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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Parafusiv 10 mg/ml Solugdo para perfusao

Leia atentamente este folheto.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com a equipa médica.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe a equipa médica.

Neste folheto:

. O que é Parafusiv e para que € utilizado
. Antes de Parafusiv ser utilizado

. Como ¢ utilizado Parafusiv

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como ¢é conservado Parafusiv

. Outras informacdes

AN AW

1. O QUE E PARAFUSIV E PARA QUE E UTILIZADO

Parafusiv € utilizado no tratamento de situagdes clinicas que requerem um analgésico
(utilizado para eliminar ou aliviar a dor) ou um antipirético (utilizado para baixar a
febre).

Frasco para injetdveis contendo 100 ml € restrito a adultos, adolescentes e criancas com
peso superior a 33 kg.

Frasco para injetdveis contendo 50 ml € restrito a lactentes recém-nascidos de termo,
lactentes, criangas até 2 anos e criangas com peso inferior a 33 kg.

2. ANTES DE PARAFUSIV SER UTILIZADO

Parafusiv ndo pode ser utilizado

Este medicamento esta contraindicado nas seguintes situacoes:

- se tem alergia ao paracetamol, substancia ativa deste medicamento, ou a qualquer outro
componente de Parafusiv

- se tem alergia ao propacetamol (outro analgésico, precursor do paracetamol,
administrado por via intravenosa)

- se tem alguma doenga do figado grave.

Cuidados especiais a ter antes da utilizacdo de Parafusiv

E importante informar a equipa médica:

- se tem insufici€ncia renal ou do figado

- se costuma beber regularmente grandes quantidades de dlcool
- se se encontra malnutrido ou desidratado

- se estd a tomar outros medicamentos contendo paracetamol.
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Ao utilizar Parafusiv com outros medicamentos

Avise a equipa médica se estd a tomar:

- probenecide (utilizado para tratar a gota)

- salicilamida (anti-inflamatério)

- anticoagulantes orais (utilizados para tornar o sangue mais fluido), tais como varfarina e
acenocumarol.

E importante que informe a equipa médica se estd a tomar ou tomou recentemente
qualquer outro medicamento, incluindo os medicamentos que obteve sem receita médica.

Gravidez e aleitamento

Informe a equipa médica se esta gravida.

Nao deve tomar Parafusiv durante a gravidez sem falar primeiro com a equipa médica.
Se necessario, Parafusiv pode ser utilizado durante a gravidez apds avaliagdo cuidadosa
do beneficio/risco.

Deve tomar a dose mais baixa possivel para aliviar a dor e/ou diminuir a febre e a
duracgdo 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 o
medicamento com mais frequéncia.

Parafusiv pode ser utilizado durante o aleitamento.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Parafusiv
Este medicamento contém menos de 23 mg de sédio (1 mmol) por 100 ml, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. COMO E UTILIZADO PARAFUSIV

Parafusiv é administrado no hospital, numa veia (perfusio intravenosa) durante
aproximadamente 15 minutos.

A dose que lhe vai ser administrada, serd decidida pela sua equipa médica e vai depender
da sua idade, do seu peso, da sua resposta ao tratamento bem como de outros
medicamentos que possa jd estar a tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com a equipa
médica.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

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

A equipa médica deve discuti-los consigo e explicar-lhe os potenciais beneficios e riscos

do seu tratamento.

Em casos muito raros este medicamento pode provocar:
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- inchaco da cara, ldbios, lingua, boca, garganta ou extremidades
- dificuldades respiratdrias

- urticdria (erupcdes cutaneas ao longo do corpo)

- exantema cutaneo.

Se tal ocorrer, fale imediatamente com a equipa médica.

Efeitos indesejaveis frequentes (entre 1 e 10 em cada 100 pessoas tratadas):
- dor e sensacao de ardor no local da injecao.

Efeitos indesejdveis raros (entre 1 e 10 em cada 10 000 pessoas tratadas):
- mal-estar

- diminui¢do da tensdo arterial

- niveis altos das enzimas do figado.

Efeitos indesejaveis muito raros (menos do que 1 em cada 10 000 pessoas tratadas):

- trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas no sangue); que podem causar perdas de
sangue pelo nariz ou gengivas, fale com a equipa médica

- leucopenia e neutropenia (niveis baixos de glébulos brancos no sangue).

Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

- eritema (coloragcdo avermelhada da pele provocada por vasodilatacao capilar)

- afrontamentos

- prurido (comichdo)

- taquicardia (acelerac@o do ritmo cardiaco).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe a equipa médica.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) 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
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5. COMO CONSERVAR PARAFUSIV

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar os frascos de 50 ml e de 100ml na embalagem de origem para proteger da luz.
Naio refrigerar ou congelar.

Para o frasco para injetdveis de 50 ml, ap6s diluicdo em cloreto de sddio a 0,9 % ou
glucose a 5 %: ndo conservar por mais de 1 hora (incluindo o tempo de perfusio).

Nao utilizar Parafusiv apds o prazo de validade indicado no frasco para injetaveis e na
embalagem, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Parafusiv

A substancia ativa € o paracetamol, 1 ml contém 10 mg de paracetamol.
Cada frasco para injetdveis (100 ml) contém 1 000 mg de paracetamol.
Cada frasco para injetaveis (50 ml) contém 500 mg de paracetamol.

Os outros componentes sao manitol, cloridrato de cisteina mono-hidratado, fosfato
dissédico di-hidratado, hidréxido de sédio 4% (para ajuste do pH), 4cido cloridrico 37%
(para ajuste do pH) e dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Parafusiv e contetido da embalagem

Frascos para injetaveis de 50 ml e 100 ml.

Parafusiv é uma solugdo para perfusdo, limpida, de cor ligeiramente amarelada
acondicionada num frasco de vidro contendo uma rolha de borracha e uma tampa de
aluminio.

Frascos para injetdveis contendo 50 ml: Parafusiv 10 mg/ml Solucao para perfusao é
fornecida em embalagens contendo 1, 10 ou 20 frascos para injetaveis.

Frascos para injetdaveis contendo 100 ml: Parafusiv 10 mg/ml Solucdo para perfusao é
fornecida em embalagens contendo 1 ou 10 frascos para injetaveis.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Pharma Bavaria Internacional (PBI) Portugal, Unipessoal Lda.
Viela da Beloura, n® 6, Lj 19

2710-693 Sintra

Portugal
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SM Farmaceutici SRL
Zona Industriale, 85050 Tito - Potenza
Italia

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em

A informacdo seguinte destina-se apenas a médicos ou profissionais de satde

POSOLOGIA

Via intravenosa.

Frasco para injetdveis contendo 100 ml contendo 100 ml € restrito a adultos, adolescentes
e criangas com peso superior a 33 kg.

Frasco para injetdveis contendo 50 ml € restrito a lactentes recém-nascidos de termo,
lactentes, criancas até dois anos e criancas com peso inferior a 33 kg.

Frascos para injetdveis de 50 ml e de 100 ml, é necessaria uma monitorizagdao cuidadosa
antes do final da perfusao.

Posologia

Posologia com base no peso do doente (ver a tabela abaixo)

Peso do doente | Dose tnica Volume por Volume Dose
por administracdo | maximo maxima
administracio de Parafusiv didria**
(10
mg/ml) por
administracao,
de
acordo com os
limites
maximos
de peso do
grupo
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
>10kga<33 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
kg nao
excedendo
2g
>33kga<50 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg
kg nao
excedendo
3g
> 50 kg com lg 100 ml 100 ml 3g
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fatores de risco

adicionais para

hepatotoxicidade

> 50 kg e sem lg 100 ml 100 ml 4¢g

fatores de risco

adicionais para

hepatotoxicidade

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

** Dose didria maxima: A dose didria mdxima tal como apresentada na tabela acima
aplica-se a doentes que ndo estdo a receber outros medicamentos contendo paracetamol
e deve ser ajustada tendo em consideracao esses produtos.

*** Doentes com peso mais baixo requerem volumes menores.

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

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

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

Modo de administracdo

Risco de Erros de dose

Recomenda-se precaugdo para evitar erros de dose devidos a confusdo entre miligramas
(mg) e mililitros (ml), o que pode resultar em sobredosagem acidental e morte.

Doentes com peso < 10 kg:

Tendo em conta o volume reduzido de medicamento a ser administrado nesta
populacdo, o frasco para injetaveis de Parafusiv ndo deve ser pendurado como

para uma perfusao.

O volume a ser administrado deve ser retirado do frasco para injetaveis e diluido para
um décimo numa solucgdo de cloreto de s6dio a 0,9% ou de glucose a 5% (um volume
de Parafusiv para nove volumes de solvente) e administrado durante 15 minutos

Deve ser utilizada uma seringa de 5 ml ou 10 ml para medir o volume desejado para a
dose adequada ao peso da crianga. Contudo, nunca deve ser excedida a dose de 7,5 ml
O utilizador deve consultar o RCM ou o FI para orientagdes quanto a administracao da
dose.

Para os frascos para injetdveis de 50 ml e 100 ml, deve ser usada uma agulha de 0,8
mm (agulha de calibre 21) e a rolha deve ser perfurada verticalmente no local
especificamente indicado.

2. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Antes de ser administrado, o medicamento deve ser inspecionado visualmente.
Nao utilizar Parafusiv se for detetada descoloragdo ou precipitacdo da solugao.
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Criancgas

Parafusiv pode ser diluido até dez vezes em cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%) ou glucose
50 mg/ml (5%).

Ap6s abertura, o produto deve ser utilizado de imediato. Qualquer solu¢cdo remanescente
deve ser descartada.

Do ponto de vista microbiol6gico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservacao e as condi¢des antes da
utilizac@o sao da responsabilidade do utilizador.

A solucio, se diluida em cloreto de s6dio a 0,9 % ou em glucose a 5 %, também deve ser
utilizada de imediato. No entanto, se a solu¢do ndo for utilizada de imediato, ndo
conservar por mais de 1 hora (incluindo o tempo de perfusao) a temperatura inferior a
25°C e em condi¢des assépticas controladas e validadas.



