DULEZITE INFORMACE O BEZPECNOSTI LECIVA

Naléhavé sdéleni odbornym zdravotnickym pracovnikiim o
infuznim roztoku paracetamolu a riziku neimyslného predavkovani u novorozenci,
kojenctu a podvyzivenych dospélych

v Praze, 17. srpna 2012

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolecnost B. Braun Melsungen AG by rada upozornila odborné zdravotnické pracovniky na
riziko neumysiného prediavkovani u donosenych novorozenci, kojenci, batolat a déti (<33
kg) a dospivajicich a podvyZivenych dospélych (< 50 kg) v pribéhu intravendézni 1écby
infuznim roztokem paracetamolu 10 mg/ml'.

e Obavy se tykaji mozné zdmény v davkovani, protoze piedpis ptipravku
Paracetamol 10 mg/ml uddva mnozstvi lé¢iva v mg a poté se poda mnozstvi v ml.
To by vedlo k 10-tindsobnému predavkovani.

v v

nez 33 kg je ureno vyhradné baleni 50 ml Paracetamol B. Braun 10 mg/ml. Baleni 100
ml Paracetamol B. Braun 10 mg/ml se nesmi u téchto skupin pacientti pouzit.

Proto bychom Vam radi pfipomnéli, Ze sila ptipravku Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzni
roztok je 10 mg paracetamolu v1 ml roztoku a vyzvat Vas kextrémni opatrnosti pii
pfedepisovani ptipravku Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzni roztok pacientim vazicich < 50
kg. U téchto pacienti se musi ddvkovani stanovit na zakladé télesné hmotnosti. Informace o
davkovani dle Souhrnu udaji o ptipravku (SPC) jsou shrnuty nize:

50 ml lahvicka
Hmotnost | Jednotliva Maximalni objem Minimalni Maximalni
pacienta davka pro davky pripravku interval mezi | denni davka®***
podani Paracetamol B. davkami®***
(maximalné Braun(10 mg/ml),
4x za den) odvozené od hornich
limiti hmotnosti
skupiny (ml)**
7,5 mg/kg 7,5 ml
<10ke* | (t.0,75ml 4 hodiny ( f.%ﬂf{};g)
roztoku/kg) J £
49,5 ml 60 mg/kg
Sl0kga< | \Omeke . (. 6 ml/kg)
(4. 1,5ml 4 hodiny . -
33 kg roztoku/kg) Neprekrocit
2000 mg

' Dalsi informace naleznete v SPC.




100 ml lahvicka

Hmotnost Davka Maximalni objem Minimalni Maximalni
pacienta (pro jedno davky pripravku interval mezi denni davka****
podani) Paracetamol B. davkami®***
Braun(10 mg/ml),
odvozené od hornich
limiti hmotnosti
skupiny (ml)**
60 mg/kg
>33 kg 1§ mg/kg 75 ml ‘ (1. 6v ml/kvg)
<50k (t. 1,5ml 4 hodiny Nepiekrocit
a=ouvxe roztoku/kg) 3000 mg
>50kg
s dal$imi 100 ml
rizikovymi 4 hodiny 3000 mg
faktory 1000 mg
hepatotoxicity | (tj. 1 lahev)
> 50 kg bez
dalSich 100 ml
rizikovych 4 hodiny 4000 mg
faktorti 1000 mg
hepatotoxicity | (tj. 1 lahev)

*Nedono$eni novorozenci:

Nejsou k dispozici zadna data o bezpecnosti a u¢innosti piipravku u nedonosenych novorozenct.

** Pacienti s niz8i hmotnosti vyzaduji mensi objemy.

**% Minimalni intervaly mezi jednotlivymi podanimi:

Minimalni interval mezi jednotlivym podanim musi byt nejméné 4 hodiny.

Minimalni interval mezi podanimi pacientlim s t¢Zkou renélni insuficienci musi byt nejmén¢ 6

hodin.

Béhem 24 hodin Ize podat nejvyse 4 davky.

*x*xPacienti uzivajici dalsi 1é¢ivé ptipravky obsahujici paracetamol:
Maximalni denni davka uvedena v tabulce vyse je urcena pacientim, ktefi neuzivaji dalsi

ptipravky obsahujici paracetamol. Pokud pacient uziva dalsi ptipravky paracetamol obsahujici,
je tieba vzit toto mnozstvi do uvahy a podle toho upravit davku.

Zpusob podavani najdete v SPC.

' Dalsi informace naleznete v SPC.




Dalsi informace:
Informace uvedené v tomto dopise byly odsouhlaseny Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv.

B. Braun Melsungen AG vyzyva odborné zdravotnické pracovniky k vénovani pozornosti a
hlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po podani ptipravku Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (informace na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Tyto informace mohou byt také hlaseny telefonicky spolecnosti B. Braun Medical s.r.0. na
telefonni ¢islo +420 271 091 111 nebo na e-mailovou adresu milan.krojidlo@bbraun.com.

Mate-li néjaké dalSi otdzky nebo pozadavky na dopliujici informace, kontaktujte prosim
oddéleni obchodnich vztahti na telefonnim ¢isle +420 271 091 300 nebo na e-mailové adrese
prodej.cz@bbraun.com.

S pozdravem
B. Braun Medical s.r.o0.

V Parku 2335/20
CZ-148 00 Praha 4

' Dalsi informace naleznete v SPC.





