Plakat dotyczacy dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka dla pracownikéw ochrony zdrowia
Paracetamol 10 mg/ml, roztwor do infuzji
o

l Ryzyko btedéw medycznych prowadzacych do przypadkowego przedawkowania leku

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas przepisywania i podawania Paracetamol B. Braun w celu unikniecia btedéw w dawkowaniu produktu, spowodowanych myleniem

miligramow (mg) z mililitrami (ml). Zgtaszano takze btedy medyczne zwigzane z przypadkowym przedawkowaniem leku u pacjentéw dorostych o masie ciata <50 kg (wymagajgcych

dawki ustalonej na podstawie masy ciata 60 mg/kg, nie wiecej niz 3 g), prowadzace do ciezkiego toksycznego uszkodzenia watroby. Grupy pacjentéw o podwyzszonym ryzyku

przedawkowania:

* noworodKi

» pacjenci dorosli z niedowagg (< 50 kg)

* pacjenci z dodatkowymi czynnikami ryzyka toksycznego uszkodzenia watroby, np. niewydolnos$¢ watroby, przewlekty alkoholizm, przewlekte niedozywienie (niskie zasoby
glutationu watrobowego) oraz odwodnienie

Nalezy zapewni¢, ze wlasciwa dawka jest prawidlowo przepisana oraz podana.

Paracetamol 10 mg/ml, roztwér do infuzji, jest dostepny w pojemniku Mini Plasco
o pojemnosci 10 ml oraz w butelkach o pojemnosci 50 ml oraz 100 ml. Po-
jemnos¢ zaréwno pojemnika Mini Plasco jak i butelek nalezy dostosowaé¢ do masy
ciata pacjenta oraz objetosci roztworu przeznaczonej do podania.

Nalezy zapewni¢ prawidiowe dawkowanie: 1 ml roztworu odpowiada 10 mg
paracetamolu. Podczas wystawiania recepty nalezy jednoznacznie okresli¢
zaréwno dawke wyrazong w miligramach, jak i odpowiadajaca jej objetos¢
w mililitrach. Dawka oraz objetos¢ zaleza od masy ciata pacjenta i sg przed-
stawione w tabeli ponize;.

Dzieci, mtodziez i dorosli
o masie > 50 kg z dodatkowymi

Dzieci, mtodziez i dorosli o ma-

Noworodki, niemowleta Dzieci o masie > 10 kg Dz ieci, mtodziez i dorosli sie > 50 kg bez dodatkowych

i dzieci o masie <10 kg do <33 kg o masie > 33 kg do < 50 kg czynnikow ryzyka toksycznego czynnikami ryzyka toksycznego
uszkodzenia watroby uszkodzenia watroby
Dawka 7,5 mglkg 15 mg/kg 15 mg/kg 1000 mg 1000 mg
Objetosc 0,75 mi/kg 1.5 mi/kg 1.5 ml/kg 100 ml 100 ml
30 mg/kg 60 mg/kg 60 mg/kg 4000 mg 3000 mg

Maksymalna dawka dobowa (co odpowiada 400 ml)

(co odpowiada 3 ml/kg) (co odpowiada 6 ml/kg) (co odpowiada 6 ml/kg) (co odpowiada 300 ml)
pojemnik Mini Plasco
o poj. 10 ml
(w przypadku braku nalezy
podac¢ lek z pojemnika

o poj. 50 ml)

Pojemnik do podania dozylne-
go (IV), odpowiedni dla przepi-
sanej dawki

Butelka o poj. 50 mi Butelka o poj. 100 mi

Roztwdr paracetamolu podaje sie w infuzji dozylnej trwajacej 15 minut. Minimalny
odstep pomiedzy poszczegdlnymi dawkami wynosi przynajmniej 4 godziny.
Nie nalezy podawac wiecej niz 4 dawki w ciagu 24 godzin.

W przypadku pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek nalezy zapoznac sie z informa-
cjami podanymi w ChPL.

Maksymalna dawka dobowa dotyczy pacjentéw, ktérzy nie otrzymujg innych
produktéow leczniczych zawierajacych paracetamol. W przypadku ich stosowania

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml roztwér do infuzji mozna rozcienczy¢ w roztworze
chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub w roztworze glukozy o ste-
zeniu 50 mg/ml (5%) do infuzji lub w mieszaninie tych roztworéw, w stosunku
maksymalnie 1:10 (1 objetos¢ roztworu paracetamolu 10 mg/ml do infuzji w 9 ob-
jetosciach rozpuszczalnika). Lek mozna podawac przy uzyciu pompy strzykawkowe;.

Szczegdtowe informacje dotyczace pobierania, rozcienczania oraz podawania
znajdujg sie w ChPL oraz w ulotce dotagczonej do opakowania.

dawke nalezy odpowiednio dostosowac.

Specijalne instrukcje dot. stosowania leku u noworodkéw, niemowlat i dzieci o masie <10 kg

Jednorazowa dawka paracetamolu wynosi 7,5 mg/kg masy ciata, co odpowiada Nie nalezy podawac¢ wiecej niz 4 dawki w ciggu 24 godzin
0,75 ml/kg masy ciata. Wymagana objetos¢ do podania moze byé¢ bardzo mata.

Przyktadowe obliczenia dawkowania przedstawiono w tabeli dawkowania. Jednorazowa

Masa ciata pacjenta Wielkos¢ dawki Objetos¢ roztworu

dawka nie moze przekraczaé 7,5 ml. Maksymalna dawka dobowa wynosi 30 mg/kg 3 kg 22 mg 2,2ml
masy ciata (co odpowiada 3 mi/kg masy ciata). 4 kg 30 mg 3,0 ml
Oryginalny pojemnik Mini Plasco do podania dozylnego nie powinien by¢ stosowa- 5 kg 37 mg 3,7 ml
ny bezposrednio do infuzji.

6 kg 45 mg 4,5 ml
Objetos¢ przeznaczong do podania nalezy pobrac z pojemnika dozylnego i rozcienczy¢
w roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub glukozy 50 mg/ml (5%) do maksymalnie Tkg 52 mg 32 ml
jednej dziesiatej objetosci, tj. 1 objetos¢ roztworu paracetamolu 10 mg/ml do infuzji 8 kg 60 mg 6,0 mi
w 9 objetosciach rozpuszczalnika. Do precyzyjnego odmierzenia dawki nalezy stosowac 9 kg 67 mg 6,7 ml
strzykawke o pojemnosci 5 ml lub 10 ml. Lek mozna podawaé przy uzyciu pompy
strzykawkowe;j. 10 kg 75 mg 7,5 ml

Wskazania terapeutyczne

o krétkotrwate leczenie bolu o umiarkowanym nasileniu, szczegdlnie w okresie pooperacyjnym,

o kroétkotrwate leczenie gorgczki,

gdy podanie drogg dozylng jest uzasadnione klinicznie nagtg konieczno$cig zwalczania bélu lub hipertermii i (lub) w przypadku, gdy podanie produktu inng drogg nie jest mozliwe.

Niniejszy materiat edukacyjny zostat opracowany jako dodatkowy srodek minimalizacji ryzyka i zostat zatwierdzony przez:
Jego celem jest zapewnienie, aby pracownicy ochrony zdrowia byli Swiadomi szczegdlnych wymagan dotyczgcych bezpieczenstwa oraz stosowali sie do nich podczas stoso-
wania produktu leczniczego Paracetamol 10 mg/ml, roztwor do infuzji.

Materiaty szkoleniowe zostaty oficjalnie zatwierdzone przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Wszystkie materialty edukacyjne dotyczace leku Paracetamol 10 mg/ml, roztwor do infuzji, a takze informacje przeznaczone dla pracownikow stuzby zdrowia, sg réwniez
dostepne online na stronie: https://www.bbraun.pl/pl/o-nas/kontakt.html

Wersje drukowane materiatdbw mozna zamawia¢ u podmiotu odpowiedzialnego (dane kontaktowe ponizej).
W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt: Aesculap Chifa sp. z 0.0. | ul. Tysigclecia 14 | 64-300 Nowy Tomysl

Telefon: +48 6144 20 100 | Fax: +48 61 443 7505 | e-mail: info.acp@bbraun.com No. 4007839 Version 1.0: ast updated July 2025



