Paracetamol 10 mg/ml infuzny roztok

Riziko predavkovania u novorodencov, malych deti a dospelych s nizkou hmotnostou pri chybnom podani
intravendznej formy paracetamolu

Indikacie:
kratkodoba liecba stredne zavaznej bolesti, najméa po chirurgickom zakroku, kratkodoba lietba horucky, ked je intraven6zne podanie klinicky odévodnené naliehavou potrebou zmiernit
bolest alebo horticku a/alebo ked' iné cesty podania nie st mozné.(

DAVKOVANIE ZAVISi NA HMOTNOSTI PACIENTA. PODANE OBJEMY MOZU BYT VELMI MALE.

Davkovanie na zaklade hmotnosti pacienta®

50 ml injekéna liekovka 100 ml injekéna liekovka

Paracetamol 10 mg/ml, 50 ml Novorodenci, malé deti, batolata a deti Dospeli a mladistvi s hmotnostou
] ! Paracetamol 10 mg/ml, 100 ml .
s hmotnostou do 10 kg: nad 50 kg:
Tml=10mg 7,5mg/kg, t. j. 0,75 ml/kg v jednej davke, az pozri informdcie o pripravku

4-krat denne g
Urcené vylucne pre novorodencoy, L . o Deti s hmotnostou nad 33 kg, mladistvi
Urceny dospelym, mladistvym a

malé deti, batol'atd a deti Deti s hmotnostou nad 10 kg a do 33 kg: defom s hmotnostou vy&Sou nes a dospeli s hmotnostou do 50 kg:
s hmotnostou 15 mg/kg, t. j. 1,5 ml/kg v jednej davke, 33 kg™ 15 mg/kg t. j. 1,5 ml/kg v jednej davke,
do 33 kg™ az 4-krat denne g az 4-kréat denne
U pacientov s nizkou hmotnostou (= 10 kg) mo6ze byt liek s obsahom paracetamolu Nezavisle na hmotnosti:
nariedeny az do jednej desatiny v 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo v 5 % roztoku +  Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt najmenej 4 hodiny.
glukozy. + Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov so zavaznou rendlnou
Z dovodu znizenia rizika predavkovania skontrolujte, Ci iné podavané lieCiva insuficienciou (klirens kreatininu < 30 ml/min) musi byt najmenej 6 hodin.
neobsahuju paracetamol alebo propacetamol hydrochlorid. +  Pocas 24 hodin sa m6zu podat najviac 4 davky.
V pripade predavkovania zvazte nasledujlice moznosti (podrobny postup najdete
v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a u odbornika na toxikolégiu): Roztok paracetamolu sa podava formou 15 minutovej intravenéznej infuzie.
hospitalizacia, symptomaticka liecba, podanie N-acetylcysteinu (antidotum), krvné
vzorky (pecefové testy, stanovenie paracetamolu v plazme). Uginky hemodialyzy su ' Stihrn charakteristickych vlastnosti liekov s obsahom paracetamolu 10 mg/ml

obmedzené. V zavaznych pripadoch méze byt nutna transplantacia pecene.

Sprievodca davkovanim

Hmotnost | Objemuréeny | Dévka urena Hmotnost | Objemuréeny | Dévka urGena Hmotnost | Objemuréeny | Dévka urena Hmotnost | Objemuréeny | Dévka urgena
pacienta na podanie na podanie pacienta na podanie na podanie pacienta na podanie na podanie pacienta na podanie na podanie
(kg) (ml) (mg) (kg) (ml) (mg) (kg) (ml) (mg) ()] (ml) (mg)

1 0.75 7.50 14 21.00 210.00 27 40.50 405.00 40 60.00 600.00
2 1.50 15.00 15 22.50 225.00 28 42.00 420.00 41 61.50 615.00
3 2.25 22.50 16 24.00 240.00 29 43.50 435.00 42 63.00 630.00
4 3.00 30.00 17 25.50 255.00 30 45.00 450.00 43 64.50 645.00
5 3.75 37.50 18 27.00 270.00 31 46.50 465.00 44 66.00 660.00
6 4.50 45.00 19 28.50 285.00 32 48.00 480.00 45 67.50 675.00
7 5.25 52.50 20 30.00 300.00 33 49.50 495.00 46 69.00 690.00
8 6.00 60.00 21 31.50 315.00 34 51.00 510.00 47 70.50 705.00
9 6.75 67.50 22 33.00 330.00 35 52.50 525.00 48 72.00 720.00
10 7.50 75.00 23 34.50 345.00 36 54.00 540.00 49 73.50 735.00
11 16.50 165.00 24 36.00 360.00 37 55.50 555.00 50 75.00 750.00
12 18.00 180.00 25 37.50 375.00 38 57.00 570.00 >50 100.00 1000.00
13 19.50 195.00 26 39.00 390.00 39 58.50 585.00

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky na:

Stétny dstav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neziaduce Gcinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Gc¢inky mozete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné Gdaje najdete v tabulke nizsie.

Nazov lieku Drzitel rozhodnutia o registracii Kontakt

Fresenius Kabi, s.r.0., 0. z. Slovensko

Tomasikova 64, 831 04 Bratislava, Slovenska republika
Email: safety@fresenius-kabi.cz

T+421 232101 621

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Fresenius Kabi s.r.o., Ceska republika

Olikla s.r.o. 3 }
Namésti Smirickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Email: safety@olikla.cz
Tel.: +420 603 814 503

Paracetamol Noridem 10 mg/ml

inféizny roztok Noridem Enterprises Ltd., Cyprus

Tabul'ka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvalenia tohoto plagatu.
Pri predpisovani lieku sa, prosim, riad'te aktudlnym kategorizacnym zoznamom a dostupnostou liekov.

Schvaélené Statnym dstavom pre kontrolu liegiv verzia 1.0, 10/2024



