Poster pentru profesionistii din domeniul sanatatii privind masuri suplimentare de reducere la minim a riscului

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie perfuzabila

Risc de erori de medicatie care duc la supradozare accidentala

Acordati atentie la prescrierea si administrarea medicamentului Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie perfuzabila pentru a evita erorile de dozare cauzate de

confuzia intre miligram (mg) si mililitru (ml), care pot conduce la supradozare accidentala si deces. Au fost raportate, de asemenea, erori legate de supradozare

accidentala la adulti cu greutatea < 50 kg (care necesitd dozare in functie de greutate, 60 mg/kg, fara a depasi 3 g), rezultand hepatotoxicitate severa. Pacientii cu risc

crescut de supradozare includ:

*  Nou-nascuti

*  Adulti subponderali (= 50 kg)

« Pacienti cu factori suplimentari de risc pentru hepatotoxicitate, de exemplu insuficientd hepatocelulara, alcoolism cronic, malnutritie cronica (rezerve scazute de
glutation hepatic) si deshidratare.

Asigurati-va ca este prescrisa si administrata doza corecta

Asigurati dozarea corecta: 1 ml solutie = 10 mg paracetamol. La redactarea
prescriptiilor, indicati clar atat doza in miligrame, cat si volumul echivalent
in mililitri. Doza si volumul depind de greutatea pacientului si pot fi
consultate in tabelul de mai jos.

Medicamentul Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie perfuzabila este
disponibil in flacoane de 10 ml, 50 ml si 100 ml. Dimensiunea flaconului
utilizat trebuie adaptata la greutatea pacientului si la volumul care urmeaza
sa fie administrat.

Pentru nou-nascuti la termen,
sugari si copii mici cu greutatea

Pentru copii mici si copii cu
greutatea peste 10 kg si pana

Pentru copii, adolescenti si
adulti cu greutatea peste 33 kg

Pentru copii, adolescenti si
adulti cu greutatea peste 50 kg

Pentru copii, adolescenti si
adulti cu greutatea peste 50 kg

pana la 10 kg la 33 kg si pana la 50 kg fara factori suplimentari de cu factori suplimentari de
risc pentru hepatotoxicitate risc pentru hepatotoxicitate
(vezi RCP)
Doza per administrare 7,5 mglkg 15 mg/kg 15 mg/kg 1000 mg 1000 mg
0,75 ml/kg 1,5 ml/kg 1,5 ml/kg 100 ml 100 ml
Volum per administrare
30 mg/kg 60 mg/kg 60 mg/kg 4000 mg 3000 mg

Doza maxima zilnica

(echivalent cu 3 mi/kg) (echivalent cu 6 mil/kg) (echivalent cu 6 mil/kg) (echivalent cu 400 ml) (echivalent cu 300 ml)

Recipient IV de 10 ml
(daca nu este disponibil:
recipient IV de 50 ml)

Recipient IV adecvat

Recipient IV de 50 ml Recipient IV de 100 ml

Solutia se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa de 15 minute. Inter-
valul dintre fiecare administrare trebuie sa fie de cel putin 4 ore. Nu se adminis-
treazd& mai mult de 4 doze in 24 de ore. Pentru pacientii cu insuficienta renala
severa, trebuie luate in considerare informatiile din RCP.

Doza maxima zilnica specificata este valabila doar pentru pacientii care nu
primesc alte produse care contin paracetamol si trebuie ajustatd corespunzator
daca se administreaza astfel de produse.

Solutia perfuzabila de Paracetamol 10 mg/ml poate fi de asemenea diluata intr-o
solutie de Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau intr-o solutie de Glucoza 50
mg/ml (5%), ori intr-o combinatie a ambelor solutii, pana la o dilutie de o zecime
(1 volum solutie perfuzabila Paracetamol 10 mg/ml la 9 volume diluant), sau se
va utiliza o pompa de seringa.

Mai multe informatii privind prelevarea, diluarea si administrarea perfuziei pot fi
gasite in RCP si in prospectul medicamentului.

Instructiuni speciale pentru nou-nascuti la termen, sugari si copii mici cu greutatea de pana la 10 kg

Nu se administreaza mai mult de 4 doze in 24 de ore
Doza per administrare: 7,5 mg/kg, echivalent cu 0,75 ml/kg greutate

corporala. Volumul necesar poate fi foarte mic. Vezi tabelul pentru exem-
ple.Volumul per administrare nu trebuie sa depaseasca niciodata 7,5

Greutatea pacientului Doza per administrare Volum per administrare

3 kg 22 mg 22ml
ml. Doza maxima zilnica este 30 mg/kg (echivalent cu 3 ml/kg).
|
Recipientul IV original nu trebuie utilizat direct pentru perfuzie. 4k 30mg e
Volumul care trebuie administrat trebuie extras din recipientul 1V si diluat Ske 37 mg 3,7 mi
intr-o solutie de Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau Glucoza 50 6 kg 45mg 45ml
mg/ml (5%), péna la o zecime (1 volum solutie Paracetamol 10 mg/ml
pentru perfuzie la 9 volume diluant). Tkg 52 mg 5,2ml
Pentru masurarea dozei trebuie utilizata o seringa de 5 ml sau 10 ml.
.. o . 8 kg 60 mg 6,0 mi
Se poate folosi si 0 pompa de perfuzie.
9 kg 67 mg 6,7 mi
10 kg 75 mg 7,5ml

Indicatii terapeutice

+ Tratament pe termen scurt al durerii moderate, in special dupa interventii chirurgicale.

+ Tratament pe termen scurt al febrei, atunci cadnd administrarea pe cale intravenoasa este justificata clinic de necesitatea de a trata urgent durerea sau
hipertermia si/sau atunci cand nu este posibila administrarea pe alte cai.

Acest material educational este destinat ca masuréa suplimentarad pentru reducerea la minim a riscurilor si a fost aprobat de ANMDMR.
Scopul sau este de a se asigura ca profesionistii din domeniul sanatatii cunosc si respecta cerintele speciale de siguranta pentru solutia perfuzabila
de Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie perfuzabila.

Material de instruire aprobat de ANMDMR in iulie 2026.

Toate materialele educationale privind Paracetamol B. Braun 10 mg/ml solutie perfuzabila si informatiile pentru profesionistii din domeniul sanatatii sunt disponibile
si online pe https://www.bbraun.ro/ro.html

Exemplarele tiparite pot fi comandate de la compania farmaceutica (vezi datele de contact de mai jos).

Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa contactati: Braun Medical SRL, Complex S-Park, Cladirea 4, str. Tipografilor, nr. 11-15, etaj 2, sector 1,
013714, Bucuresti, Romania, Tel: +4 0722 591 065, E-mail: pharmacovigilance.ro@bbraun.com

Apel la raportarea reactiilor adverse

Puteti raporta reactiile adverse direct catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti-011478, e-mail: adr@anm.ro. Raportare online: https://adr.anm.ro/. Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact: Braun Medical SRL,
Complex S-Park, Cladirea 4, str. Tipografilor, nr. 11-15, etaj 2, sector 1, 013714, Bucuresti, Romania, Tel: +4 0722 591 065, E-mail: pharmacovigilance.ro@bbraun.com

Versiune aprobata de ANMDMR 1n iulie 2026



