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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Paracetamol Viaflo 10 mg/ml solucdo para perfusio

paracetamol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacao importante para Si.

° Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

O que contém este folheto:

O que é Paracetamol Viaflo e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Viaflo
Como tomar Paracetamol Viaflo

Efeitos indesejaveis

Como conservar Paracetamol Viaflo

Conteudo da embalagem e outras informacdoes
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1. O que € Paracetamol Viaflo e para que € utilizado

Este medicamento contém a substincia ativa paracetamol e € um analgésico (utilizado
para aliviar a dor) e um antipirético (utilizado para baixar a febre). O medicamento é
restrito a adultos, adolescentes e criancas com peso superior a 33 ke.

E indicado para o tratamento de curta duracio da dor moderada, especialmente apés
cirurgia, e para o tratamento de curta duracdo da febre.

2. O que precisa de saber antes de tomar Paracetamol Viaflo

Nao tome Paracetamol Viaflo:

° se tem alergia ao cloridrato de paracetamol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6).

° se tem alergia ao cloridrato de propacetamol. Este € outro analgésico que o corpo
converte em paracetamol.

° se tem alguma doenca do figado grave.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Paracetamol Viaflo, se alguma
destas situagdes se aplicar a si:

° se pode tomar analgésicos pela boca (por via oral), uma vez que € a via de
administracdo recomendada;

se tiver a funcdo renal ou hepatica reduzida, ou se beber muito alcool;

se estiver a tomar outros medicamentos que contenham paracetamol,

em casos de malnutricdo ou desidratacdo;

se tiver uma deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase. Esta € uma doenca do

sanguc.

Outros medicamentos e Paracetamol Viaflo

Informe o seu médico ou farmacgéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou

se vier a tomar outros medicamentos. Este medicamento pode afetar e ser afetado por

outros medicamentos:

° outros medicamentos que contém paracetamol ou propacetamol, de modo a que ndo
tome mais do que a dose didria recomendada (ver sec¢cdo 3 "Como tomar
Paracetamol Viaflo").

° probenecida: pode ser necessaria uma dose mais baixa de paracetamol;
salicilamida, um medicamento anti-inflamatdrio;

° anticoagulantes administrados por via oral. Pode ser necessario controlar o efeito
do anticoagulante;.

. medicamentos que ativam as enzimas hepaticas: é necessario um controlo rigoroso

da dose de paracetamol para evitar danos no figado.

Paracetamol Viaflo com alcool
Limite o consumo de dlcool durante o tratamento com este medicamento.

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Se necessario, este medicamento pode ser administrado durante a gravidez. Deve tomar a
dose mais baixa possivel para aliviar a dor ou diminuir a febre. Contacte o seu médico se
a dor ou a febre ndo diminuirem.

Amamentacao
Pode tomar este medicamento se estiver a amamentar.

Conducido de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos deste medicamento sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis.
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por

saco, ou seja, é

praticamente "isento de s6dio".

3. Como tomar Paracetamol Viaflo

Por via intravenosa.

Um profissional de saude ira administrar-lhe paracetamol por perfusio numa das suas

veias.

O seu médico ajustara a dose que melhor se adeque a si, individualmente. A dose é

baseada no peso do doente e no estado de saide geral.

O medicamento € restrito a adultos, adolescentes e criancas com peso superior a 33 kg.

Dosagem

Para saber qual € a dose recomendada, consulte a tabela abaixo.

) O intervalo minimo entre cada administracao tem de ser, pelo menos, 4 horas.

) Em doentes com compromisso renal grave, o intervalo minimo entre cada

administracdo tem de ser, pelo menos, 6 horas.

° Nao podem ser administradas mais de 4 doses em 24 horas.

Peso do doente Dose por Volume por Volume maximo de | Dose maxima
administracdo | administracdo | Paracetamol Viaflo | didria **
(10 mg/ml) por
administracio, de
acordo  com oS
limites maximos de
peso do grupo (mD*
>33 kg a<50kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg nao
excedendo 3 g
>50 kg com 1lg 100 ml 100 ml 3¢g
fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade
> 50 kg e sem 1g 100 ml 100 ml 4¢

fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade

*Doentes com peso mais baixo requerem volumes menores.
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** Dose diaria maxima: a dose didria maxima de paracetamol, tal como apresentada na
tabela acima aplica-se a doentes que nio estdo a receber outros medicamentos contendo
paracetamol. Esta dose deve ser ajustada se o doente estiver a utilizar estes
medicamentos.

Compromisso renal:

Em doentes com compromisso renal, o intervalo entre cada administracfo sera ajustado.

Insuficiéncia hepatica

Em doentes com doencga hepatica ativa crénica ou compensada, insuficiéncia
hepatocelular, alcoolismo crénico, malnutricdo cronica (reservas baixas de glutationa
hepatica), desidratacio, sindrome de Gilbert, com peso inferior a 50 kg: a dose maxima
didria ndo deve exceder 3 g.

A solucio de paracetamol é administrada sob a forma de perfusdo intravenosa

durante 15 minutos.

Se considera que o efeito deste medicamento € demasiado forte ou demasiado fraco, fale
com o seu médico.

Se receber mais Paracetamol Viaflo do que deveria

E improvével que ocorra sobredosagem, visto que este medicamento ser-lhe-4
administrado por um profissional de saide. O seu médico ira certificar-se de que nio lhe
administra doses superiores a dose recomendada no seu caso.

Uma sobredosagem deste medicamentoé potencialmente letal devido a danos
irreversiveis no fieado. Existe o risco de danos graves no figcado, mesmo que se sinta
bem.

Para evitar danos no fisado, € essencial obter assisténcia médica o mais cedo possivel.
Quanto menor for o intervalo entre a perfusio e o inicio do tratamento com antidoto (o
menor namero de horas possivel), maior serd a probabilidade de prevenir danos no

figado.

Em casos de sobredosagem, os sintomas geralmente aparecem nas primeiras 24 horas e
incluem: nduseas, vomitos, anorexia, palidez, dor abdominal e risco de danos no figado.
Se vocé ou o seu filho receberem este medicamento em excesso, fale com um médico
imediatamente, mesmo que vocé ou o seu filho parecam estar bem. Isto ocorre porque o
paracetamol em excesso pode causar danos graves no figado.

Caso tenha dividas sobre a utilizaco deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis

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

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

Pode ocorrer o seguinte:

° mal-estar geral

° queda da tensdo arterial

° alteracOes nos resultados das analises laboratoriais: niveis anormalmente elevados
de enzimas hepaticas encontrados durante analises ao sangue. Caso isto ocorra,
informe o seu médico, pois podera ser necessario realizar andlises regulares ao

sanguc.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

Pode ocorrer o seguinte:

° pode ocorrer erupcio cutinea grave ou reagdo alérgica. Pare o tratamento
imediatamente e informe o seu médico.

° foram observadas outras alteracdes nos resultados das analises laboratoriais que
levaram a necessidade de andlises regulares ao sangue: niveis anormalmente baixos
de alguns tipos de células sanguineas (plaquetas, leucécitos), podendo causar
perdas de sangue pelo nariz ou gengivas. Caso isto ocorra, informe o seu médico.

° Foram relatados casos muito raros de reagdoes cutianeas graves.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

° Foram relatados casos de rubor da pele, afrontamento, prurido e batimento cardiaco
anormalmente rapido.

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

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo em
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos,

Parque da Satude de Lisboa,

Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar Paracetamol Viaflo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e saco,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao refrigerar ou congelar. Conservar o saco na sobrebolsa.

Apenas para utilizacdo unica. O medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a
abertura. Qualquer solucio nio utilizada deve ser eliminada.

Antes da administracfo, o medicamento deve ser inspecionado visualmente. Nao utilizar
este medicamento se observar particulas e descoloracdo. Estes sdo sinais visiveis de
deterioracao

Qualquer medicamento nio utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

6. Conteddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Paracetamol Viaflo

A substancia ativa é o paracetamol.

1 ml contém 10 mg de paracetamol.

Cada saco de 100 ml contém 1000 mg de paracetamol

Os outros componentes sdo manitol (E421), cloridrato de L-cisteina mono-hidratado
(E920), fosfato dissédico (E339), hidréxido de sédio (para ajuste do pH) (E524), acido
cloridrico (para ajuste do pH) (E507), 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Paracetamol Viaflo e conteudo da embalagem
Solucdo para perfusao.

E uma solucio limpida, transparente a ligeiramente amarelada e é isenta de particulas
visiveis.

Solucido de 100 ml contida em sacos de plastico de polietileno/poliamida/polipropileno
(Viaflo) de 100 ml, com uma porta falsa de polietileno ndo acessivel e uma porta de
administracdo de polietileno com sobrebolsa de pelicula/transparente.

Tamanho da embalagem: embalagem com 40 sacos.

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado
Baxter Holding BV (NL)

Kobaltweg 49
3542CE Utrecht

Holanda
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Fabricante

Baxter Healthcare S.A

Moneen Road, Castlebar, Co. Mayo, F23 XR63,
Irlanda

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

Austria e Alemanha: Paracetamol Baxter Viaflo 10 mg/ml Infusionslésung im Beutel

Bélgica e Luxemburgo: Paracetamol Baxter 10 mg/ml Viaflo, solution pour perfusion

Franca: Paracetamol Viaflo 10 mg/ml solution pour perfusion

Grécia e Chipre: Paracetamol/Baxter 10 mg/ml Viaflo, s idhvua yio £yyven

Dinamarca e Noruega: Paracetamol Baxter Viaflo

Finlandia: Paracetamol Baxter Viaflo 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Irlanda, Malta e Reino Unido: Paracetamol 10 mg/ml Solution for Infusion

Italia: Paracetamolo Baxter Holding BV

Holanda: Paracetamol Viaflo 10 mg/ml oplossing voor infusie

Portugal: Paracetamol Viaflo

Espanha: Paracetamol RTU Baxter 10 mg/ml solucién para perfusion EFG
Suécia: Paracetamol Baxter Viaflo 10 mg/ml infusionsvitska, 10sning

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 06/2021

......................................... SECCAO DESTACAVEL ABAIXO
.................................. A informacdo que se segue destina-se apenas aos
profissionais de saude:

INFORMACAOQO PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

E fornecido abaixo um resumo dos detalhes de dosagem e administracio de Paracetamol
Viaflo. Consulte 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento para obter informacdes
completas sobre a prescrico.

Via intravenosa.
O medicamento € restrito a adultos, adolescentes e criancas com peso superior a 33 kg.
E necessaria uma monitorizacio cuidadosa antes do fim da perfusio.

Dosagem
Informacio antes da preparacido da dose

) O intervalo minimo entre cada administracao tem de ser, pelo menos, 4 horas.
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) Em doentes com compromisso renal, o intervalo minimo entre cada administracio

tem de ser, pelo menos, 6 horas.

° Nao podem ser administradas mais de 4 doses em 24 horas.

RISCO DE ERROS DE DOSE

Recomenda-se precaucio para evitar erros de dose devidos a confusido entre milisramas

(mg) e mililitros (ml), o que pode resultar em sobredosagem acidental e morte (ver

seccdo 4.2).

Dosagem com base no peso do doente (consulte a tabela de dosagem abaixo)

Peso do doente Dose por Volume por Volume maximo de | Dose maxima
administracdo | administracdo | Paracetamol Viaflo | didria **
(10 mg/ml) por
administracio, de
acordo  com oS
limites maximos de
peso do grupo (mD*
>33 kg a<50kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg nao
excedendo 3 g
>50 kg com 1g 100 ml 100 ml 3g
fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade
> 50 kg e sem 1g 100 ml 100 ml 4¢
fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade

*Doentes com peso mais baixo requerem volumes menores.

** Dose diaria maxima: a dose didria maxima tal como apresentada na tabela acima

aplica-se a doentes que nio estdo a receber outros medicamentos contendo paracetamol e

deve ser ajustada tendo em consideracio esses produtos.

Compromisso renal:

Em doentes com compromisso renal, o intervalo minimo entre cada administracdo deve

ser modificado de acordo com o seguinte plano:

Clearance da creatinina

Intervalo de dosagem

>50 ml/min 4 horas
10-50 ml/min 6 horas
<10 ml/min 8 horas
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Insuficiéncia hepatica

Em doentes com doencga hepatica ativa crénica ou compensada, insuficiéncia
hepatocelular, alcoolismo crénico, malnutricdo crénica (reservas baixas de glutationa
hepatica), desidratacio, sindrome de Gilbert, com peso inferior a 50 kg: a dose maxima
didria nfo deve exceder 3 g.

Modo de administracdo

A solucdo de paracetamol é administrada sob a forma de perfusio intravenosa durante 15
minutos.

O medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da sobrebolsa.

Antes da administracdo, o medicamento deve ser inspecionado visualmente para detetar a
presenca de quaisquer particulas e descoloracdo. Apenas para utilizacdo unica.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.




