Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

Infusionslosung
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Einzeldosis
als 15-miniitige
intravenose Infusion

Maximales Volumen

von Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
pro Einzeldosis basierend auf dem
Héchstgewicht der jeweiligen
Gewichtsklasse***

Mindestzeitabstand

Maximale Tagesdosis**

Einzusetzende
Darreichung

Mindestzeitabstand zwischen den Einzeldosen: 4 Stunden bzw. 6 Stunden bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz

*Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Friihgeborenen vor. **Gilt nur fiir Patienten, die keine anderen Paracetamol-haltigen Arzneimittel erhalten. *** Bei Patienten mit geringerem Kdrpergewicht miissen entsprechend kleinere Volumina verabreicht werden.

Insbesondere bei Kindern und bei Patienten mit einem Korper-
gewicht unter 50 kg besteht das Risiko einer Uberdosierung mit
der Infusionslosung Paracetamol B. Braun 10 mg/ml, wenn die
Dosierungsvorschriften nicht eingehalten werden.

Die zu verabreichende Dosis hdngt bei Patienten unter 50 kg aus-
schlieBlich von deren Kérpergewicht ab. Abhangig vom Gewicht des
Kindes kann das bendtigte Volumen sehr niedrig sein. Um insbesondere
bei Neugeborenen und Sauglingen Dosierungsfehler durch Verwechse-
lung von Milligramm (mg) und Milliliter (ml) zu vermeiden, empfehlen
wir, das zu verabreichende Volumen in Milliliter (ml) anzugeben.

Beispiele (fiir Patienten mit einem Korpergewicht bis 10 kg)

15 mg 1,5 ml 60 mg

45 mg 4,5 ml 180 mg 18 ml

10 kg 75 mg 7,5 ml 300 mg 30 ml

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml, Infusionsldsung
ung Ein ml Infusionslo
cetamol. Jede 100 ml Flasche enthalt 1000 mg Paracetamol. Anwendungsgebiete Paracetamol B. Braun wird angewendet zur Kurzzeitbehandlung méBig starker

Schmerzen, insbesondere nach Operationen und Kurzzeitbehandlung von Fieber, wenn die intravendse Anwendung aufgrund einer dringend erforderlichen Be-
handlung von Schmerzen oder Fieber klinisch gerechtfertigt ist und/oder wenn andere Arten der Anwendung nicht méglich sind. Gegenanzeigen Uberempfindlich-
keit gegen Paracetamol, Propacetamolhydrochlorid (Prodrug von Paracetamol) oder einen der sonstigen Bestandteile; Félle schwerer hepatozelluldrer Insuffizienz.

ing enthalt 10 mg Paracetamol. Jede 10 ml Ampulle enthalt 100 mg Paracetamol. Jede 50 ml Flasche enthalt 500 mg Para-

Anwendungsgebiete
Paracetamol B. Braun wird angewendet zur:

m Kurzzeitbehandlung maBig starker Schmerzen, insbesondere nach Operationen,
m Kurzzeitbehandlung von Fieber,

wenn die intravendse Anwendung aufgrund einer dringend erforderlichen Be-
handlung von Schmerzen oder Fieber klinisch gerechtfertigt ist und/oder wenn
andere Arten der Anwendung nicht mdglich sind.

Anwendungshinweise

m Bei padiatrischen Patienten und Patienten mit einem Kérpergewicht bis 10 kg
sollte Paracetamol B. Braun in Natriumchloridldsung 9 mg/ml (0,9 %) oder
Glucoselosung 50 mg/ml (5%) bis auf 1/10 verdiinnt werden oder mit einem
Perfusor appliziert werden.

m Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Losung
(einschlieBlich der Infusionszeit) wurde fiir 48 Stunden bei 23 °C nachgewiesen.

m Um eine Luftembolie zu vermeiden, sollte wie bei allen Infusionsldsungen in
Behaltnissen mit Luft im Innenraum daran gedacht werden, die Verabreichung
vor allem am Ende der Infusion unabhangig von der Art der Zufuhr engmaschig

zu Uberwachen.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der aktuellen Fachinformation. Des weiteren
finden Sie einen Dosierschieber sowie das Informationsschreiben fiir drztliches Personal auf
unserer Webseite www.generika.bbraun.de.

Nebenwirkungen In klinischen Studien wurden hiufige Nebenwirkungen an der Injektionsstelle angegeben (Schmerzen und Brennen). Thrombozytopenie,
Leukopenie, Neutropenie; Uberempfindlichkeitsreaktion (sehr selten wurden Fille von Uberempfindlichkeitsreaktionen angegeben, die von einem einfachen
Hautausschlag oder einer Urtikaria bis hin zu einem anaphylaktischen Schock reichten. In diesen Féllen muss die Behandlung abgesetzt werden); Tachy-
kardie; Hypotonie, Flush; erhdhte Spiegel der Lebertransaminasen; Pruritus, Erythem; Unwohlsein. Stand der Information 06/2015; Verschreibungspflichtig
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