Poster zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken fiir Angehorige der Heilberufe

Paracetamol 10 mg/ml Infusionslosung

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Paracetamol 10 mg/ml Infusionslosung

Bei Paracetamol 10 mg/ml Infusionsldsung besteht ein Risiko fiir eine lebensbedrohliche Uberdosierung durch Verwechslung von
Dosierungsangaben in Milligramm (mg) mit Angaben in Milliliter (ml). Dies betrifft insbesondere Kinder und Erwachsene mit einem

Gewicht bis 50 kg Kérpergewicht und kann den Tod des Patienten zur Folge haben.

Stellen Sie sicher, dass die richtige Dosis verordnet und
abgegeben wird!

1 Milliliter Infusionslosung enthalt 10 Milligramm Paracetamol. Bei der
Verordnung muss sowohl die Dosis in Milligramm als auch das entspre-
chende Volumen in Milliliter eindeutig angegeben werden. Die Dosis
und das Volumen richten sich nach dem Koérpergewicht des Patienten
und kénnen der folgenden Tabelle enthommen werden.

Fir Kleinkinder und Kinder
uber 10 kg und bis 33 kg

Fir reife Neugeborene,
Sauglinge und Kleinkinder

Achten Sie darauf, dass die Dosis korrekt abgemessen und
verabreicht wird!

Paracetamol 10 mg/ml Infusionslésung steht in Behaltnissen zu 10 ml,
50 ml und 100 ml zur Verfigung. Es sollte ein Behaltnis verwendet
werden, das dem Gewicht des Patienten und somit dem zu verwendenden
Volumen angepasst ist.

Fir Kinder, Jugendliche und
Erwachsene uber 33 kg und

Fir Kinder, Jugendliche und
Erwachsene uber 50 kg

Fir Kinder, Jugendliche und
Erwachsene uber 50 kg mit

bis 10 kg bis 50 kg ohne zusitzliche Risiko- zusitzlichen Risikofaktoren
faktoren fiir Lebertoxizitat fiir Lebertoxizitat

(siehe Fachinformation)

Dosis pro

Anwendung 7,5 mg/kg 15 mg/kg 15 mg/kg 1.000 mg 1.000 mg

Volumen pro

Anwendung 0,75 ml/kg 1,5 ml/kg 1,5 ml/kg 100 ml 100 ml

Maximale 30 mg/kg 60 mg/kg 60 mg/kg 4.000 mg 3.000 mg

Tagesdosis (entsprechend 3 ml/kg) (entsprechend 6 ml/kg) (entsprechend 6 mi/kg) (entsprechend 400 ml) (entsprechend 300 ml)

10 ml Behaltnis
(falls nicht verfiigbar:
50 ml Behaltnis)

Behaltnis aus dem die

Dosis zu entnehmen ist SO EEE

Die Anwendung erfolgt als 15-miniitige intravendése Infusion. Der Abstand zwischen
zwei Anwendungen muss mindestens 4 Stunden betragen. Es durfen nicht mehr
als 4 Anwendungen innerhalb von 24 Stunden erfolgen. Bei Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz sind die Angaben der Fachinformation zu berlcksichtigen.

Die angegebene maximale Tagesdosis gilt nur fiir Patienten, die keine anderen
paracetamolhaltigen Arzneimittel erhalten und muss bei Anwendung solcher

100 ml Behaltnis

Paracetamol 10 mg/ml Infusionsldsung kann auch in Natriumchloridlésung
9 mg/ml (0,9 %) oder Glucoselésung 50 mg/ml (5 %) bis auf ein Zehntel
(1 Volumeneinheit Paracetamol 10 mg/ml Losung auf 9 Volumeneinheiten

Verdiinnungslésung) verdiinnt oder mit einer Spritzenpumpe verabreicht werden.

Weitere Hinweise zur Entnahme, Verdiinnung und Infusion finden Sie in der
Fachinformation und in der Gebrauchsinformation (Packungsbeilage).

Arzneimittel angepasst werden.

Besondere Hinweise fur reife Neugeborene, Sauglinge und
Kinder bis 10 kg Kérpergewicht

Dosierungsbeispiele fur reife Neugeborene, Sauglinge
und Kinder bis 10 kg Kérpergewicht

Die Dosis pro Anwendung betragt 7,5 mg/kg entsprechend 0,75 ml/kg
Korpergewicht. Das bendtigte Volumen kann sehr gering sein. Beispiele
kénnen der Tabelle entnommen werden. Das Volumen pro Anwendung darf
nie 7,5 ml iiberschreiten. Die maximale Tagesdosis betragt 30 mg/kg

Maximal 4 Anwendungen innerhalb von 24 Stunden

Korpergewicht Dosis pro Anwendung Volumen pro Anwendung

3 kg 22 mg 2,2 mil
(entsprechend 3 mi/kg).

4 kg 30 mg 3,0 ml
Das Originalbehéltnis darf nicht direkt zur Infusion verwendet werden.

5kg 37 mg 3,7ml
Das zu verabreichende Volumen muss aus dem Behaltnis entnommen und in
Natriumchloridlésung 9 mg/ml (0,9 %) oder Glucoselésung 50 mg/ml 6kg 45 mg 4.5 ml
(5 %) bis auf ein Zehntel (1 Volumeneinheit Paracetamol 10 mg/ml Infu- 7 kg 52 mg 5,2 ml
sionslosung auf 9 Volumeneinheiten Verdiinnungslésung) verdiinnt werden. 8 K 60 6.0 ml
Zum Abmessen des zu verabreichenden Volumens sollte hierbei eine 5 oder J u om
10 ml Spritze verwendet werden. Alternativ kann eine Verabreichung mit 9 kg 67 mg 6,7 ml
einer Spritzenpumpe erfolgen. 10 kg 75 mg 75mi

Anwendungsgebiet

»  Kurzzeitbehandlung von maRig starken Schmerzen, besonders nach Operationen,
» Kurzzeitbehandlung von Fieber,

wenn die intravendse Anwendung aufgrund einer dringend erforderlichen Schmerz- oder Fieberbehandlung klinisch gerechtfertigt ist und/oder wenn
andere Arten der Anwendung nicht moglich sind.

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MaRnahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt.
Es soll sicherstellen, dass Angehdrige der Heilberufe die besonderen Sicherheitsanforderungen von Paracetamol 10 mg/ml Infusionslésung kennen und bertcksichtigen.

Alle Schulungsmaterialien zu Paracetamol 10 mg / ml Infusionslosung (Poster, Dosierungskarte) sowie die Fachinformation sind auch
online durch Scannen des QR-Codes oder iiber www.fresenius-kabi.com/de/portfolio/intravenoese-arzneimittel/behoerdlich-beauflagtes-
schulungsmaterial verfiigbar. Gedruckte Exemplare kdnnen Sie beim pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.
Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Kundenberatung, Else-Kroéner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, T 0800 / 788 7070,
F 06172/ 686 8239, kundenberatung@fresenius-kabi.de, www.fresenius-kabi.com/de Version 1.0, Stand: November 2024
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