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Vestule arstam 

Perfalgan (paracetamols) 10 mg/ml, sl,ddums inffizijam un aknu toksiskuma risks 

Cienijamais veselibas apnipes specialist! 

Pee apkopoto farmakovigilances datu parskatisanas, vienojoties ar Zalu valsts 
agenturu, kompanija Bristol-Myers Squibb velas Jums atgadinat par aknu toksiskuma risku, ja 
Perfalgan 10 mg/ml, sl,ddums infiizijam, kas satur paracetamolu, netiek lietots saskana ar 
zalu apraksta noradijumiem. 

Perfalgan indicets Islaicigi merenu sapju arstesanai, Ipasi pee operacijam, un/vai 
Islaicigi drudza arstesanai, ja intravenoza ievadisana ir kliniski pamatota. 

Ludzam ieverot sadus noteikumus: 
~	 lai noverstu pardozesanu, pirms Perfalgan terapijas saksanas rilpigi 

japarliecinas, vai pacients vienlaikus jau nesanem perorali lietojamu 
paracetamolu; 

~	 paracetamols ir kontrindicets smagas hepatocelularas mazspejas gadijuma; 
~ paracetamols jalieto piesardzigi sados gadijumos: 

- hepatocelulara mazspeja, 
- smaga nieru mazspeja (kreatinina klirenss ~ 30 ml/min), 
- hronisks alkoholisms, 
- hroniski barosanas traucejumi (aknas mazas glutationa rezerves), 
- dehidratacija, 

Informejarn, ka Latvija registreta Perfalgan 10 mg/ml, sl,ddums infuzijam za]u 
apraksta veikti sadi grozijumi (izmainas izceltas treknraksta): 

4.2 Devas un lietosanas veids 

Devas 

Pieaugusajiem ar hepatocelularo mazspeju, hronisku alkoholismu, hroniskiem 
barosanas traucejumiem (zemas aImu glutationa rezerves), dehidrataciiu: 
Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 3 g (skatit apakSpunktu 4.4). 

4.4 Ipasi brtdinajumi un piesardziba lietosana
 
Bridinajumi
 

Lai izvairitos no pardozesanas, japarliecinas, ka citas vienlaikus lietotas zales nesatur 
paracetamolu vai propacetamolu. 
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Devas, kas lielakas par ieteiktajam, saistTtas ar srnagu aknu bojajumu risku. Aknu 
bojajuma kliniski sirnptorni un pazimes (ieskaitot fulminanto hepatitu, aknu darbibas 
traucejumus, hoIesHitisko hepatitu, citolitisko hepatitu) parasti vispirrns paradas tikai 
pee divam zalu lietosanas dienam ar to rnaksimurnu parasti pee 4-6 dienam. .Arstesana ar 
antidotujauzsak eik atri iespejams (skatit apakspunktu 4.9). 

4.9 Pardozesana 

Ir aknu bojajumu (tai skaita fulminanta hepatita, aknu darbibas traucejumu, 
holestatiska hepatita, citolitiska hepatita) risks, seviski vecaka gadagajuma paeientiern, 
jaunaka veeurna berniem, paeientiern ar aknu slimibam, hroniska alkoholisrna gadijumos, 
paeientiern ar hroniskiern barosanas traucejumiem un tiern, kas sanem enzimu induktorus. 
Sajos gadijumos pardozesana var but fatala, 

Papildus ir pievienota sada zalu blakusparadiba: 

4.8 Nevelamas blakusparadtbas 

Ir zinots par eritemas, piesarkuma, niezes un tahikardiias gadijumiem. 

Atgadinam, ka par noverotam blaknem jazino: 

•	 saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikurniern Latvija Zalu valsts 
agenturai, Jersikas iela 15, RIga, LV-10m, talrunis 67078442, fakss 67078428 
vai elektroniski: Pakalpojurni > Zalu blakusparadIbu rnonitorings > 
Inforrnaeiia arstiern un farrnaeeitiern par zalu blakusparadIbu ziQ.osanu: 

http://www.zva.gov.Iv/index.php?id=369&top=369 

•	 vai Bristol-Myers Squibb parstavniecibai Latvija: PharrnaSwiss Latvia SIA, 
Gertrudes iela 54-5, RIga, LV-lOll, talrunis 67502185, fakss 67502190. 

Ar cienu, 

Dr. Laur Saar 
PharrnaSwiss Baltijas valstu direktors medicinas jautajumos 


