Information om ytterligare riskminimeringsatgarder for halso- och sjukvardspersonal

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvatska, losning

Risk for felmedicinering som leder till oavsiktlig 6verdosering

Var noga vid férskrivning och administrering av Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvatska,
I6sning for att undvika feldosering till foljd av forvaxling mellan milligram (mg) och milliliter (ml),
da detta kan leda till oavsiktlig 6verdosering och déd. Det har aven férekommit misstag som lett
till allvarlig hepatotoxicitet i samband med oavsiktlig dverdosering till vuxna som vager < 50 kg (som
kraver viktbaserad dosering av 60 mg/kg utan att dverskrida 3 g). Féljande patienter har forhéjd risk

for dverdosering:
e nyfédda barn

e underviktiga vuxna (< 50 kg)
e patienter med ytterligare riskfaktorer for hepatotoxicitet, sdsom hepatocellular insufficiens, kronisk
alkoholism, kronisk undernaring (laga reserver av leverglutation) och dehydrering.

Var noga med att sdkerstalla att korrekt dos forskrivs och administreras

Sakerstall korrekt dosering: 1 ml

I6sning = 10 mg paracetamol. Vid ordination,
ange tydligt bade dosen i milligram och
motsvarande volym i milliliter. Dosen och
volymen beror pa patientens vikt och visas i

tabellen nedan.

Dos per
administrerings-
tillfalle

Volym per
administrerings-
tillfalle

Maximal
dygnsdos

Lamplig
behallare*

For For smabarn
fullgangna och barn
nyfédda, som vager

spadbarn och mer an
smabarn som 10 kg och
vager upp till upp till
10 kg 33 kg

7,5 mg/kg 15 mg/kg

0,75 ml/kg 1,5 mi/kg

30 mg/kg 60 mg/kg

(motsvaran- (motsvaran-

de 3ml/kg) de 6 mi/kg)

10 ml
behallare
(om inte 50 mi
tillganglig: behallare
50 ml
behallare)

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvatska,
I6sning finns tillganglig i 10 ml, 50 ml och 100 ml
behallare.” Storleken pa behallaren som ska
anvandas maste anpassas efter patientens vikt och
volymen som ska administreras.

For barn, For barn, For barn,
ungdomar och ungdomar och ungdomar och
vuxna som vuxna som vuxna som vager
vager mer @n  vagermer an  mer an 50 kg
33 kg och upp 50 kg utan med ytterligare
till 50 kg ytterligare riskfaktorer for
riskfaktorer hepatotoxicitet
for hepato- (se produktresu-
toxicitet mén)
15 mg/kg 1000 mg 1000 mg
1,5 ml/kg 100 ml 100 ml
60 mg/kg 4000 mg 3000 mg
(motsvaran- (motsvarande (motsvarande
de 6 ml/kg) 400 ml) 300 ml)

100 ml behallare

* Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.



Lésningen ges som en intravends infusion Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvatska,

under 15 minuter. Intervallet mellan I6sning kan aven spadas med natriumklorid-
administreringstillfallen maste vara minst I6sning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukoslésning

4 timmar. Hogst 4 doser far ges under 50 mg/ml (5 %) eller kombination av dessa

24 timmar. Hos patienter med allvarlig njur- I6sningar upp till 1:10 (1 del Paracetamol
insufficiens, ta hansyn till informationen i B. Braun 10 mg/ml infusionsvitska, 16sning till
produktresumén. 9 delar spadningsvatska) eller sa kan en sprut-

pump anvandas.
Den angivna maximala dygnsdosen ar endast
avsedd for patienter som inte far andra Mer information om uppdragning, spadning och
produkter innehallande paracetamol och ska  infusion finns i produktresumén och
darfor justeras med hansyn till dessa produkter.  bipacksedeln.

Sarskilda instruktioner for fullgangna nyféodda, spadbarn och smabarn som vager upp till 10 kg

Dosen per administreringstillfalle ar Hogst 4 doser far ges under 24 timmar
7,5 mg/kg som motsvarar 0,75 mi/kg
kroppsvikt. Volymen som kravs kan vara

. . - Dos per Volym per
T I'erf]' Se _exem_pe!.l el V.° I){.men Patle.ntens administrerings- administrerings
per administreringstillfalle ska aldrig 6ver- vikt ——— e
. . - tilifalle -tilifalle
stiga 7,5 ml. Den maximala dygnsdosen ar
30 mg/kg (motsvarande 3 ml/kg). 3 kg 22 mg 22ml
4 kg 30 mg 3,0 ml

Originalbehallaren ska inte anvandas som

sadan for infusion.

5 kg 37 mg 3,7 ml
Volymen som ska administreras ska tas fran
behallaren och spadas med natriumklorid- 6 kg 45 mg 4.5 mi
I6sning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos- 7 kg 52 mg 5,2 ml
I6sning 50 mg/ml (5 %) upp till 1:10
(1 del Paracetamol B. Braun 10 mg/ml 8 kg 60 mg 6,0 ml
infusionsvatska, I6sning till 9 delar spadnings-
vatska). En 5 ml eller 10 ml spruta ska 9 kg 67 mg 6,7 ml
anvandas for att mata upp dosen som ska
administreras. En sprutpump kan dven 10 kg 75 mg 7,5 ml
anvandas.

Terapeutiska indikationer

e Korttidsbehandling av mattlig smarta, sarskilt efter kirurgi,

e Korttidsbehandling av feber,
nar intravends tillférsel ar kliniskt motiverad for att snabbt behandla smarta eller hypertermi och/eller nar
andra administreringsvagar inte ar mojliga.

Detta utbildningsmaterial ar avsett som en ytterligare riskminimeringsatgard.
Materialet ar avsett for att sakerstalla att halso- och sjukvardspersonal kanner till och foljer de sarskilda
sakerhetsanvisningarna for Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvatska, 16sning.

Alla utbildningsmaterial fér Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvatska, I6sning och information till
halso- och sjukvardspersonal finns aven tillgangliga pa FASS samt pa B. Braun Medical AB:s hemsida.

Om du har ytterligare fragor, vanligen kontakta:

B. Braun Medical AB

E-post info.sverige@bbraun.com

Telefon 08 - 634 34 00 Version 8.0/05-2026
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