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Folheto informativo: informacdo para o utilizador

Paracetamol Kabi 10 mg/ml solucdo para perfusao
Paracetamol

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dad-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Paracetamol Kabi e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paracetamol Kabi
3. Como utilizar Paracetamol Kabi

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Paracetamol Kabi

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Paracetamol Kabi e para que € utilizado

Este medicamento é um analgésico (alivia a dor) e um antipirético (baixa a febre).

Estd indicado
- no tratamento de curta dura¢do da dor moderada, especialmente apds cirurgias, e
- no tratamento de curta duracao da febre.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paracetamol Kabi

Nao utilize Paracetamol Kabi:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro
componente do Paracetamol Kabi (indicados na secc¢do 6).

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

- se sofre de doenca hepdtica grave.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Paracetamol Kabi.
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Tome especial cuidado com Paracetamol Kabi
- Se sofrer de doenca renal ou hepética, ou de abuso de dlcool.
- Se sofrer de um distdrbio funcional chamado sindrome de Meulengracht Gilbert.
Se sofrer de deficiéncia em desidrogenase glucose-6-fosfato.
Se estiver a tomar outros medicamentos contendo paracetamol.
. Se sofrer de problemas de nutricdo (malnutricdo) ou estiver a receber nutri¢iao
parentérica.
- Se estiver desidratado
- Fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou se estiver a planear
tomar flucloxacilina. Existe um risco de alteragdes no sangue e nos fluidos (acidose
metabdlica com hiato aniénico aumentado) que ocorre quando hd um aumento na acidez
plasmdtica, quando o paracetamol é usado concomitantemente com flucloxacilina,
particularmente em certos grupos de doentes em risco, como por exemplo, doentes com
compromisso renal grave, sépsis ou malnutri¢do, especialmente se forem utilizadas doses
didrias maximas de paracetamol. A acidose metabdlica com hiato aniénico aumentado é
uma doenga grave que deve ser tratada com urgéncia.

Informe o seu médico antes do tratamento se tiver alguma das doengas acima
mencionadas.

Deve passar a tomar comprimidos ou xarope para as dores, em vez de Paracetamol Kabi,
0 mais rapidamente possivel.

Outros medicamentos e Paracetamol Kabi

Nao deve tomar outros medicamentos que contenham paracetamol se estiver a tomar
Paracetamol Kabi, de modo a ndo exceder a dose didria recomendada (ver a seccdo a
seguir). Informe o seu médico se estiver a tomar outros medicamentos que contenham
paracetamol.

Se estiver a tomar probenecida (um medicamento utilizado para o tratamento da gota), o
seu médico deve considerar a reducdo da dose de paracetamol, uma vez que a
probenecida aumenta os niveis de paracetamol no seu sangue.

Salicilamida (outro analgésico) pode aumentar os niveis de paracetamol no seu sangue e
pode deste modo aumentar o risco de efeitos toxicos.

A Rifampicina, isoniazida (antibidticos), barbitiricos (sedativos), antidepressivos
triciclicos e medicamentos para o tratamento de crises epiléticas (antiepiléticos, tais como
carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona) podem reduzir os efeitos analgésicos e
antipiréticos do paracetamol e podem aumentar, tal como, o dlcool os efeitos toxicos
hepéticos.

A toma de paracetamol e cloranfenicol (um antibidtico) em conjunto pode prolongar a
acdo deste dltimo.
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Por favor informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar contracetivos orais,
uma vez que estes podem reduzir a agao do paracetamol.

A toma de paracetamol e zidovudina (um medicamento utilizado no tratamento do HIV)
em conjunto pode conduzir a um aumento do risco da reducdo no nimero de certas
células brancas (neutropenia). Isto aumenta o risco de adquirir infe¢des.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar anticoagulantes orais
(substancias que diminuem a coagulacdo do sangue). Poderd ser necessdrio 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 amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de lhe ser administrado este medicamento.

Gravidez

Se necessdrio, Paracetamol Kabi pode ser utilizado durante a gravidez. Deve utilizar a
dose mais baixa possivel para aliviar a dor e/ou diminuir a febre e a duracdo da
terapéutica deve ser limitada ao menor periodo de tempo possivel. Contacte o seu médico
se a dor e/ou febre ndo diminuirem ou se precisar de tomar este medicamento com mais
frequéncia.

Amamentacao
Paracetamol Kabi pode ser administrado durante a amamentacao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O Paracetamol Kabi ndo influencia a capacidade de conduzir ou utilizar miquinas.
3. Como utilizar Paracetamol Kabi

Este medicamento é administrado por via intravenosa.

O seu médico ird administrar-lhe o Paracetamol Kabi. E administrado gota-a-gota
(perfusdo).

O frasco para injetdveis ou o saco contendo 100 ml ou o saco contendo 100 ml estdo
limitados aos adultos, adolescentes e criangas com peso superior a 33 kg
(aproximadamente 11 anos de idade).
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A ampola de 10 ml e o frasco para injetdveis ou o saco contendo 50 ml ou o saco
contendo 50 ml estdao limitados aos recém-nascidos de termo, bebés, lactentes e criancas
com peso inferior a 33 kg.

O seu médico deve monitorizd-lo rigorosamente antes do final da perfusdo, de modo a
evitar a entrada de ar na sua veia.

Posologia

Posologia baseada no peso corporal do doente (por favor ver a tabela com a posologia
abaixo):

Peso do doente | Dose por | Volume por | Volume Dose Diéria
administracdo | administracdo | maximo de | Maxima**
Paracetamol

Kabi 10 mg/ml
solucao para
perfusao  para

administracao
baseada nos
limites

superiores  de
peso de grupo

(ml)***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
> 10 kg a < 33|15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg, ndo
kg excedendo 2 g
> 33 kg a < 50|15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg, ndo
kg excedendo 3 g
> 50 kg e com|1lg 100 ml 100 ml 3g
fatores de risco
adicionais de
hepatotoxicidade
> 50 kg e sem|1lg 100 ml 100 ml 4¢g
fatores de risco
adicionais de
hepatotoxicidade

*Bebés recém-nascidos pré-termo: Nao estdo disponiveis dados de seguranca e eficicia
para bebés recém-nascidos pré-termo.

** Dose didria maxima: A dose didria maxima apresentada na tabela é para doentes que
ndo estdo a receber outros medicamentos contendo paracetamol e deve ser ajustada
adequadamente tendo em consideracio esses medicamentos.

*** Doentes que pesem menos necessitardo de volumes inferiores.

- O intervalo minimo entre cada administracdo deve ser pelo menos 4 horas em
doentes com func¢do renal normal.
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O intervalo minimo entre cada administracdo em doentes com insuficiéncia renal grave
deve ser pelo menos 6 horas.
- O intervalo minimo entre cada administracdo em doentes que necessitem de
hemodidlise deve ser de pelo menos 8 horas
- A dose didria mdxima ndo deve exceder 3 g em doentes adultos com doenca
hepédtica ativa crénica ou compensada, insuficiéncia hepatocelular grave, alcoolismo
cronico, malnutricdo crénica (reservas baixas de glutationa hepdtica), desidratacdo,
sindrome de Meulengracht Gilbert, que pesem menos do que 50 kg.
- Nao devem ser administradas mais do que 4 doses em 24 horas.

Como ¢é administrado o Paracetamol Kabi

RISCO DE ERROS DE MEDICACAO
Cuidado para evitar erros de dosagem devido a confusdo entre miligrama (mg) e mililitro
(ml), que poderao resultar numa sobredosagem acidental e morte.

O Paracetamol Kabi solu¢do € administrado por perfusdo (gota-a-gota) na sua veia
durante 15 minutos. Um intervalo de pelo menos 4 horas tem de ser respeitado entre
administragdes.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Paracetamol Kabi é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Paracetamol Kabi do que deveria
Se utilizar Paracetamol Kabi a mais, deve informar o seu médico ou farmacéutico
imediatamente.

Em caso de sobredosagem, os sintomas normalmente aparecem nas primeiras 24 horas e
incluem: nduseas, vomitos, perda de apetite, palidez e dores de barriga. Deve ser
consultado um médico imediatamente em caso de sobredosagem, devido ao risco de lesao
hepatica irreversivel.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Dor e sensacdo de queimadura no local da injec¢ao.
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Raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas)

- Alteracdo nos resultados das andlises (niveis anormalmente elevados das enzimas
hepaticas encontradas nos testes sanguineos). Se acontecer, informe o seu médico uma
vez que andlises sanguineas podem ser necessarias.

- Diminui¢do da tensdo arterial (hipotensao)

- Mal-estar (indisposi¢ao)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas)

- Reducdo do nimero de certas células sanguineas (plaquetas, glébulos brancos),
possivelmente levando a hemorragia do nariz ou das gengivas e aumento do risco de
infecdes. Se tal ocorrer, informe o seu médico, pois poderdo ser necessdrias andlises ao
sangue regulares.

- Reacdes alérgicas, que variam entre erupcdes cutaneas simples, ou urticdria, e
reacoes alérgicas graves (choque anafildtico). Os sintomas possiveis incluem inchaco da
face, labios, lingua, ou outras partes do corpo e respiragdo encurtada, pieira ou
dificuldade em respirar, estreitamento das vias aéreas pulmonares (broncospasmo).

Se pensa que o Paracetamol Kabi foi o causador de uma reacdo alérgica, informe o seu
médico imediatamente.

- Foram notificados casos muito raros de reacdes cutaneas graves.

- Casos muito raros de alteragdes no sangue e nos fluidos (acidose metabdlica com
hiato aniénico aumentado) que ocorre quando hd um aumento da acidez plasmadtica,
quando o paracetamol € utilizado concomitantemente com a flucloxacilina, geralmente na
presenca de fatores de risco (ver sec¢do 2).

Em casos isolados (desconhece-se o quanto frequentes sao)
- Batimento do coracdo répido (taquicardia)
- Vermelhidao da pele, afrontamentos, comichio.

Efeitos nos testes laboratoriais
O tratamento com Paracetamol Kabi pode alterar os resultados de alguns testes
laboratoriais para o 4cido trico, assim como os testes sanguineos a glucose.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
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ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paracetamol Kabi
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Naio refrigerar ou congelar.

Antes da administra¢do, o medicamento deve ser inspecionado visualmente.
Nao utilize o Paracetamol Kabi se verificar quaisquer particulas na solu¢ao ou coloragdo
que ndo uma cor ligeiramente amarela.

O seu médico e equipa do hospital irdo conservar o Paracetamol Kabi e serdo eles os
responsdveis pela qualidade do medicamento quando for aberto e ndo for utilizado
imediatamente. Contudo, se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservagao
ndo devem exceder normalmente 24 horas. Apds a dilui¢do, a solugdo ndo pode ser
armazenada por mais de 6 horas (incluindo o tempo de perfusdo). Eles sio também
responsdveis pela eliminacdo correta de qualquer solucdo de Paracetamol Kabi ndo
utilizada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Paracetamol Kabi

- A substancia ativa € paracetamol. Um ml contém 10 mg de paracetamol.

- Cada ampola de 10 ml contém 1000 mg de paracetamol.

- Cada frasco para injetaveis de 50 ml ou saco de 50 ml contém 500 mg de
paracetamol.

- Cada frasco para injetdveis de 100 ml ou saco de 100 ml contém 1000 mg de
paracetamol.
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- Os outros componentes sao a cisteina, manitol (E421) e dgua para preparagdes

injetaveis.

Qual o aspeto de Paracetamol Kabi e contetido da embalagem

O Paracetamol Kabi 10 mg/ml é uma solucdo para perfusdo incolor a ligeiramente

amarelada.

O Paracetamol KabilO mg/ml solucdo para perfusdo estd disponivel em ampolas de vidro
de 10 ml e frascos para injetaveis de vidro fechados com rolha e cdpsulas flip-off de
plastico/aluminio de 50 ml ou 100 ml e sacos de 50 ml e 100 ml fechados com tampas e

revestimento plastico invioldvel.

Tamanhos de embalagens:

Ampolas:
10 ampolas.

Frascos para injetaveis:
1 frasco para injetaveis
10 frascos para injetaveis
12 frascos para injetaveis
20 frascos para injetaveis

Sacos:

20 sacos.
50 sacos.
60 sacos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
FRESENIUS KABI PHARMA PORTUGAL, Lda.
Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Plant Friedberg
FreseniusstraBe 1, D-61169 Friedberg

Alemanha

Fresenius Kabi Austria GmbH, Plant Graz




Hafnerstrafle 36, A-8055 Graz

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

Austria
Bélgica

Bulgéria

Chipre

Repiiblica Checa

Dinamarca
Estonia

Finlandia
Alemanha
Grécia
Hungria
Irlanda

Italia
Leténia
Lituinia
Luxemburgo

Noruega
Pol6nia

Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia

Espanha

Suécia

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslosung
Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor infusie

Hapaueramon Kaou 10 mg/mL undy3uoHen pasTeop

Paracetamol Kabi

Paracetamol Kabi 10 mg/ml, roztok pro infuzi
Paracetamol “Fresenius Kabi”

Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Paracetamol Fresenius Kabi

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslosung
Paracetamol Kabi

Paracetamol Kabi 10 mg/ml

Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Paracetamolo Kabi 10 mg/ml

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Skidums infaizijam

Paracetamol Kabi 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Paracetamol Kabi 10 mg/ml Infusionslosung

Paracetamol
opplgsning

“Fresenius

Paracetamol Kabi

Paracetamol Kabi

Kabi”

10 mg/ml

Paracetamol Kabi 10 mg/ml, solutie perfuzabili

Paracetamol Kabi 10 mg/ml

infusjons-vaske,

Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za infundiranje

Paracetamol Kabi 10 mg/ml solucién para perfusion

Paracetamol Fresenius Kabi
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Holanda Paracetamol Fresenius Kabi 10 mg/mL oplossing voor infusie

Reino Unido Paracetamol 10 mg/ml solution for infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Manuseamento
Apenas para utilizacdo Unica. Qualquer solu¢do nao utilizada deve ser eliminada.

Antes da administracdo, o medicamento deve ser inspecionado visualmente para detetar
qualquer particula e/ou descoloragao.

Frasco para injetdveis ou o saco contendo 100 ml € limitado aos adultos, adolescentes e
criangas com peso superior a 33 kg.

A ampola de 10 ml e o frasco para injetdveis ou o saco contendo 50 ml estdo limitados
aos recém-nascidos de termo, bebés, lactentes e criangas com peso inferior a 33 kg.

Como para todas as solugdes para perfusido apresentadas em ampolas de vidro e frascos
para injetdveis ou sacos, deve ser relembrado que € necessdria uma monitorizagio
cuidadosa especialmente no fim da perfusdo, independentemente do modo de perfusao.
Esta monitorizagdo no fim da perfusdo aplica-se particularmente a perfusdes centrais,
para evitar embolismo por ar.

Compatibilidade

Paracetamol Kabi pode ser diluido em solucdao de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) ou
em solugdo de glucose a 50 mg/ml (5%) até um décimo (um volume de Paracetamol Kabi
10 mg/ml solucdo para perfusdo para nove volumes de solvente). Neste caso, a solugdo
diluida deve ser usada no intervalo de 6 horas que se seguem a sua preparacao (incluindo
o tempo de perfusao).

A solugdo diluida deve ser inspecionada visualmente e ndo deve ser utilizada em caso de
opalescéncia, presenca de particulas visiveis ou precipitado.

Eliminagao
Qualquer medicamento ndo utilizado ou os residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.



