B ‘ BRAUN Direct Healthcare Professional Communication (DHPC)

DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOM UZiVANI LIEKU

Adresovane priamo zdravotnickym pracovnikom k liecbe infuznym roztokom
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml a rizika jeho nahodného predavkovania u
novorodencov, dojCiat a dospelych s podvahou

5.11.2012
Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost’ B. Braun Melsungen AG by Vas rada upozornila na existenciu rizika nahodného
predavkovania novorodencov, dojciat, batoliat a deti s hmotnostou < 33 kg a

podvyzivenych dospelych s hmotnostou < 50 kg pocas intravenodznej liecby infuznym
roztokom paracetamolu 10 mg/ml.'

e Urcité obavy vyplyvaju z moznej zameny davkovania pri predpisani davky lieku
Paracetamol 10 mg/ml v miligramoch (mg) za davky podané v mililitroch (ml), ¢o by
viedlo k 10-nasobnému predavkovaniu. Preto sa odporuca stanovit' davky na podanie aj
v ml.

e Pre novorodencov, dojcata, batolata a deti s hmotnostou pod 33 kg je urCeny iba
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml, dodavany v 50 ml baleni. Balenie lieku v 100 ml flasi
sa nesmie pre tuto skupinu pacientov pouzit'.

Vzhladom na uvedené by sme Vam preto radi pripomenuli, Ze sila lieku Paracetamol B. Braun 10
mg/ml je 10 mg paracetamolu v 1 ml roztoku a zaroveri Vam odporudili, aby ste boli vel'mi
ostraziti pri predpisovani a podavani infuzneho roztoku Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
pacientom, ktori vazia < 50 kg. U tychto pacientov sa ma davka stanovit' na zaklade hmotnosti.

Informacie o davkovani podla Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) su zhrnuté
v tabulkach nizsie:

50 ml fl'asa
Hmotnost' Jednotliva davka, | Maximalny objem davky | Minimalny | Maximalna denna
pacienta ktora sa ma podat’ lieku Paracetamol B. interval davka***
najviac 4-krat Braun 10 mg/ml pre medzi
denne horny hmotnostny limit | davkami***
danej skupiny pacientov
(mi)™
7,5 mg/kg 7,5 ml
<10 kg* (tj. 0,75 ml 4 hodiny (t?’.ogmgll/kf )
roztoku/kg) J- 2 Mg
49,5 ml 60 mg/kg
>10kga< 15 mo/kg . (t.j. 6 ml/kg)
(tj. 1,5 ml 4 hodiny . et
33 kg roztoku/kg) Nesmiete prekrocit
2000 mg

" Pre d'alSie informacie pozrite SmPC.
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100 ml fl'asa

Hmotnost' Davka Maximalny objem davky | Minimalny | Maximalna denna
pacienta (uréena na lieku Paracetamol B. interval davka***
podanie) Braun 10 mg/ml pre medzi
horny hmotnostny limit davkami**
danej skupiny pacientov
(mi)*
75 ml 60 mg/kg
>33 kga< 15 ma/kg : (tj. 6 ml/kg)
(tj. 1,5 ml 4 hodiny .
50 kg roztoku/kg) Nesmiete
prekro¢it’ 3000 mg
> 50 kg s 100 ml
dalSimi
rizikovymi 4 hodiny 3000 mg
faktormi 1000 mg
hepatotoxicity (tj. 1 flasa)
> 50 kg bez 100 ml
rizikového . 4000 mg
faktora 1000 mg 4 hodiny
hepatotoxicity (t.j. 1 flasa)

*Pred¢asne narodeni novorodenci:
Nie su dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti u pred¢asne narodenych novorodencov.

**Pacienti ktori vazia menej, potrebuju mensie objemy.

**Minimalny interval medzi davkami:

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt' najmenej 4 hodiny.
Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov so zavaznou renalnou
insuficienciou musi byt' najmenej 6 hodin.

Pocas 24 hodin sa nesmu podat' viac ako 4 davky.

***Pacienti, ktori dostavaju aj iné lieky s obsahom paracetamolu:

Maximalna denna davka uvedena v tabul'kach vyssie je pre pacientov, ktori nedostavaju iné
lieky s obsahom paracetamolu a je potrebné ju upravit' pri podavani takychto liekov, kedy sa
ma zohladnit' aj mnozstvo paracetamolu obsiahnuté v tychto inych liekoch.

Informacie o sposobe podania lieku Paracetamol B. Braun 10 mg/ml najdete v SmPC.

Tieto dodatocné opatrenia boli prijaté naSou spolo¢nost'ou:

e K dispozicii u obchodnych zastupcov je plagat s detailnym navodom pre davkovanie

DalSie informacie:

Informacie uvedené v tomto liste boli odsuhlasené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv.

" Pre d'alSie informacie pozrite SmPC.
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B. Braun Melsungen AG Vam taktieZ odporuca, aby ste boli nad'alej ostraziti a hlasili
podozrenie na neziaduce Ucinky po podani Paracetamolu B. Braun 10 mg/ml a to:

Statnemu ustavu pre kontrolu liediv, Sekcii bezpeénosti liekov a klinického skusania,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel. ¢.: +421 2 507 01 207, +421 2 50701 206, +421
2 507 01 329, ¢. faxu: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tieto informacie mozu byt' tiez oznamené spolo¢nosti B. Braun Medical s.r.o., telefonicky na
telefonne Cislo: +421 2 682 09 530, alebo prostrednictvom e-mailu na e-mailovu adresu:

maria.marcakova@bbraun.com.

Ak budete poZadovat' akékol'vek d'alSie informacie, kontaktujte, prosim, Zakaznicke centrum,
tel. ¢.: 0800155 440, fax: 0800 155 441, e-mail: predaj.sk@bbraun.com.

S pozdravo

manazér njarkefingu a predaja
Divizia Hospital|Care

B. Braun Medical s.r.o.

Handlovska 19,
SK-851 01 Bratislava

" Pre d'alSie informacie pozrite SmPC.



