Dulezité sdéleni zdravotnickym pracovnikiim

v Praze, 26. biezna 2012

RIZIKO NAHODNEHO PREDAVKOVANI PRIPRAVKEM PERFALGAN
(INTRAVENOZNE PODAVANY PARACETAMOL)

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

spole¢nost Bristol-Myers Squibb po dohodé se Statnim tGstavem pro kontrolu 1é¢iv si Vas timto dopisem
dovoluje upozornit na nové doporuceni k minimalizaci rizika nahodného ptedavkovani piipravkem
Perfalgan 10 mg/ml (paracetamol) u novorozenct a kojenci.
Rovnéz Vas chceme upozornit na riziko ndhodného predavkovani u dospélych s pfili§ nizkou hmotnosti
a pfipomenout soucasnd doporuceni ke stanoveni spravnych davek.

1. Vyvarovani se nechténému prediavkovani u novorozenci a kojencii:

e Aby se predchiazelo chybam pii vypoctech poZadované diavky u novorozenci a kojenci,
k ¢emuZ miiZe dojit v dusledu zimény miligrami (mg) a mililitrii (ml), doporucuje se udavat
urc¢ené mnozstvi podavaného léku v mililitrech.

e  Mnozstvi, které se podava novorozencim a kojenciim, je velmi malé.

2. Vseobecné pozadavky pro davkovani podle hmotnosti (viz tabulka nize):

e U pacientii s hmotnosti < 50 kg se urcuje diavka podle jejich hmotnosti.

e  ProtoZe nechténé piredavkovani muze vést k téZkému poSkozeni jater, pifipominame
piredepisujicim lékaiim, Ze je jednak nezbytné drzet se doporuceni pro davkovani zavisejici
na hmotnosti pacienta a zaroven zvazit individualni rizikové faktory hepatotoxicity kazdého
pacienta, tj. hepatocelularni insuficience, chronicky alkoholismus, chronicka malnutrice
(nizka rezerva jaterniho glutathionu) a dehydratace.

Nasledujici doporuceni pro davkovani plati:

Pro déti vazici < 10 ko:

e Davka u téchto pacienti je 7,5 mg/kg.

e Podavané mnoZstvi piipravku Perfalgan 10 mg/ml nesmi v této vahové skupiné nikdy
prekrocit 7,5 ml na jednotlivou diavku. P#i niz§i hmotnosti ditéte je zapotiebi menSi
objem.

e 7 divodu malého mnozstvi lécivého ptipravku, které se podava této populaci, nesmi byt
sklenéna injek¢ni lahvicka s ptipravkem Perfalgan zavéSena jako infuze.

e Pro odméfeni nélezit¢ davky dle vahy ditéte a pozadovaného objemu by se mély pouZzivat
injekeni stitkacky o objemu 5 nebo 10 ml.

e Potiebna davka 1éCiva se odebere z injekéni lahvicky, natedi se 0,9% roztokem chloridu
sodného nebo 5% roztokem glukosy v poméru 1:10 (jeden dil pfipravku Perfalgan a devét dila
tediciho roztoku) a podava se po dobu 15 minut.




e Pro déti vazici >10 kg ale < 33 kg:
e Davka u téchto pacienti je 15 mg/kg. Maximalni denni didvka u téchto pacienti nesmi
prekrocit 2 g za 24 hodin.

Pro déti, dospivajici a dospélé vazici > 33 kg ale < 50 ko:

e Daivka u téchto pacienti je 15 mg/kg. Maximalni denni davka u téchto pacientii nesmi
prekrocit 3 g za 24 hodin.

e Podivané mnoZstvi pripravku Perfalgan 10 mg/ml nesmi nikdy prekrocit 75 ml na
jednotlivou davku.

Z diivodu minimalizace rizika chyby v 1écbé piipravkem Perfalgan 10 mg/ml prosim zajistéte, aby toto
nové upozorneéni bylo dostupné v§em piislusnym zdravotnickym odborniktim, ktefi mohou tento 1é€ivy
pripravek predepisovat, vydavat nebo podavat.

Vyzva k hlaseni
Zdravotnicti odbornici by méli hlésit jakékoli podezieni na nezddouci GCinky spojené s pouzitim
ptipravku Pergalgan (viz nize).

Podezieni na nezddouci GCinky by méla byt hlasena Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Informace o
hlaseni jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nezadouci u¢inky Ize také hlasit spolecnosti BMS s.r.0. na telefonni ¢islo +420 221 016 111 nebo na e-
mailovou adresu safety czech@bms.com.

Nase oddéleni medicinskych informaci Vam ochotné poskytne jakékoli dalsi potiebné informace:

MUDir. Pavel Popely

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1
Tel.: 221 016 129 / 602 293 651

Fax: 221 016 900

Email: pavel.popely@bms.com

S pozdravem

MUDr. Pavel Popely
Head of Medical Department CZ/HU



Davkovaci Tabulka pro pripravek Perfalgan 10mg/mL

Hmotnost Podéavana davka | MnoZstvi Maximalni Maximalni denni
pacienta podavané mnoZstvi podavané | davka
davky davky podle horni
hranice hmotnosti
(ml)*
<10 kg 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
>10 kg az<33 kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
neptekroCit 2 g
>33 kgaz<50 kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
neptekroCit 3 g
> 50 kg s dalSim lg 100 ml 100 ml 3g
rizikovym
faktorem
hepatotoxicita
> 50 kg bez lg 100 ml 100 ml 4¢g
rizikového
faktoru
hepatotoxicity

* pacientd vazicich méné bude potfeba mensiho mnozstvi davky.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Minimalni interval mezi jednotlivymi davkami u pacientd se zavaznou renalni insuficienci musi byt nejméné

6 hodin.

Nepodavat vice nez 4 davky za 24 hodin.






