RIZIKO NAHODNEHO PREDAVKOVANIA PERFALGANOM (INTRAVENOZNY
PARACETAMOL)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Spolo¢nost’ Bristol-Myers Squibb po dohode so Statnym tustavom pre kontrolu lie¢iv by Vas rada
upozornila na novil spravu zamerani na minimalizaciu rizika, tykajicu sa pokracujicich hlaseni o
nahodnom predavkovani novorodencov a dojéiat Perfalganom 10 mg/ml (intravenéznym
paracetamolom).

Chceme Vas tiez upozornit’ na riziko nahodného predavkovania dospelych s podvahou a pripomenuat’
Vam stc¢asné odporucania pre davkovanie.

1. Zabranenie neamyselnému predavkovaniu u novorodencov a dojciat:

* Aby nedo$lo ku chybam v diavkovani u novorodencov a doj¢iat a zamene miligramov
(mg) za mililitre (ml), odpori¢a sa presne uréit’ zamysSl'any objem na podanie v
mililitroch.

e U novorodencov a dojfiat sii potrebné vel’mi malé objemy.

2. Vseobecné poziadavky na davkovanie podla telesnej hmotnosti (pozri
tabulPku nizsie):

e Predpisana davka musi byt podl'a telesnej hmotnosti pacienta, zodpovedajiaca pre
pacientov < 50 kg

e VzhPadom na neimyselné predavkovanie, ktoré moze viest’ ku zivazného poskodeniu
pedene, predpisujicim lekirom je pripominané, Ze je doleZité sledovat’ tak odporucania
pre davkovanie podla telesnej hmotnosti, ako aj posidenie individudlnych rizikovych
faktorov pacienta pre hepatotoxicitu, zahfiiajicu hepatocelulirnu nedostatoénost’,
chronicky alkoholizmus, chronickd malnutriciu (nizka rezerva hepatilneho glutaténu) a
dehydrataciu.

Plati nasledujiice odporicanie pre davkovanie:

Pre deti s telesnou hmotnost’ou < 10 kg:

e Davka u tychto pacientov je 7,5 mg/kg.
Objem podaného Perfalganu 10 mg/ml nesmie nikdy prekrodit’ 7,5 ml na jednotlivi
davku v tejto hmotnostnej skupine. MenSie objemy si potrebné u pacientov s niZSou
telesnou hmotnost’ou.

e Sklenena injekéna liekovka/vak Perfalganu sa nema zavesit' ako infizia, kvoli malému
objemu lieku, ktory bude tymto pacientov podany.

e 5 alebo 10 ml strieckacka sa méa pouzit' na odmeranie davky primeranej pre telesnii hmotnost
dietata a pozadovaného objemu.




e Objem, ktory bude podany, ma byt odobraty z injekénej lieckovky/vaku a nariedeny 0,9 %
roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukézy do jednej desatiny (jeden diel
Perfalganu do deviatich dielov roztoku) a mé sa podavat’ po dobu 15 minut.

Pre deti, dospievajucich a dospelych s telesnou hmotnost’ou > 33 kg a < 50 kg:

e Davka u tychto pacientov je 15mg/kg. Maximilna denni divka u tychto pacientov
nesmie prekrodit’ 3 g pocas 24 hodin.
e Objem podaného Perfalganu 10mg/ml nesmie prekroéit’ 75 ml na jednotliva davku.

Aby sa znizilo riziko vzniku chyby pri medikacii Perfalganom 10 mg/ml, prosim, uistite sa, ¢i tato
nova sprava je dana na vedomie vietkym prislusnym zdravotnickym pracovnikom, ktori sa podielaji
na predpisovani, vydaji alebo podani tohto lieku.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov

Zdravotnicki pracovnici maji hlasif akékolvek podozrenie na neziaducu reakciu sdvisiacu
s pouzivanim Perfalganu na:

Statny tustav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpeénosti liekov a klinického skaSania

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Telefon: +421 2 507 01 207, +421 2 507 01 206, +421 2 507 01 329

Fax: +421 2 507 01 237, Email: pharmacovigilance(@sukl.sk

Akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie, tehotenstvo pocas liecby, predavkovanie a neocakavané
prinosy Perfalganu (paracetamolu) hlaste telefonicky na telefonne &islo 0905 222 084 alebo poslite
spravu na miroslava.michalova@adpharma.com.

Ak budete potrebovat’ akékolvek dalsie informacie, poskytne Vam ich naSe Medicinske oddelenie
spolo¢nosti A@D Pharma Slovakia spol. s.r.o. na adrese: Galvaniho 15/C, 821 04 Bratislava

alebo na tel: 0905/204 465, 0905/222 084 alebo na eva.grochalova@adpharma.com /
miroslava.michalova@adpharma.com .

S pozdravom, /

. Miroslava Michalova MUDr. Evg/Grochalova
Manager Scientific Advisor
A@D Pharma Slovakia spol. s.r.o. A@D Pharma Slovakia spol. s.r.o.




Priloha 1.

Davkovacia tabul’ka pre Perfalgan 10mg/ml

Telesna hmotnost’ | Davka na Objem na Maximalny objem | Maximalna
pacienta jednotlivé jednotlivé na jednotlivé denna davka
podanie podanie podanie podPa

horného limitu

telesnej hmotnosti

(ml)*
<10 kg 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7.5ml 30 mg/kg
>10kgto<33 kg | 15 mg/kg 1,5ml/kg 49,5ml 60 mg/kg bez

prekrocenia 2 g
>33 kgto<50kg | 15 mg/kg 1,5ml/kg 75 ml 60 mg/kg bez
prekrocenia 3 g

>50kgsdalsimi |1 g 100ml 100ml 3g
rizikovymi
faktormi pre
hepatotoxicitu
> 50 kg bez lg 100ml 100ml 4¢
d’alSich
rizikovych
faktorov pre
hepatotoxicitu

*Pacienti s nizSou telesnou hmotnost'ou vyzaduji mensie objemy/mnoZstvo.
Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt’ najmenej 4 hodiny.

Minimalny interval medzi kazdym podanim u pacientov z t'azkou rendlnou insuficienciou, musi byt’ najmenej
6 hodin.

MGzu byt’ podané najviac 4 davky pocas 24 hodin.




