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Mitteilung des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Sicherheitsinformationen zu Perfalgan-Infusionslosung wegen schwerwiegenden
Fallen von Uberdosierung bei Kleinkindern und Kindern

Perfalgan 10 mg/ml — Infusionslosung

Zulassungsnummer: 1-24349

Zulassungsinhaber: Bristol-Myers Squibb

Wirksamer Bestandteil: Paracetamol

PERFALGAN ist angezeigt fiir die Kurzzeitbehandlung von mittelstarken Schmerzen, besonders
nach Operationen und flir die Kurzzeitbehandlung von Fieber, wenn die intravenése Anwendung
aufgrund einer dringend erforderlichen Schmerz- oder Hyperthermiebehandlung klinisch
gerechtfertigt ist und/oder wenn andere Formen der Verabreichung nicht mdglich sind.

= Bis zum 31.12.2009 wurde (iber 22 internationale Félle von Paracetamol-Uberdosierung bei
Kindern im Alter von einem Tag bis einem Jahr berichtet. Die Kinder erhielten eine 10fach
hoéhere Dosis als vorgeschrieben. Ein Kind verstarb.

= Diese versehentliche Verabreichung resultiert aus einer Verwechslung zwischen Milligramm
(mg) und Milliliter (ml) und fiihrte daher zu einer 10fachen Uberdosierung von Perfalgan
10 mg/ml — Infusionslésung.

= Bitte beachten sie, dass 1 ml Perfalgan-Infusionslésung 10 mg Paracetamol enthalt und dass
sie bei der Verschreibung und Verabreichung von Perfalgan-Infusionslésung an Kleinkinder
und Kinder besondere Vorsicht walten lassen.
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Dosierung fiir Kinder laut Fachinformation:

Reife Neugeborene, Siauglinge, Kleinkinder und Kinder mit einem Koérpergewicht von
weniger als 10 kg (bis etwa 1 Jahr alt):

« 7,5 mg/kg Paracetamol pro Verabreichung, d.h. 0,75 ml Losung je kg bis zu 4-mal taglich.
e Zwischen zwei Verabreichungen missen mindestens 4 Stunden liegen.
e Die maximale Tagesdosis darf 30 mg/kg nicht iberschreiten.

e Es liegen keine Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten fiir Friihgeborene vor (siehe auch
Abschnitt 5.2, Pharmakokinetische Eigenschaften).

Kinder mit einem Korpergewicht iiber 10 kg (etwa 1 Jahr alt) und weniger als 33 kg:

« 15 mg/kg Paracetamol pro Verabreichung, d.h. 1,5 ml Losung je kg bis zu 4-mal taglich.
e Zwischen zwei Verabreichungen missen mindestens 4 Stunden liegen.
o Die maximale Tagesdosis darf 60 mg/kg nicht liberschreiten (ohne 2 g zu lberschreiten).

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