Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
riscul de supradozare accidentali cu medicamentul Perfalgan (paracetamol
cu administrare intravenoasa)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, compania Bristol-Myers Squibb doreste sa va aduca la cunostinta noi
recomandari in vederea reducerii la minimum a riscului, ca urmare a rapoartelor
primite n continuare, cu privire la supradozarea accidentala cu medicamentul
Perfalgan 10 mg/ml (paracetamol cu administrare intravenoasa) la nou-nascuti si
sugari.

Dorim sa va atragem totodata atentia asupra riscului de supradozare accidentala
la adultii subponderali si sa va reamintim recomandarile privind doza uzuala.

1. Evitarea supradozarii neintentionate la nou-nascuti si sugari

e Se recomanda precizarea volumului destinat administrarii in mililitri
(ml), pentru a se evita erorile de dozare la nou-nascuti si sugari si
confuzia intre miligrame (mg) si mililitri (ml).

e La nou-nascuti si sugari, vor fi necesare volume foarte mici.

2. Cerinte generale pentru dozarea in functie de greutatea
corporala (a se vedea tabelul de mai jos):

e Pentru pacientii cu greutate <50 kg, doza prescrisa trebuie sa se
bazeze pe greutatea corporala.

e Deoarece supradozarea accidentala poate cauza afectarea hepatica
grava, medicilor prescriptori li se reaminteste ca este esential sa
respecte atat recomandairile de dozare in functie de greutate, cat si sa
tind cont de factorii individuali de risc ai pacientului in ceea ce
priveste hepatotoxicitatea, inclusiv insuficienta hepatocelulara,
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alcoolismul cronic, malnutritia cronica (rezerve reduse de glutation
hepatic) si deshidratare.

Se aplica urmatoarele recomandari de dozare:

Pentru copii cu greutate <10 kg:

e Doza pentru acesti pacienti este 7,5 mg/kg.

La aceasta categorie de greutate, volumul de medicament Perfalgan
10 mg/ml administrat nu trebuie sa depaseasca niciodata 7,5 ml pe
doza administrata. Pentru copii cu greutatea corporala mai mica, vor
fi necesare volume mai mici.

e Flaconul din sticlda sau punga de Perfalgan nu trebuie suspendat ca la
medicamentele perfuzabile, deoarece volumul de medicament care se
administreaza acestei categorii de pacienti este mic.

e Pentru a masura doza corespunzdtoare greutatii copilului si volumul
necesar administrarii, trebuie utilizata o seringa de 5 ml sau 10 ml.

e Volumul administrat trebuie extras din flacon sau punga si diluat cu
solutie de clorura de sodiu 0,9% sau solutie de glucoza 5%, in proportie de
pana la 1:10 (un volum Perfalgan in noud volume solutie de diluare) si
administrat intr-un interval de 15 minute.

Pentru copii, adolescenti si adulti cu greutate >33 kg dar <50 kg:

e Acestor pacienti li se administreaza o doza de 15 mg/kg. Doza maxima
zilnica pentru acesti pacienti nu trebuie sa depaseasca 3 g in 24 de ore.

e Volumul de Perfalgan 10mg/ml administrat nu trebuie sa depaseasca
niciodata 75 ml pe doza.

Pentru reducerea la minimum a riscului de erori de medicatie cu medicamentul
Perfalgan 10 mg/ml, va rugam sa va asigurati ca aceasta noua recomandare este
adusa la cunostinta tuturor profesionistilor din domeniul sanatatii implicati n
prescrierea, eliberarea si administrarea acestui medicament.

Apel la raportare

Orice reactie adversa grava suspectatd de asociere cu utilizareca medicamentului Perfalgan
10 mg/ml, solutie perfuzabila, trebuie raportata catre Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin
intermediul Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente, disponibile
pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa, prin fax
catre:

Centrul National de Farmacovigilenta,

Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478,
Bucuresti, Romania,

Fax: 021 316 34 97.

Reactiile adverse pot fi raportate si catre compania A&D Pharma Marketing & Sales Sevices
Romania, in calitate de reprezentant local al Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata
Bristol-Myers Squibb, la urmatoarele date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services Romania
Str. Ciobanului nr. 133

Mogosoaia, cod 077135, Ilfov

Tel: 021 301 74 74

Fax: 021 301 74 69

Email: safety.drug@adpharma.com

Informatii privind prezenta comunicare

Pentru intrebari suplimentare privind aceasta comunicare, va rugadm sa contactati
Departamentul de Informatii Medicale al companiei A&D Pharma Marketing & Sales Sevices
Romania, in calitate de reprezentant local al Detindtorului Autorizatiei de punere pe piata
Bristol-Myers Squibb, la urmatoarele date de contact:

Departament Medical

Cristina Ungureanu - Regional Medical Liason
cristina.ungureanu@adpharma.com

Cu stima,
Cristina Ungureanu
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http://www.anm.ro/

Tabel de dozare a medicamentului Perfalgan 10mg/ml, solutie perfuzabila

Greutatea Doza pe Volumul pe | Volumul maxim pe | Doza maxima
pacientului administrare | administrare administrare zilnica
calculat pentru
limita superioara
de greutate a
grupului (ml)*
<10 kg * 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
> 10 kg la <33kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg fara
a depasi 2g
> 33 kg la <50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg fara
a depasi 3¢
>50kg cu factori 19 100 ml 100 ml 39
suplimentari de
risc de
hepatotoxicitate
> 50 kg fara factori 1g 100 ml 100 ml 49
suplimentari de
risc de
hepatotoxicitate

*Pentru pacientii cu greutatea mai mica, sunt necesare volume mai mici.
Intervalul minim dintre administrari trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

La pacientii cu insuficienta renald severd, intervalul minim dintre administrari trebuie sa fie de
cel putin 6 ore.

Nu se vor administra mai mult de 4 doze intr-un interval de 24 de ore
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	UPentru copii cu greutate ≤ 10 kg:

