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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Paracetamol Noridem 10 mg / ml Solugdo para perfusao
Paracetamol

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

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Paracetamol Noridem e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Paracetamol Noridem

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Paracetamol Noridem e para que é utilizado

Este medicamento é um analgésico (alivia a dor) e um antipirético (baixa a febre). E
indicado para tratamento de curto prazo de dores moderadas, especialmente a
seguir a uma cirurgia, e para tratamento a curto prazo de febre.

O frasco de 100 ml é restrito a adultos, adolescentes e a criancas com mais de
33 kg.

O frasco de 50 ml é restrito a recém-nascidos ndo prematuros, bebés, criangas
pequenas e criang¢as com menos de 33 kg.

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

Nao utilize Paracetamol Noridem

se tem alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro componente
do Paracetamol Noridem (indicados na secgao 6);

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

Se sofre de uma doencga hepatica grave.

Adverténcias e precaugbes

Antes de utilizar Paracetamol Noridem € importante saber o seguinte:

utilize um tratamento oral adequado (analgésico tomado por via oral) logo que
possivel.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Paracetamol Noridem:
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se sofrer de doenca hepatica ou renal, ou abusar do alcool.

se estd a tomar outros medicamentos que contenham paracetamol.

se tiver problemas de nutricao (subnutricdo) ou desidratacao.

Se alguma das condigdes mencionadas acima se aplica a si, informe o seu médico
antes do tratamento.

Outros medicamentos e o Paracetamol Noridem

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

Informe o seu médico especialmente se estiver a tomar:

- medicamentos que contenham paracetamol ou propacetamol; informe o0 seu
meédico se estd a tomar outros medicamentos que contenham paracetamol ou
propacetamol. O seu meédico levara esta informagcdo em consideragcdo para ndo
exceder a dose didria recomendada (indicada na seccdo 3).

- probenecida (utilizada para a gota). O seu médico podera reduzir a sua dose de
Paracetamol Noridem no caso de estar a tomar ambos 0os medicamentos a0 mesmo
tempo.

- salicilamida (farmaco anti-inflamatoério).

- medicamentos que induzem enzimas hepaticas

- medicamentos para diluicao do sangue (anticoagulantes), que sdo tomados por via
oral. O seu médico podera verificar cuidadosamente o efeito dos anticoagulantes.

Paracetamol Noridem com alimentos e bebidas
O efeito do paracetamol ndo é influenciado pelos alimentos, incluindo produtos
lacteos.

Gravidez e amamentacdo

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

Informe o seu médico se estiver gravida. O Paracetamol Noridem podera ser
utilizado durante a gravidez. No entanto, neste caso o seu medico devera avaliar se
o tratamento € aconselhavel. O Paracetamol Noridem podera ser utilizado durante a
amamentacao.

Aconselhe-se junto do seu medico ou farmacéutico antes de tomar quaisquer
medicamentos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
O paracetamol ndo tem qualquer influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas

O Paracetamol Noridem contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por 100 ml de
Paracetamol Noridem, portanto € is essencialmente "isento de sédio".

3. Como utilizar Paracetamol Noridem

O Paracetamol Noridem ser-lhe-a administrado por um profissional de salde. Ser-
Ihe-a administrado directamente numa veia, por perfusdo intravenosa lenta.
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O frasco de 100 ml é restrito a adultos, adolescentes e criancas com mais de 33 kg.
O frasco de 50 ml é restrito a recém-nascidos, bebés, criancas pequenas e criangas
com menos de 33 kg.

O seu médico ira observa-lo atentamente antes do fim da sua perfuséo.

Posologia

A posologia baseia-se no peso do doente (consultar a tabela de posologia
apresentada a seguir)

Peso do doente Dose por | Volume por | Volume Dose maxima
administracdo | administracdo | maximo de | didria **
Paracetamol
Noridem

(10 mg/mil)
por
administracao
com base nos
limites
superiores de
peso do grupo

(ml)***
< 10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 mi/kg 7,5 ml 30 mg/kg
> 10kg a = |15 mg/kg 1,5 mi/kg 49,5 mi 60 mg/kg sem
33 kg exceder 2 g
> 33kg a =|15mg/kg 1,5 mi/kg 75 mi 60 mg/kg sem
50 kg exceder 3 g
> 50kg com|lg 100 ml 100 ml 3g

fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade

> 50kg e sem|1g 100 ml 100 ml 4g
fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade

* Recém-nascidos prematuros: Ndo existem dados de seguranca e de eficacia para
recém-nascidos prematuros.

** Dose maxima diaria: A dose maxima diaria conforme indicada na tabela acima é
para doentes que nao estdo a tomar quaisquer medicamentos que contenham
paracetamol e devera ser ajustada conformemente levando em consideracdo esses
medicamentos.

*** Doentes com peso mais baixo necessitam de volumes menores.

O intervalo minimo entre cada administracdo deve ser de pelo menos 4 horas.

O intervalo minimo entre cada administragdo em doentes com insuficiéncia renal
grave deve ser de pelo menos 6 horas.

Nao devem ser administradas mais de 4 doses em 24 horas.
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Modo de administracdo

RISCO DE ERROS DE MEDICACAO

Tome cuidado para evitar erros de dosagem devido a confusao entre
miligramas (mg) e mililitros (ml), que poderia causar uma sobredosagem acidental e
a morte.

O Paracetamol Noridem € administrado como uma perfusdo intravenosa durante
15 minutos.

Em criangas, o volume de solucdo a infundir € de 1,5 ml por kg por administragdo.
Também pode ser diluido em 9 mg/ml (0,9%) de cloreto de sdédio ou 50 mg/ml (5%)
de glucose até um décimo.

A solucdo diluida devera ser visualmente examinada e ndo deverd ser utilizada se
estiver leitosa (opaca) ou forem visiveis precipitados ou particulas em suspensdo.

Se |he parecer que o efeito da quantidade de 10 mg/ml de Paracetamol Noridem da
solucdo para perfusdo € demasiado forte ou fraco, fale com o seu médico.

Ndo utilize uma quantidade de Paracetamol Noridem superior a recomendada

Fale com o seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Em casos de sobredosagem, os sintomas geralmente aparecem nas primeiras
24 horas e consistem em: nauseas, vomitos, anorexia, apresentacdo de cor palida
(palidez), dores abdominais e risco de lesGes hepaticas.

Caso ainda tenha alguma outra duvida sobre a utilizagdo deste medicamento, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Paracetamol Noridem

Se estiver preocupado por ndo se lembrar se tomou uma dose de Paracetamol
Noridem que deveria ter tomado, entre em contacto com o seu médico
imediatamente.

Se parou de utilizar Paracetamol Noridem
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico 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.

Os possiveis efeitos secundarios sdo:

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas):

Casos muito raros de reaccbes cutaneas graves foram relatados.

reaccdo alérgica. Os sinais de uma reacdo alérgica incluem:

- erupgao

subita falta de ar,

dificuldade respiratoria,

inchago das palpebras, da face, dos labios e da garganta.

Se sentir algum dos sintomas descritos acima, pare o tratamento imediatamente e
informe o seu médico.
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Raro (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas ):

sentir-se mal em geral (mal-estar),

uma queda na tensao arterial,

alteracdes nos resultados dos testes laboratoriais: niveis de enzimas hepaticos
anormalmente elevados encontrados durante as verificagdes sanguineas.

Caso ocorra qualquer um dos casos mencionados acima, informe o seu médico, uma
vez que poderdo ser necessarias verificagbes sanguineas regulares mais tarde.

Em casos isolados, foram observadas outras alteracbes em resultados de testes
laboratoriais que necessitaram de verificagdes sanguineas regulares:

niveis anormalmente baixos de alguns tipos de células sanguineas (plaquetas,
leucdcitos), possivelmente originando hemorragias nasais ou das gengivas. Caso isto
ocorra, informe o seu médico.

Ja foram registados casos de vermelhiddo da pele, rubor, comichdo e batimento do
coracdo anormalmente rapido.

Também foram registados casos de dor e sensacdo de queimadura no local da
injecdo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu meédico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED,
I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar
a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, Parque da Salde 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.

5. Como armazenar Paracetamol Noridem
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Paracetamol Noridem apos o prazo de validade impresso na embalagem,
a seguir a VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo armazenar a temperatura superior a 30°C. N3o refrigerar nem congelar.
Relativamente ao frasco de 50 ml, apds diluicdo em 9 mg/ml (0,9% p/v) de cloreto
de sédio ou 50 mg/ml (5% p/v) de glucose: ndo armazenar por mais de uma hora
(incluindo tempo de perfusao).

Antes de ser administrado, o produto devera ser examinado visualmente. Ndo utilize
Paracetamol Noridem se notar quaisquer particulas em suspensdo e alteracdo na cor.

Para uma Unica utilizacdo. O produto deve ser utilizado imediatamente apds a
abertura. Ndo deite fora quaisquer medicamentos juntamente com o lixo doméstico.
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Pergunte ao seu farmacéutico como se desfazer dos medicamentos que ndo vai
precisar mais. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

O que contém o Paracetamol Noridem

A substéncia activa é o paracetamol. Cada frasco contém 1 g de paracetamol. 1 ml
contém 10 mg de paracetamol.

Os outros componentes sdo o manitol, fosfato dissodico anidro e acido cloridrico
(para ajuste do pH), agua para injectaveis.

Qual o aspeto do Paracetamol Noridem e o contelido da embalagem

O Paracetamol Noridem € uma solugdo limpida, ligeiramente amarelada, para
perfusao.

O Paracetamol Noridem é embalado em caixas de cartdo que contém frascos de
polipropileno de 50 ml. Cada frasco fica colocado numa bolsa de pldstico metalizado.
O Paracetamol Noridem é embalado em caixas de cartdo que contém frascos de
polipropileno de 100 ml. Cada frasco fica colocado numa bolsa de pldstico
metalizado.

Os frascos de 50 ml e 100 ml estdo disponiveis em embalagens de 1, 5, 10 e 12
frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da autorizacao de introducao no mercado:

Noridem Enterprises Ltd., Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, 1065
Nicosia, Chipre.

Fabricante:
DEMO S.A., 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Atenas, Grécia.

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

Portugal Paracetamol Noridem

United Kingdom Paracetamol 10 mg/ml Solution for infusion

Germany Paracetamol Noridem 10 mg/ml Infusionslésung

Spain Paracetamol KERN PHARMA 10 mg/ml solucién para perfusién
EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



