Algocit, paracetamol, 10 mg/mL, rastvor za infuziju
Oprez pri upotrebi: rizik od greske u leCenju
Vazne informacije o leku Algocit, paracetamol, 10 mg/mL, rastvor za infuziju.

Primena leka Algocit 100 mL je ograni¢ena na pacijente (odrasle, adolescente i decu) telesne mase vece od 33 kg.
Ovaj poster je napravljen da bi sluzio kao smernica za prevenciju greSaka u le¢enju prilikom doziranja paracetamola 10 mg/mL kod pacijenata svih grupa,
mada Algocit nije indikovan za pacijente telesne mase manje od 33 kg.

Rizik od gresaka u lecenju

Kod propisivanja i primene leka Algocit pripazite na moguc¢nost mesanja miligrama (mg) i mililitara (mL), kako biste izbegli greSke u doziranju koje bi mogle da
dovedu do slu¢ajnog predoziranja i smrti. Pripazite na to da se odgovaraju¢a doza navede u komunikaciji i primeni. Kod pisanja recepata, navedite obe doze,
ukupnu dozu u mg i ukupnu dozu po zapremini. Pripazite na to da se doza precizno odmeri i primeni.

1 mL Algocit rastvora za infuziju sadrzi 10 mg paracetamola. Algocit je stavljen u promet samo u boci od 100 mL, koja sadrzi 1000 mg
paracetamola.

Informacije o doziranju leka kod pacijenata telesne mase manje od 33 kg su oznacene sivo, iako nije strogo primenljivo na lek Algocit, 10mg/mL,
rastvor za infuziju, za vas je vazno da budete upoznati sa celokupnim rasponom doziranja.

Doziranje na osnovu telesne mase pacijenta je dato u tabeli:

Maksimalna zapremina Algocit, paracetamol, 10 mg/mL vodi¢ za doziranje
. pojedinacne doze leka ) ] , . .
Telesnamasa | Pojedinagna| “SEUIEER | Algocit (10 mg/ml) | Maksimalna (odrasie, adolospants | decu) teloane mase vete ot 33 kg
- L " , )
pacijenta doza doze zasn?"_ana na gornjoj dnevna doza Doze osencene sivom bojom date su samo u informativne svrhe
granici telesne mase
grupe (mL) ***
A< *
=10 kg :5mgikg S G s 30 mg/kg Telesna masa Zapremina pojedinaéne Pojedinaéna doza
60 mg/kg pri éemu pacijenta (kg) doze (mL) (mg)
A>10kgdo<33kg| 15mgkg | 1,5ml/kg 49,5 mL ukupna doza ne . = =
SMe preci % 9 3 2:25 22:50
60 mg/kg pri Cemu 7 3.00 30.00
> 33 kg do < 50 kg 15 mg/kg 1,5 mL/kg 75 mL ukupna doza ne 5 375 3750
sme preci 3 g 6 4,50 45,00
> 50 kg 7 5,25 52,50
sa faktorima rizika 8 6,00 60,00
za pojavu 19 100 mL 100 mL 39 9 6,75 67,50
hepatotoksic¢nosti 10 7,50 75,00
> 50k | E B 5500
bez faktora rizika 1g 100 L 100 L 4q = e oG
- m m 3 3
Zapojavu 14 21,00 210,00
hepatotoksicnosti 15 2250 22500
A Podaci osenceni sivom bojom u tabeli: nije primenjivo za lek Algocit, 10mg/mL, rastvor za iz 2ot 20y
infuziju, nosioca dozvole Licentis doo Beograd. Lek Algocit 100 mL namenjen je za pacijente telesne 17 25,50 255,00
mase vece od 33 kg. 18 27,00 270,00
* Prevremeno rodena deca: Nema podataka o bezbednosti i efikasnosti leka prilikom primene kod 19 28,50 285,00
prevremeno rodene dece. 20 30,00 300,00
** Maksimalna dnevna doza: Maksimalna dnevna doza prikazana u gornjoj tabeli je namenjena pacijentima 21 31,50 315,00
koji ne dobijaju druge lekove koji sadrze paracetamol i mora se korigovati uzimajuci u obzir takve 22 33,00 330,00
lekove. 23 34,50 345,00
*** Pacijenti manje telesne mase zahtevaju manju zapreminu. 24 36,00 360,00
25 37,50 375,00
Nezavisno od telesne mase: _ o _ 26 39,00 390,00
- Minimalni interval izmedu dve primene leka mora biti najmanje 4 sata. 57 20.50 205 00
- Minimalni interval izmedu dve primene leka kod pacijenata sa teSkom bubreznom 5 0 e
insuficijencijom (klirens kreatinina maniji ili jednak 30 mL/min) mora biti najmanje 6 sati. 29 43’50 435’00
- Ne sme se dati viSe od 4 doze u toku 24 sata. : :
: e . . . . 30 45,00 450,00
Rastvor paracetamola se primenjuje kao 15-minutna intravenska infuzija.
31 46,50 465,00
Imajte u vidu: Algocit 100 mL boéice su namenjene za pacijente (odrasle, adolescente i decu) telesne £ 400 cEU0Y
mase veée od 33 kg. S5 e e
34 51,00 510,00
Pratite slede¢a uputstva kada primenjujete lek kod pacijenata telesne mase < 10 kg: 35 52,50 525,00
» Boca plasti¢na leka Algocit ne sme da visi kao infuzija zbog male zapremine leka koji se primenjuje 36 54,00 540,00
kod ove populacije. 37 55,50 555,00
«  Zapreminu koja se primenjuje treba izvuéi iz plasti¢ne boce i razblaziti sa 0,9% rastvorom za 38 57,00 570,00
infuziju natrijum-hlorida ili 5% rastvorom za infuziju glukoze do jedne desetine zapremine (jedna 39 58,50 585,00
zapremina leka Algocit u devet zapremina rastvora za razblaZivanje) i primeniti tokom 15 minuta. 40 60,00 600,00
+  Spric od 5 ili 10 mL treba koristiti za merenje doze na odgovarajuéu telesnu masu deteta i Zeljenu al 61,50 615,00
! . : . ) 42 63,00 630,00
zapreminu. Medutim, nikada ne sme da prelazi 7,5 mL po dozi. n) 64.50 645.00
Korisnik treba da bude upoznat da se informacije o smernicama vezanim za doziranje nalaze u Uputstvu 44 56100 650100
za lek. 45 67,50 675,00
Za izvlaGenije rastvora iz boce koristite iglu od 0,8 mm (21 G) i vertikalno probusite ¢ep na boci 46 69,00 690,00
na taéno oznagenom mestu. :; ;g*gg ;(2’2*88
Sumnju na nezeljene reakcijena lek potrebno je da prijavite agenciji za lekove i medicinska sredstva 49 73,50 735,00
Srbije (ALIMS) na jedan od sledecih nacina: 50 75,00 750,00
. Popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je dostupan na internet stranici >50 100,00 1000,00
PosStom na adresu Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije, nacionalni centar za
farmakovigilancu, Vojvode Stepe 458, 11221 beograd, Republika Srbija
. Telefaksom na (011) 3951 130 ili
. Elektronskom postom na
. Popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici
Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Algocit:LICENTIS DOO ’
BEOGRAD (NOVI BEOGRAD '
( ) LICENTIS

Bezanijskih ilegalaca 18b, 11 070 Novi Beograd
Tel: 011/ 7138 435
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