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Mitteilung des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MalRhahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Informationen zur Vermeidung von Medikationsfehlern bei der
Anwendung von Perfalgan™ (Paracetamol i.v.)

Perfalgan 10mg/ml - Infusionsléung Zulassungsnummer: 1-24349

Zulassungsinhaber: Bristol-Myers

Wirksamer Bestandteil: Paracetamol

PERFALGAN ist indiziert fiir die Kurzzeit-Behandlung von maBig starkem Schmerzen, besonders
nach Operationen, und flir die Kurzzeit-Behandlung von Fieber, wenn die intravendse Anwendung
aufgrund einer dringend erforderlichen Schmerz- oder Fieberbehandlung klinisch gerechtfertigt ist
und/oder wenn andere Arten der Anwendung nicht méglich sind.

Um__eine_versehentliche Uberdosierung bei Neugeborenen und Sduglingen zu
vermeiden, beachten Sie bitte die folgenden Punkte:

e das zu verabreichende Volumen sollte in Milliliter (ml) angegeben werden, um bei
Neugeborenen und Sauglingen Dosierungsfehler aufgrund der Verwechslung von
Milligramm (mg) und Milliliter (ml) zu vermeiden.

e Fir Neugeborene und Sduglinge werden nur sehr kleine Volumina benétigt

Allgemeine Empfehlungen zur Anpassung der Dosierung an das Kérpergewicht
e Bei Patienten mit einem Korpergewicht von <50 kg muss die Dosierung in Abhangigkeit

vom Koérpergewicht erfolgen.

o Versehentliche Uberdosierungen bringen das Risiko einer schweren Leberschidigung mit
sich. Alle verordnenden Arzte werden deshalb darauf hingewiesen, dass die
gewichtsabhdngigen Dosierungsempfehlungen unbedingt befolgt und individuelle
Risikofaktoren des Patienten fiir eine Leberschadigung beriicksichtigt werden miissen,
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einschlieBlich hepatozellulérer Insuffizienz, chronischem Alkoholmissbrauch, chronischer
Mangelernahrung (geringe Reserven an hepatischem Glutathion), sowie Dehydratation.

Beachten Sie bitte folgende Dosierungsempfehlungen fiir Perfalgan® 10 mg/ml:

Patienten unter 10 kg Kdrpergewicht:

e Die empfohlene Dosis bei diesen Patienten betragt 7,5 mg/kg pro Anwendung.

e In dieser Gewichtsklasse darf das verabreichte Volumen der Perfalgan®-Infusion 7,5 ml
pro Einzeldosis nicht (berschreiten. Flr Patienten mit geringem Gewicht werden kleine
Volumina benétigt.

o Die Perfalgan®-Durchstechflasche sollte wegen des geringen Infusionsvolumens, welches
in dieser Patientengruppe bendétigt wird, nicht direkt als Infusion verabreicht werden.

e Es sollte eine 5 oder 10 ml-Spritze benutzt werden, um die Dosis entsprechend des
Kdrpergewichts des Kindes und des gewiinschten Volumens abzumessen.

e Das zu infundierende Volumen sollte aus der Durchstechflasche enthnommen werden und
mit 0,9% Natriumchlorid-Lésung oder 5% Glukose-Lésung bis zu 10-fach (ein Teil
PERFALGAN® zu neun Teilen Lésungsmittel) verdiinnt werden und iber einen Zeitraum
von 15 min infundiert werden.

Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit einem Koérpergewicht >33 kg und =50 kg:

e Die empfohlene Dosis bei diesen Patienten betragt 15 mg/kg pro Anwendung. Die
maximale Tagesdosis innerhalb von 24 Stunden darf 3 g nicht tberschreiten.

e Das verabreichte Volumen der Perfalgan®-Infusion darf 75 ml pro Einzeldosis nicht
Uberschreiten.

Der Zulassungsinhaber wird alle Apotheker, Anstaltsapotheken, Allgemeinmediziner, Facharzte fiir
Innere Medizin (niedergelassen, als auch Spitalsbereich) in einem gesonderten Schreiben
informieren.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Perfalgan® dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES.
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