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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od medicinske greike i sluéajnog predoziranja paracetamolom kod djece
mlade od jedne godine '

Postovana koleginice/postovani kolega,

Kompanija PharmaSwiss u saradnji sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore ovim pismom Zeli da
vam skrene paZnju na nove smjernice u cilju minimizacije rizika od slutajnog predoziranja paracetamolom kod
novorodencadi i djece.

Imajuéi u vidu dirom svjeta zabiljeZene sluéajeve slutajnog predoziranja intravenski primjenjenim paracetamolom,
narotito kod djece mlade od jedne godine, kada je propisan infuzioni rastvor u miligramima, a zatim primjenjen u
mililitrima, pri ¢emu se primjene 10 puta vece doze lijeka, Zelimo da vas podsjetimo na vainost pazljivog propisivanja
i primjenjivanja ovog lijeka.

Intravenska primjena paracetamola, Perfalgan, rastvor za infuziju, 10 mg/ml, 10 boéica po 100 ml):

Paracetamol , i.v. indikovan je za kratkotrajno lije¢enje umjereno jakih bolova, posebno nakon operacija ili za
kratkotrajnu terapiju groznice, kada je intravenska primjena klinicki opravdana hitnom potrebom da se ublazi bol ili
hipertermija i/ili kada drugi nacini primjene nijesu moguéi.

Lijek Paracetamol , i.v. ( Perfalgan®} namijenjen je za primjenu kod novorodenéadi, djece i odraslih. Nema podataka o
bezbjednosti i efikasnosti lijeka kod prevremeno rodene djece. Doziranje je individualno i zavisi od tjelesne mase
bolesnika. Predlozeni rezimi doziranja dati su u tabeli ispod. Obratiti paZnju da bez obzira na dozu, mogu se
primjeniti do 4 infuzije dnevno, sa najmanje 4 sata razmaka izmedu svake primjene (6 sati kod pacijenata sa
bubreinom insuficijencijom).



Tabelarni pnkuz rezima dozu’anja pamcetamo!a pnmjenjenog putem intravenske infuzije:
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Kako bi se izbjeglo predoziranje, intravenski paracetamol ne treba istovremesno primjeniivati sa oralnim
paracetemolom, kao ni kombinovanim preparatima koji sadrie paracatamol,

Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija
Koristimo priliku da Vas pozovemo da svaku sumnju na neZeljene reakcije na lijek, uklju€ujuci lijek Perfalgan®, rastvor za
infuziju, 10 mg/ml, prijavite Agenciji za liekove i medicinska sredstva Crne Gore popunjavaniem obrasca za prijavljivanje
neZeljenih reakcija na ljekove (koji moZete preuzeti sa sajta www.calims.me) i slanjem na jedan od sljedecih nadina:

o telefaksom: + 38220310280

» elektronskom po¥tom: nazzeljenadejstva@calims.me

» poitom: Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, Il crnogorskog bataljona hb, 81000 Podgorica

Obrazac za prijavijivanje nezeljenih reakcija na lijek moZete preuzeti sa sajta Agencije (hetp://www.calims.me/Prijava-
nezeljenog-dejstva-tijeka.htlm).



Kada prijavijujete neZeljenu reakciju, molimo Vas da navedete $to je mogudce vise podataka, ukljuCujuci informacije o
istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima i datume ispoliavanja nezeljene reakcije i terapijske primjene lijeka
pod sumnjom.

Dodatno, ukoliko postoji sumnja na neZeljene reakcije ili medicinske gre$ke pri primjeni lijeka Perfalgan® , odnosno za
sva dodatna medicinska pitanja ili reklamacije moZete se obratiti i osobi odgovornoj za medicinsku informaciju i
farmakovigilancu kompanije PharmaSwiss d.s.d.. na telefone: +382 20/205-870 ili elektronskim putem, na adresu:
pharmacovigilance.montenegro@ pharmaswiss.com.
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