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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Paracetamol Grifols 10 mg/ml solucdo para perfusao
Paracetamol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto

. O que é Paracetamol Grifols e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Paracetamol Grifols
. Como utilizar Paracetamol Grifols

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Paracetamol Grifols

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

aUnhWNE

1. O que é Paracetamol Grifols e para que é utilizado
Este medicamento € um analgésico (alivia a dor) e antipirético (baixa a febre).

O saco contendo 100 ml € restrito a adultos, adolescentes e criangas com peso
superior a 33 kg.

O saco contendo 50 ml é adaptado a lactentes recém-nascidos de termo, lactentes,
criancas até dois anos e criangas com peso inferior a 33 kg.

Paracetamol Grifols esta indicado no tratamento, de curta duracdo, da dor
moderada, especialmente apds cirurgias, e no tratamento, de curta duracdo, da
febre.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paracetamol Grifols
Nao utilize Paracetamol Grifols

se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

se tem alergia (hipersensibilidade) ao propacetamol (um outro analgésico para
perfusao e um precursor do paracetamol).

se sofre de doenca hepatica grave.

Adverténcias e precaugbes

utilize um tratamento oral analgésico adequado assim que esta via de administracdo
seja possivel.

se sofrer de doenca hepatica ou renal, ou de abuso de alcool,

se estiver a tomar outros medicamentos contendo paracetamol.

em casos de problemas de nutricao (malnutricdo) ou desidratacao.
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Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Paracetamol Grifols.

Outros medicamentos e Paracetamol Grifols

Este medicamento contém paracetamol o que tem de ser tido em consideracdo se
estiver a tomar outros medicamentos contendo paracetamol ou propacetamol, para
ndo exceder a dose didria recomendada (ver secgdo seguinte). Informe o seu médico
se estiver a tomar outros medicamentos que contenham paracetamol ou
propacetamol.

Deve ser considerada uma reducao da dose em caso de tratamento concomitante
com probenecida.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar anticoagulantes orais.
Podera ser necessario verificar, mais frequentemente, o efeito do anticoagulante.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se necessario, Paracetamol Grifols pode ser utilizado durante a gravidez devendo
tomar a dose mais baixa possivel para aliviar a dor e/ou diminuir a febre e a duragédo
da terapéutica deve ser limitada ao menor periodo de tempo possivel. Se for este o
caso, o médico tem de avaliar se o tratamento é aconselhavel.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Amamentacdo

Paracetamol Grifols pode ser administrado durante a amamentacao.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Paracetamol Grifols contém sodio.

Este medicamento contém 126 mg de soddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada 50 ml de solugdo e 252 mg de sodio em cada 100 ml
de solugdo. Isto € equivalente a 6,3% e 12,6% respectivamente, da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Paracetamol Grifols

Paracetamol Grifols ser-lhe-a administrado por um profissional de salude por
perfusao numa das suas veias.

A dose sera individualmente ajustada pelo seu médico, com base no seu peso e
condicao geral.
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Fale com o seu médico se tiver a impressdo de que o efeito de Paracetamol Grifols é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Paracetamol Grifols do que deveria, fale imediatamente com o seu
médico ou enfermeiro.

Em casos de sobredosagem, os sintomas geralmente aparecem nas primeiras 24
horas e incluem: nauseas, vomitos, anorexia, palidez, dor abdominal e risco de lesdo
hepatica.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em casos raros (podem afectar até 1 em 1.000 individuos), pode ocorrer o seguinte:
mal-estar geral, diminuicdo da pressdo arterial ou alteracdao nos valores dos testes
laboratoriais: niveis anormalmente altos das enzimas hepaticas encontrados nos
controlos ao sangue. Se tal ocorrer, informe o seu médico, uma vez que podem ser
necessarias verificagoes regulares dos parametros sanguineos mais tarde.

Em casos muito raros (podem afectar até 1 em 10.000 individuos) pode surgir
erupcdo na pele ou uma reacdo alérgica grave. Interrompa o tratamento
imediatamente e avise o seu médico.

Em casos isolados foram observadas outras alteracbes nos valores dos testes
laboratoriais requerendo a monitorizacdo regular dos parametros sanguineos: niveis
anormalmente baixos de alguns tipos de células sanguineas (plaquetas, glébulos
brancos), podendo causar perdas de sangue pelo nariz ou gengivas. Se tal ocorrer,
informe o seu médico.

Foram notificados casos de vermelhiddo da pele, afrontamento, comichdo e
batimento do coracdo anormalmente rapido.

Foram relatados casos de dor e sensacdo de ardor no local da injecdo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo descrito em baixo.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Paracetamol Grifols
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C. Nao refrigerar ou congelar.
Conservar o produto dentro do saco de aluminio externo.

Apos diluicdo em cloreto de sdédio a 9 mg/ml (0,9 %) ou glucose a 50 mg/ml (5 %),
nao conservar por mais de 1 hora (incluindo o tempo de perfusao).

Antes da administracdo o produto deve ser inspecionado visualmente. Ndo utilize
este medicamento se verificar qualquer particula ou alteracdo da coloragdo.

Podera existir humidade entre o saco e o acondicionamento secundéario devido ao
processo de esterilizagdo. Este facto nao tem impacto na qualidade do produto.

Apenas para uma Unica utilizacdo. Apos a abertura da embalagem de aluminio, o
produto deve ser utilizado de imediato. Qualquer solucdao remanescente deve ser
rejeitada.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Paracetamol Grifols

- A substéancia ativa é o paracetamol. Um ml contém 10 mg de paracetamol.
- Os outros componentes sdo acetato de sodio tri-hidratado, acido acético glacial,
hidroxido de sddio, e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Paracetamol Grifols e contelldo da embalagem

Paracetamol Grifols € uma solugdo limpida e incolor ou de cor ligeiramente
amarelada.

Este medicamento esta disponivel em:

Sacos flexiveis de polipropileno de 50 ml com um local de infusdo e um local de
colheita (em caixas contendo 50 sacos).

Sacos flexiveis de polipropileno de 100 ml com um local de infusdo (em caixas
contendo 50 sacos).

Sacos flexiveis de polipropileno de 100 ml com um local de infusdo e um local de
colheita (em caixas contendo 50 sacos).

E possivel que n3o sejam comercializados todos os formatos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Laboratorios Grifols, S.A.
Can Guasch, 2
08150 Parets del Vallés, Barcelona (ESPANHA)

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Spain Paracetamol Grifols 10 mg/ml Solucién para perfusion EFG
Portugal Paracetamol Grifols 10 mg/ml Solucdo para perfusao

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em Junho 2019
Outras fontes de informacao
Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da

internet do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde,
I.P. http://www.infarmed.pt/

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Via intravenosa.

O saco contendo 100 ml € restrito a adultos, adolescentes e criangas com peso
superior a 33 kg.

O saco contendo 50 ml é adaptado a lactentes recém-nascidos de termo, lactentes,
criancas até dois anos e criangas com peso inferior a 33 kg.

Posologia

Posologia com base no peso do doente (ver a tabela de dosagens em baixo)

Peso do doente Dose por |Volume por|Volume maximo de |Dose maxima
administracao |administracdo | Paracetamol Grifols |diaria***
(10 mg/ml) por
administracao, de

acordo com os limites
maximos de peso do

grupo
(ml)**

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

> 10 kg a < 33 kg |15 mg/kg 1,5 mi/kg 49,5 mi 60 mg/kg
nao
excedendo 2
g

> 33 kg a £ 50 kg |15 mg/kg 1,5 mi/kg 75 mi 60 mg/kg
nao

g

excedendo 3
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Peso do doente Dose por |Volume por|Volume méximo por |Dose maxima
administracao |administracdo |administracao ** diaria***
> 50 kg comjlg 100 ml 100 ml 3g

fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade

> 50 kg e sem|lg 100 ml 100 ml 4g
fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade

* Recém-nascidos prematuros: Ndo estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia
para os recém-nascidos prematuros.

** Doentes com peso mais baixo requerem volumes menores.

O intervalo minimo entre cada administracdo tem de ser, pelo menos, 4 horas. Ndo
podem ser administradas mais de 4 doses em 24 horas.

Em doentes com insuficiéncia renal grave, o intervalo minimo entre cada
administracdao tem de ser, pelo menos, 6 horas.

*** Dose didria maxima: A dose didria maxima tal como apresentada na tabela

acima aplica-se a doentes que ndo estao a receber outros medicamentos contendo
paracetamol e deve ser ajustada tendo em consideracao esses medicamentos.

Modo de administracdo:

RISCO DE ERROS DE MEDICACAO
Tome cuidado para evitar erros de dose devidos a confusdao entre miligramas (mg)
mililitros (ml), 0 que pode resultar em sobredosagem acidental e morte.

A solucdo de paracetamol destina-se a ser administrada como perfusdo intravenosa
de 15 minutos.

Doentes com peso < 10 kg:

Tendo em conta o volume reduzido de medicamento a ser administrado nesta
populacdo, o saco de Paracetamol Grifols ndo deve ser pendurado como para uma
perfusao.

O volume a ser administrado deve ser retirado do saco e pode ou ndo ser diluido (de
um a nove volumes de solvente) numa solucdo de cloreto de sédio de 9 mg/ml
(0,9%) ou de glucose de 50 mg/ml (5%) e administrado durante 15 minutos.

A solugdo diluida deve ser usada até uma hora apos a preparacdo (incluindo o tempo
de perfusado).

Deve ser utilizada uma seringa de 5 ml ou 10 ml para medir 0 volume desejado para
a dose adequada ao peso da crianca. Contudo, este nunca deve exceder 7,5 ml por
dose.
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O utilizador deve consultar o RCM ou o FI para orientagdes quanto a administracdo
da dose.

A embalagem exterior de aluminio deve ser retirada do saco apds comprovacdo de
gue ndo esta danificada. Uma vez aberta devera ser utilizada de imediato.

Comprove que o saco ndao tem fugas e elimine qualquer saco danificado ou
parcialmente utilizado.

Para remover a solugdo, € recomendavel usar uma seringa e uma agulha de 0,8 mm
(agulha de calibre 21).

Também pode ser diluido em cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%) ou glucose a 50
mg/ml (5%) (de um a nove volumes de solvente).

A solucdo diluida deve ser inspecionada visualmente e ndo deve ser utilizada se
apresentar opalescéncia (certa turvacgdo), particulas em suspensdo ou precipitado.



