Informacinis praneSimas apie papildomas rizikos mazinimo priemones sveikatos prieziliros specialistams

Paracetamolis 10 mg/ml infuziniam tirpalui

Vaisty vartojimo klaidy rizika, galinti sukelti atsitiktinj perdozavima

Bikite atsargis skiriant ir vartojant Paracetamolj 10 mg/ml infuziniam tirpalui, kad bty iSvengta dozavimo klaidy dél painiavos tarp miligramy (mg) ir mililitry (ml),

nes tai gali sukelti atsitiktinj perdozavima ir mirtj. Taip pat pasitaiké klaidy, susijusiy su atsitiktiniu perdozavimu suaugusiesiems, kuriy kiino svoris < 50 kg

(jiems taikomas kino svoriu pagrjstas dozavimas — 60 mg/kg, nevirSijant 3 g), dél kuriy iSsivysté sunkus hepatotoksiSkumas. Pacientams, kuriems yra

padidéjusi perdozavimo rizika, priskiriami:

* Naujagimiai

» Suaugusieji, kuriy kiino svoris < 50 kg

+ Pacientai, turintys papildomy hepatotoksiSkumo rizikos veiksniy, pvz.: hepatoceliulinis nepakankamumas, létinis alkoholizmas bei pacienty, kuriy mityba
nepakankama (Zemas kepeny gliutationo rezervas) ir dehidratacija

|sitikinkite, kad skiriama ir vartojama teisinga dozé

Uztikrinkite teisingg dozavima: 1 ml tirpalo = 10 mg Paracetamolio 10 mg/ml infuzinis tirpalas gali bati tiekiamas 10 ml, 50 ml ir
paracetamolio. ISrasant receptus, aiSkiai nurodykite tiek doze 100 ml buteliukuose. Naudojamo buteliuko dydis turi bati parenkamas
miligramais, tiek jai atitinkantj tarj mililitrais. Dozé ir taris atsizvelgiant j paciento kiino svorj ir skiriamg tario kiekj.

priklauso nuo paciento kiino svorio ir pateikti lenteléje toliau.

T . " . . . . . Vaikams, paaugliams ir Vaikams, paaugliams ir
ISnesiotiems naujagimiams, Maziems vaikams ir Vaikams, paaugliams ir L o . L
C . S . o L suaugusiesiems, sveriantiems suaugusiesiems, sveriantiems
kadikiams ir maziems vaikams, sveriantiems suaugusiesiems, . " . .
. S .. . . s o . . daugiau kaip 50 kg, daugiau kaip 50 kg,
vaikams, sveriantiems iki 10 daugiau kaip 10 kg ir iki sveriantiems daugiau kaip o . - o
kg 33 kg 33 kg ir iki 50 kg neturintiems papildomy turintiems papildomy
hepatotoksiSkumo rizikos hepatotoksiSkumo rizikos
veiksniy veiksniy (zr. PCS)
Dozé vienkartinio 7,5 mglk 15 mglk 15 mg/k 1000 m 1000 m
vartojimo metu > Maikg a'kg g'kg 9 9
UGS 0,75 mllkg 1.5 milkg 1.5 milkg 100 ml 100 ml
vartojimo metu
Maksimali paros 30 mg/kg 60 mg/kg 60 mg/kg 4000 mg 3000 mg
dozé (atitinka 3 ml/kg) (atitinka 6 ml/kg) (atitinka 6 ml/kg) (atitinka 400 ml) (atitinka 300 ml)

10 ml ampulé (jei

Alitikimas neprieinama: 50 ml 50 ml Ecoflac buteliukas 100 ml Ecoflac buteliukas

SRR Ecoflac buteliukas)
Tirpalas skiriamas kaip 15 minugéiy intraveniné infuzija. Intervalas tarp Paracetamolio 10 mg/ml infuzinj tirpalg taip pat galima skiesti 9 mg/ml
kiekvieno vartojimo turi bati ne mazesnis kaip 4 valandos. Per 24 valandas (0,9%) natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5%) gliukozés tirpalu, arba
negalima skirti daugiau kaip 4 doziy. Pacientams, sergantiems sunkiu inksty abiejy tirpaly misiniu santykiu 1:10 (1 taris paracetamolio 10 mg/ml
funkcijos nepakankamumu’ atsiive|giama ! informacija’ pate|kta PCS. infuzinio tirpalo l 9 tlrius SkledlkllO) Talp pat galima naudoti Svirksto
Nurodyta maksimali paros dozé taikoma tik pacientams, kurie nevartoja kity pompa.
paracetamolio turinéiy preparaty, ir turi bati atitinkamai pakoreguota, Daugiau informacijos apie vaisto paémimga i indelio, skiedima ir infuzija
atsizvelgiant j tokiy preparaty vartojima. galima rasti PCS ir pakuotés lapelyje.

Specialios instrukcijos iSneSiotiems naujagimiams, kuidikiams ir maziems vaikams, sveriantiems iki 10 kg

Dozé vienkartinio vartojimo metu: 7,5 mg/kg, atitinka 0,75 mi/kg Per 24 valandas negalima skirti daugiau kaip 4 doziy.
kiino svorio. Reikalingas turis gali bati labai mazas. PavyzdZius Zr.

Paciento svoris Dozé vienkartinio vartojimo metu Taris vienkartinio vartojimo metu
lenteléje. Vienkartinio vartojimo tiris niekada neturéty virsyti 7,5
ml. Maksimali paros dozé yra 30 mg/kg (atitinka 3 ml/kg). 3kg 22mg 2,2ml
Originalaus Ecoflac buteliuko negalima naudoti tiesiogiai infuzijai. 4kg 30 mg 3,0 ml
Tdris, skirtas vartoti, turi bati iStrauktas iS Ecoflac buteliuko ir iStirpintas 9 5 kg 37 mg 3,7ml
mg/ ml (0,9 %) natrio chlorido tirpale arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés 6 kg 45mg 4,5ml
tirpale santykiu 1:10 (1 tdris paracetamolio 10 mg/ml infuzinio tirpalo j 9
tarius skiediklio). Dozés iSmatavimui reikia naudoti 5 arba 10 ml Svirksta. 7kg 52 mg 52 ml
Galima naudoti ir Svirk§to pompa. 8 kg 60 mg 6,0 ml
9 kg 67 mg 6,7 ml
10 kg 75 mg 7,5ml

Terapinés indikacijos

Paracetamol B. Braun skirtas:

»  vidutinio stiprumo skausmo, ypac po operacijos, trumpalaikiam malSinimui,
»  karsciavimo trumpalaikiam mazinimui,

kai leidimas j veng yra kliniSkai pagrjstas skubiu poreikiu mal$inti skausmg arba mazinti hipertermijg ir (arba) kai kitoks vartojimo bidas yra negalimas.

Si mokomoji medziaga skirta kaip papildoma priemoné rizikos mazinimui ir buvo patvirtinta Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie LR Sveikatos Apsaugos Ministerijos
Jos tikslas — uZztikrinti, kad sveikatos prieZilros specialistai Zinoty apie specialius saugumo reikalavimus ir jy laikytysi, skiriant Paracetamol 10 mg/ml infuziniam tirpalui.

Jei turite papildomy klausimy, prasome susisiekti su:
UAB B.Braun Medical

Virsuliskiy skg. 34-1, LT-05132, Vilnius, Lietuva

Telefono Nr.: +370 237 4 333, Fax: +370 237 4 344

El. Pastas: pharmacovigilance.lt@bbraun.com

Nr. 4007839, Versija 1.0, VVKT tvirtinimo data:
2026 m. kovo meén.
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