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4.2 Dosering og indgivelsesméde

[...]
Dosering:

Doseringen er baseret pa patientens veegt (se doseringstabellen herunder)

Patient vaegt Dosis pr Volumen pr Maksimalt Maksimal daglig
administration administration volumen af dosis **
<produktnavn>
(10 mg/ml) pr
administration
baseret pa evre
vaegtgraense af
gruppen (ml)***

<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg

>10 kg to <33kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg ma ikke
overstige 2g

>33 kg to<50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg ma ikke
overstige 3g

> 50 kg med lg 100 ml 100 ml 3g

yderligere

risikofaktorer for

hepatotoksicitet

> 50 kg uden lg 100 ml 100 ml 4¢

yderligere

risikofaktorer for

hepatotoksicitet

* Preemature nyfedte: Der foreligger ingen sikkerheds- og effektdata for preemature nyfedte (se pkt. 5.2).

** Maksimal daglig dosis: Den maksimale daglige dosis, som vist i skemaet ovenfor, gaelder patienter, der
ikke anvender andre leegemidler, der indeholder paracetamol og ber justeres tilsvarende ved at tage disse
leegemidler i betragtning.

*** Patienter, der vejer mindre, har behov for et mindre volumen.

Der skal veere mindst 4 timer mellem hver administration.

Der skal vaere mindst 6 timer mellem hver administration hos patienter med alvorlig nyreinsufficiens.
Der mi ikke gives mere end 4 doser indenfor 24 timer.

[...]

Administration:

Ver serligt opmaerksom ved ordination og administration af <produktnavn> for at undga doseringsfejl pga.
forvirring mellem milligram (mg) og milliliter (ml), der kan fere til utilsigtet overdosis og dedsfald.




Ver opmearksom pd, at den rigtige dosis bliver kommunikeret og doseret. Ved udskrivning af recepter ber
bade den totale dosis i mg og den totale dosis i volumen (ml) angives. Var opmearksom pa, at dosis er
ngjagtigt afmalt og administreret.

Paracetamoloplesningen indgives som en 15-minutters intravengs infusion.

Patienter der vejer < 10 kg:

e Hzatteglasset/posen med <produktnavn> ber ikke haenges som en infusion pga. det lille
volumen af legemidlet, der skal administreres til disse patienter.

e Voluminet, der skal administreres, ber treekkes ud af heetteglasset/posen og oplest i en 0,9 %
natriumchloridoplesning eller 5 % glucoseoplesning op til en tiendedel (1 del
<produktnavn> 1 9 dele fortyndingsmiddel) og administreres over 15 minutter.

e En 5 eller 10 ml kanyle ber bruges til at afmale dosis, der er passende til veegten af barnet og
det enskede volumen. Dog ber dette aldrig overstige 7,5 ml pr dosis.

e Brugeren ber henvises til produktinformationen for doseringsguidelines.

Tekst til 50 ml og 100 ml heetteglas:
For at fjerne oplesning, der skal anvendes en 0,8 mm kanyle (21 gauge kanyle) og proppen
perforeres lodret pé det specifikt angivne sted.

Tekst til 50 ml heetteglas:

Perfalgan 50 ml heetteglas kan ogséa fortyndes med 0,9 % natriumchlorid oplesning eller 5 %
glucose oplesning optil en tiendedel (1 del <produktnavn> 19 dele fortyndingsmiddel). I sa fald,
skal den fortyndede oplesning anvendes indenfor en time efter tilberedning (inklusiv
infusionstiden).

[...]
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Advarsler

RISIKO FOR MEDICINERINGSFEJL
Ver opmearksom pa at undga fejl, der skyldes forvirring mellem milligram (mg) og milliliter (ml), der kan
fore til utilsigtet overdosis og dedsfald (se pkt. 4.2).

[...]
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Indlzegsseddel
3. Sadan <skal <De> <du> <tage> <bruge> <produktnavn>

[...]

Dosering
Doseringen er baseret pa patientens vaegt (se doseringstabellen herunder)




Patient vaegt Dosis pr Volumen pr Maksimalt Maksimal daglig
administration administration volumen af dosis **

<produktnavn>

(10 mg/ml) pr

administration

baseret pa evre

vaegtgraense af

gruppen (ml)***

<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5ml 30 mg/kg

>10kgto<33kg 15mgkg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg, ma
ikke overstige 2g

> 33 kg to <50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, ma
ikke overstige 3g

> 50 kg med lg 100 ml 100 ml 3g

yderligere

risikofaktorer for

hepatotoksicitet

> 50 kg uden lg 100 ml 100 ml 4¢g

yderligere

risikofaktorer for

hepatotoksicitet

* Preemature nyfedte: Der foreligger ingen sikkerheds- og effektdata for premature nyfodte.

** Maksimal daglig dosis: Den maksimale daglige dosis, som vist i skemaet ovenfor, gelder patienter, der
ikke anvender andre leegemidler, der indeholder paracetamol og ber justeres tilsvarende ved at tage disse
leegemidler i betragtning.

*** Patienter, der vejer mindre, har behov for et mindre volumen.

Der skal veere mindst 4 timer mellem hver administration.

Der skal vaere mindst 6 timer mellem hver administration hos patienter med alvorlig nyreinsufficiens.
Der mi ikke gives mere end 4 doser indenfor 24 timer.

Indgivelsesmade

RISIKO FOR MEDICINERINGSFEJL
Vear opmarksom pa at undgé fejl, der skyldes forvirring mellem milligram (mg) og milliliter (ml), der kan
fore til utilsigtet overdosis og dedsfald (se pkt. 4.2).

[...]

Der skal anvendes en 0,8 mm kanyle (21 gauge kanyle) og proppen perforeres lodret pa det specifikt angivne
sted til heetteglassene med 50 ml og 100 ml.

. infunderes L. .

Oplesningen kan ogsé fortyndes med 0,9% natriumchlorid oplesning eller 5% glucose oplesning op til en
tiendedel (1 del <produktnavn> i 9 dele fortyndingsmiddel).

[...]
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