 horas e incluyen: nauseas, vomitos, anorexia,
palidez y dolor abdominal.

La sobredosis con 7,5 g o mas de paracetamol en una sola administracion en adultos o 140 mg/kg de peso
corporal en una sola administracion en pacientes pediatricos, provoca necrosis celular hepatica, que puede
causar necrosis completa e irreversible y, posteriormente, insuficiencia hepatocelular, acidosis metabolica y
encefalopatia. Esto, a su vez, puede conducir al coma, a veces con desenlace fatal. Simultaneamente, se
observa un aumento de los niveles de transaminasas hepaticas (AST, ALT), lactato deshidrogenasa y
bilirrubina en combinacidn con una disminucion de los niveles de protrombina, que puede producirse entre
12 y 48 horas después de la administracion.

Los sintomas clinicos de dafio hepatico suelen ser evidentes al cabo de dos dias y alcanzan un maximo
después de 4 a 6 dias.

También puede producirse insuficiencia renal aguda con necrosis tubular aguda. Se han notificado casos de
arritmias cardiacas y pancreatitis.

Tratamiento de la sobredosis
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e Hospitalizacion inmediata.

e Antes de iniciar el tratamiento, y tan pronto como sea posible tras la sobredosis, debe tomarse una
muestra de sangre para determinar los niveles plasmaticos de paracetamol.

e El tratamiento incluye la administracion del antidoto N-acetilcisteina (NAC) por via intravenosa u oral,
si es posible durante las primeras 10 horas. La N-acetilcisteina también puede ofrecer cierto grado de
proteccion incluso después de 10 horas, pero en este caso sera necesario un tratamiento prolongado.

e Tratamiento sintomatico.

e Deben realizarse pruebas de la funcion hepatica al inicio del tratamiento y repetirse cada 24 horas. Por
lo general, las transaminasas hepéticas se normalizan en una o dos semanas, con una recuperacion
completa de la funcion hepatica normal. En casos muy graves, sin embargo, puede ser necesario un
trasplante de higado.

e La hemodialisis puede reducir la concentracion plasmatica de paracetamol, pero sus efectos son
limitados.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodiniamicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros analgésicos y antipiréticos, anilidas, codigo ATC: NO2BEO1

Mecanismo de accion
Aun no se ha establecido el mecanismo exacto de las propiedades analgésicas y antipiréticas de
paracetamol. Podria implicar acciones centrales y periféricas.

Efectos farmacodinamicos
Este medicamento aporta alivio del dolor en los 5 a 10 minutos siguientes a su administracion. El efecto
analgésico maximo se obtiene en 1 hora y la analgesia suele persistir de 4 a 6 horas.

Este medicamento reduce la fiebre en los 30 minutos siguientes a su administracion. El efecto antipirético
persiste durante al menos 6 horas.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Adultos

Absorcion
Tras la administracion unica y repetida durante 24 horas, la farmacocinética de paracetamol es lineal hasta

2g.

La biodisponibilidad de paracetamol tras la perfusion de 500 mg y 1 g de paracetamol es similar a la
observada tras la perfusion de 1 gy 2 g de propacetamol (correspondientes a 500 mg y 1 g de paracetamol),
respectivamente.

La concentracion plasmatica maxima (Cmax) de paracetamol observada al final de una perfusion intravenosa
de 15 minutos de 500 mg y de 1 g de paracetamol es de aproximadamente 15 pg/ml y 30 pg/ml,
respectivamente.

Distribucion

El volumen de distribucion de paracetamol es de aproximadamente 1 1/kg. El paracetamol no se une
extensamente a las proteinas plasmaticas (alrededor del 10 %). Veinte minutos después de la perfusion de
1 g de paracetamol, se observaron concentraciones significativas de paracetamol (aproximadamente

1,5 pg/ml) en el liquido cefalorraquideo.

Biotransformacion

El paracetamol se metaboliza principalmente en el higado siguiendo dos vias hepaticas principales: la
conjugacion con acido glucuroénico y con acido sulfurico. A dosis superiores a la dosis terapéutica, esta
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ultima via se satura rapidamente. Una pequefia fraccion (menos del 4 %) es metabolizada por el citocromo
P450 en un intermediario reactivo (N-acetil benzoquinona imina) que, con una dosificacion normal, es
rapidamente desintoxicado por el glutation reducido y eliminado en la orina tras su conjugaciéon con
cisteina y acido mercapturico. Sin embargo, en caso de sobredosis masiva, aumenta la cantidad de este
metabolito toxico.

Eliminacion

Los metabolitos de paracetamol se eliminan principalmente por la orina. El 90 % de la dosis administrada
se excreta en 24 horas, principalmente en forma de conjugados de glucurénidos (60-80 %) y sulfatos (20-
30 %). Menos del 5 % se elimina de forma inalterada. La semivida plasmatica es de 2,7 horas y el
aclaramiento corporal total es de 18 I/h.

Poblacién especial

Insuficiencia renal

En caso de insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina 10 - 30 ml/min), la eliminacién de
paracetamol se retrasa ligeramente, oscilando la semivida de eliminacion entre 2 y 5,3 horas. Para los
conjugados de glucuronido y sulfato, la tasa de eliminacion es 3 veces menor en sujetos con insuficiencia
renal grave que en sujetos sanos. Por lo tanto, cuando se administre paracetamol a pacientes con
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina 10 - 30 ml/min), el intervalo minimo entre cada
administracion debe aumentarse a 6 horas (ver seccion 4.2).

Poblacion de edad avanzada
La farmacocinética y el metabolismo de paracetamol no se ven modificados en pacientes de edad avanzada.
No es necesario ajustar la dosis en esta poblacion de pacientes.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos mas alla de la
informacion incluida en otras secciones de la ficha técnica. Los estudios sobre la tolerancia local de la
solucion de paracetamol para perfusion en ratas y conejos mostraron una buena tolerabilidad. Se ha
comprobado la ausencia de hipersensibilidad retardada por contacto en cobayas.

No se dispone de estudios convencionales que utilicen las normas actualmente aceptadas para la evaluacion
de la toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

Se ha comprobado que el paracetamol no es cancerigeno en ratas macho ni en ratones macho y hembra. En
las ratas hembra se observaron pruebas equivocas de actividad carcinogénica basadas en un aumento de la
incidencia de leucemia de células mononucleares.

Una revision comparativa de la bibliografia sobre la genotoxicidad y la carcinogenicidad del paracetamol
mostrd que los efectos genotoxicos de paracetamol solo aparecen en dosis superiores a las recomendadas,
lo que da lugar a efectos toxicos graves, incluida una toxicidad pronunciada en el higado y la médula 6sea.
El nivel del umbral de genotoxicidad no se alcanza a dosis terapéuticas de paracetamol.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Manitol (E421)

Citrato de sodio

Monotioglicerol

Acido acético (para ajustar el pH)
Hidréxido de sodio (para ajustar el pH)
Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en la seccion 6.6.

6.3 Periodo de validez

Frasco antes de abrir
2 afos

Después de la primera apertura
Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 24 horas a 25 °C.

Desde un punto de vista microbioldgico, a menos que el método de apertura excluya el riesgo de
contaminacion microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, el
tiempo de almacenamiento y las condiciones de conservacion en uso son responsabilidad del usuario.

Después de la dilucion:

Periodo de validez tras la dilucion con una solucion de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9 %) o una solucion de
glucosa 50 mg/ml (5 %) o una mezcla de ambas: se ha demostrado estabilidad quimica y fisica durante

48 horas a una temperatura maxima de 30 °C.

Desde un punto de vista microbioldgico, a menos que el método de apertura excluya el riesgo de
contaminacion microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, los
tiempos y condiciones de almacenamiento durante el uso antes de su utilizacion son responsabilidad del
usuario.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar los frascos en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.

Para las condiciones de conservacion tras la dilucion del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Los frascos de LDPE se cierran con un tapon que contiene un puerto de administracion y un puerto de
adicion, que son dos puertos separados y claramente identificables para la perfusion y la inyeccion. Un
disco de goma permite la insercion de la aguja.

Tamarios de envase:
10 frascos de 100 ml
40 frascos de 100 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Manipulacién

Como todas las soluciones para perfusion presentadas en frascos, se recuerda la necesidad de supervisar
cuidadosamente, especialmente al final de la perfusion, independientemente de la via de perfusion. Esta
monitorizacion al final de la perfusion se aplica particularmente a las perfusiones por via central, con el fin
de evitar la embolia gaseosa.

Compatibilidad
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml de solucion para perfusion puede diluirse en solucion de cloruro de sodio

9 mg/ml (0,9 %) o en solucion de glucosa 50 mg/ml (5 %) hasta una décima parte (un volumen de
Paracetamol Fresenius 10 mg/ml de solucion para perfusion en nueve volimenes de diluyente) o una
mezcla de ambos.
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La solucion diluida debe inspeccionarse visualmente y no debe utilizarse en presencia de opalescencia,
particulas visibles o precipitados.

Eliminacion
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.
Torre Mapfre — Vila Olimpica

Marina, 16-18
08005 Barcelona (Espafia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

91.361

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Junio 2026

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

03/2026

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/.
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