ACETAMOL
PARACETAMOL

COMPRIMIDOS - GOTAS
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

SOLUCION INYECTABLE
VIA DE ADMINISTRACION:
1V. - PERFUSION

ANALGESICO - ANTIFEBRIL
FORMULA:
ACETAMOL 1 g: Cada comprimido contiene:

Paracefamol 1.000mg
Excipier

ACETAMOL 500: Cada comprimido contiene:
Paracetamol 500 mg
Excipiente: .

ACETAMOL 200 - SOLUCION GOTAS: Cada ml contiene:
Paracefamol 200mg
Excipier

ACETAMOL INYECTABLE: Cada ml contiene:
Paracetamol 10mg
Excipiente: c

FARMACOCINETICA:

La eficacia clinica del Paracetamol como analgésico y antipirético es similar a la de los antiinflamatorios no esteroides écidos. El férmaco
resulta ineficaz como antiinflamatorio y en general fiene escasos efectos periféricos relacionados con la inhibicion de la ciclooxigenasa
salvo, quizés la toxicidad en el nivel de la médula suprarrenal.

En cuanto al mecanismo de accién se postula que: a) El paracetamol tendria una mayor afinidad por las enzimas centrales en
comparacién con las periféricas y b) dado que en la inflamacién hay exudacién de plasma, los antiinflamatorios no esteroides écidos
(elevada unién a las proteinas) exudarian junto con la albémina y alcanzarian, asi, altas concentraciones en el foco inflamatorio, las que
no se obtendrian con el paracetamol por su escasa unién a la albumina. El paracetamol se absorbe con rapidez y casi por completo en el
tracto gastrointestinal. La concentracién plasmética alcanza un méximo en 30 a 60 minutos y la vida media es de alrededor de dos horas
después de la dosis terapéutica. La unién a las proteinas plasméticas es variable. La eliminacién se produce por biotransformacién
hepética a través de la conjugacion con acido glucoronico con écido sulfurico o cisteina.

Solucién Inyectable: La farmacocinética de paracetamol es lineal hasta 2 g después de la administracién intravenosa de una sola dosis y
después de la administracién repetida durante 24 horas. La biodisponibilidad de paracetamol después de la perfusién de 500 mgy 1g,
es similar a la observada después de la perfusion de 1 gy 2 g de propacetamol (que contiene 500 mg y 1 g de paracetamol,
respectivamente). La concentracién méxima en plasma (Cmax) de paracetamol observada después de la perfusién de 500 mgy 1 g
durante 15 minutos, es de aproximadamente 15mg/mly 30mg/ml, respectivamente. El volumen de distribucién de paracetamol es de
aproximadamente 1 I/kg. El paracetamol no se une extensamente a protfeinas plasméticas. Después de la perfusion de 1 g de
paracetamol, se observaron concentraciones significativas de paracetamol (aproximadamente 1,5 mg/ml) en el liquido cefalorraquideo
transcurridos 20 minutos desde la perfusién. El paracetamol se metaboliza principalmente en el higado, siguiendo dos rutas hepaticas
principales: conjugacion con écido glucurénico y conjugacién con dcido sulfirico. Esta Glima ruta se puede saturar rapidamente a
posologias que exceden las dosis terapéuticas. Una pequefa fraccién (menor del 4%), se metaboliza por el citocromo P450, produciendo
un intermedio reactivo (N-acetil benzoquinona imina), que en condiciones normales de uso, se detoxifica rapidamente por el glutatién
reducido y se elimina en la orina después de la conjugacién con cisteina y con dcido mercaptirico. Sin embargo, durante sobredosis
masiva, aumenta la cantidad de este metabolito téxico. Los metabolitos de paracetamol se excretan principalmente por la orina. El 90%
de la dosis administrada se elimina en 24 horas, principalmente en forma glucuroconjugada (60-80%) y sulfoconjugada (20-30%).
Menos de un 5% se elimina de forma inalterada. La vida media en plasma es de 2,7 horas y el aclaramiento corporal total es de 18 1/h. Su
accién analgésica se inicia a los 5 a 10 minutos después del comienzo de la administracién, con un pico méximo ala 1 hora. La duracién
de este efecto normalmente es de 4 a 6 horas. Paracetamol inyectable reduce la fiebre en 30 minutos después del inicio de la administracién, con
una duracién del efecto antipirético de al menos 6 horas.
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Poblaciones especiales:

- Recién nacidos, lactantes y nifios: Los parametros farmacocinéticos del paracetamol observados en lactantes y en nifios, son similares a los
observados en adultos, excepto para la vida media en plasma, que es ligeramente més corta (de 1,5 a 2 horas) que en los adultos. En recién
nacidos, la vida media en plasma es mayor que en los lactantes, es decir, de aproximadamente 3,5 horas. Los recién nacidos, los lactantes y los
nifios de hasta 10 afios, excretan signifi menos conj! de glucurdnido y mas conjugados de sulfato que los adultos.

- Insuficiencia renal: En casos de insuficiencia renal grave (ac iento de creatinina de 10-30 ml/min), la eliminacién de paracetamol se retrasa
ligeramente, variando la vida media de eliminacién de 2 a 5,3 horas. Para los conjugados de glucurénido y de sulfato, en los sujetos con insuficiencia
renal, la velocidad de eliminacién es 3 veces mas lenta que en los sujetos sanos. Por lo tanto, se recomienda que, cuando se administre paracetamol
a pacientes con insuficiencia renal grave (ac iento de creatinina < 30 ml/min), se aumente el intervalo minimo entre cada administracién a 6
horas.

- Ancianos: La farmacocinética y el metabolismo del paracetamol no se modifican en sujetos de edad avanzada. En esta poblacion no se requiere
ningdn ajuste de la dosis.

MECANISMO DE ACCION:

Solucion Inyectable: El paracetamol es un derivado par con propi é y antipiréticas. EI mecanismo de accion
analgésica no esta totalmente determinado, aunque se sabe que actdia a nivel central. Se cree que el paracetamol aumenta el umbral al dolor
inhibiendo las ciclooxigenasas en el sistema nervioso central, enzimas que participan en la sintesis de las prostaglandinas. Sin embargo, el

no inhibe las ci i en los tejidos periféricos, razén por la cual carece de actividad antiinflamatoria. El paracetamol también
parece inhibir la sintesis y/o los efectos de varios mediadores quimicos que sensibilizan los receptores del dolor a los estimulos mecanicos o
quimicos.
Los efectos antipiréticos el paracetamol tienen lugar el pirégeno endd en el centro hij amico regulador de la temperatura,
iendo la sintesis de las p El calor es disipado por ilatacion, aumento del fluj Iineo periféricoy sudoracién.
ACCION TERAPEUTICA:

ACETAMOL, es un potente analgésico y antifebril que se caracteriza por no poseer accién irritante sobre la mucosa gastrica, no produciendo por lo
tantoardor de estémago.

INDICACIONES:

Solucién Inyectable: Tratamiento a corto plazo del dolor moderado, especialmente después de una cirugia, y para el tratamiento a corto plazo de la
fiebre, cuando la administracién por via intravenosa esté justificada clinicamente por una necesidad urgente de tratar el dolor o la hipertermia y/o
cuando no son posibles otras vias de admnmstracnon

Esta indicado en las sigui i cuando clini se justifica el empleo de la via intravenosa para el alivio urgente del dolor o la
hipertermia y/o cuando no es posible emplear las otras vias de administracion:

- Tratamiento a corto plazo del dolor moderado, especialmente después de cirugia en adultos y nifios.

- Tratamiento a corto plazo de la fiebre en adultos y nifios.

Procesos que transcurren con flebre y /o dolor debidos a infecciones de las vias respiratorias como pueden ser resfrio comun, gripe, amigdalitis y
enfermedades %) C con ibioti 0 st i es usado en bronquitis, faringitis, traqueobronquitis, sinusitis,
neumonia, otitis y adenitis cervical, en cefaleas, mialgias, postoperatorio, reacciones postvacunales, denticién, traumatismos, bursitis, neuralgias,
esguinces. Analgésico efectivo en osteoartritis (osteoartrosis).

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al ingrediente activo, enfermedades hepaticas, Ulcera péptica activa.

Solucién Inyectable: Hipersensibilidad a paracetamol, a clorhidrato de propacetamol (profarmaco del paracetamol) o a alguno de los excipientes.
Insuficiencia hepatocelular grave.

REACCIONES ADVERSAS / EFECTOS COLATERALES:

El Paracetamol en general es bien tolerado. No se ha descrito produccion de irritacion gastrica ni capacidad ulcerogénica. Rara vez erupciones
cuténeas, aumento levey ibledelas i enraras i e i lérgica:

Las reacciones de ibili sonraras, i andose en forma de erupcion cutanea tipo eritema o urticaria, nduseas, vomito, dolor epigastrico,
somnolencia, ictericia, dafio hepético, renal, metahemoglobinemia.

Solucién Inyectable: Aligual que con todos los productos con paracetamol, las reacciones adversas son raras, e incluyen: malestar general, néuseas,
vémitos, cefalea, insomnio, hij ion, niveles de e ia, leucopenia, neutropenia. Se han
comunicado casos muy raros de reacciones de hipersensibilidad que oscilaron entre una simple erupcion cutdnea o una urticaria, hasta shock
anafilictico, que precis la suspensién del tratamiento. También se han notificado ocasionalmente, casos de taquicardia, estrefiimiento y
atelectasia, sobre todo en nifios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Evitar el uso prolongado y grandes dosis fundamentalmente en nifios, alcohdlicos, en los tratamientos con inductores enzimaticos o con drogas
consumidoras de glutation. En pacientes alérgicos al Acido Acetil Salicilico, el Paracetamol puede producir reacciones alérgicas tipo
broncoespasmos. En pacientes con problemas de n u higado. Pacientes con sindrome de Gilbert (ictericia leve). Anemia hemolitica. Asma.
Deshidratacion. Desnutricion. Deficiencia de glucosa. Deficiencia enzimatica.

Porvia oral el paracetamol no debe exceder de los 4 g/diay en alcohélicos crénicos no se debe ini masde2g/diade repartido
envariastomas.

Tan pronto el paciente pueda ser tratado por via oral, ser ienda sustituir el soluciéni porun ésico oral. Para evitar




el riesgo de p que otros i ini no contengan paracetamol ni propacetamol. Dosis mayores de las

recomendadas conIIevan un riesgo de lesién hepatica muy grave. Los sintomas y signos clinicos de lesién hepética (incluyendo hepatitis fulminante,
fallo hepético, hepatitis colestatica, hepatitis citolitica), suelen verse por primera vez a los dos dias de la administracién, alcanzando un méximo
después de 4-6 dias, debiendo administrarse tratamiento con un antidoto cuanto antes. Como para todas las soluciones para perfusion que se
presentan en viales de cristal, se debe recordar la idad de supervisarlas cui para cf la ausencia de particulas y cambio
de coloracién. Con el fin de evitar embolias gaseosas, debe realizarse una supervisién de la perfusién, en particular por via central, al finalizar la
infusion delamisma.
- Embarazo: La experiencia clinica de la administracion intravenosa de paracetamol es limitada. Sin embargo, datos epidemiolégicos del uso de
dosis terapéuticas orales de paracetamol no indican efectos indeseables sobre el embarazo ni sobre la salud del feto/recién nacido. Datos
sobre puestos a is no mostraron aumento del riesgo de malformacion. No se han realizado estudios de
reproduccién con la forma intravenosa de paracetamol en animales. Sin embargo, estudios con la via oral no mostraron malformaciones ni efectos
fetotéxicos. No obstante, el paracetamol inyectable, debe usarse en el embarazo solo después de una cuidadosa valoracion de la relacion riesgo-
beneficio. En este caso, la iayladuracionr deben observarse estri 3
- Lactancia: Después de la administracion oral, paracetamol se excreta en laleche maternaen fi i No se han c i efectos
indeseables en nifios lactantes. En ble, se puede usar en mujeres durante la lactancia.
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas durante la administracién de paracetamol.

PRECAUCIONES PARASU USO:
El paracetamol debe usarse con precaucién en caso de:

hepatocelular. iciencia renal severa (depuracién de creatinina < 30 ml/min). Alcoholismo crénico. Desnutricién crénica (reservas
bajas de glutation hepatico). Deshidratacion.

INTERACCIONES:

Con salicilatos en forma cronica y a dosis elevadas puede generar nefropatias tubulointestinales. Farmacos que facilitan el vaciamiento gastrico
(metoclopramida, opidceos) aceleran su absorcién. Se potencia su toxicidad con inductores del metabolismo hepético (barbitdricos,
carbamazepina, fenitoina). A dosis elevadas aumenta la accién de anticoagulantes orales.

Solucion Inyectable: - Probenecid: reduce casi 2 veces el aclaramiento de paracetamol inhibiendo su conjugacién con el &cido glucurdnico. Debe

considerarse unareduccion de la dosis de lenelt i Itaneo con probenecid.
-Salicilamida puede prolongar la semivida de eliminacién lt/z ) de paracelamol
-Debe prestarse atencién a la ingesta si a de

- El uso concomitante de paracetamol (4 g al dia durante al menos 4 dias) con anticoagulantes orales, puede producir ligeras variaciones en los
valores del INR. En este caso, se debe aumentar la monitorizacién de los valores del INR tanto durante el periodo de uso concomitante, asi como
durante 1semana después de interrumpir el tratamiento con paracetamo\

- El diazepam vy el clorhidrato de clor ina son fisi inc con il por lo tanto no se deben administrar
simultédneamente.

POSOLOGIA:

ACETAMOL 1g: 1 comprimido 3 a4 veces al dia, sin exceder de 4 comprimidos al dia.

ACETAMOL 500: 1 a2 comprimidos 3 a 4 veces al dia, sin exceder de 8 comprimidos al dia.

ACETAMOL 200 - SOLUCION GOTAS: 0a 3 meses 6 gotas; 4a 11 meses 12 gotas; 12 a 23 meses 18 gotas; 2 a 3 afos 24 gotas; 4 a 5 afos 36 gotas.
ACETAMOLINYECTABLE: debe ser inis ani comoinfusién ints 15 minutos. Las dosis recomendadas son:
Adolescentesy adultos que pesan mas de 50 kg:

1000 mg cada 6 horas 0 650 mg cada 4 horas, hasta un maximo de 4000 mg/dia. El minimo intervalo de dosis es de 4 horas.

Adolescentes y adultos que pesan menos de 50 kg:

15 mg/kg cada 6 horas 0 12,5 mg/kg cada 4 horas, hasta un maximo de 75 mg/Kg/dia. El intervalo minimo entre cada administracién debe ser
de 4 horas.

*Nifios de 2 a 12 afios: 15 mg/kg cada 6 horas o0 12,5 mg/kg cada 4 horas, hasta un méximo de 75 mg/Kg/dia. El minimo intervalo de dosis es de 4
horas.

Posologia en poblaciones especiales:

- Insuficiencia renal grave: Cuando se inis a i con i iciencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 30
mi/min), se debe aumentar el intervalo minimo entre cada administracion a 6 horas.
- En adultos con i i cronico, malnutricion crénica (reservas bajas de glutation hepatico), deshidratacion: La

dosis diariaméaxima no debera excederde 3 g.

MODO DE USO:

ACETAMOL INYECTABLE: La solucién de paracetamol se administra como una perfusion intravenosa durante 15 minutos. No debe mezclarse con
otros medi y debe utilizarse inmedi unavez abierto. Los frascos ampolla de paracetamol solucion inyectable son para uso tinico.
Toda solucién para inyeccion no utilizada, debe ser desechada. La solucién no se debe conservar a temperatura superior a 30 °C. No se debe
refrigerar ni congelar.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTA Y TRATAMIENTO):

Diarrea, pérdida de apetito, nduseas o vomitos, calambres o dolor de estémago, dolor o sensibilidad al dolor o hinchazén en el drea abdominal
superior, pueden aparecer en un periodo de 2 a4 dias después de la ingestion de la sobredosis.

Parael i Vaciarel mediante i i6n de emesis o por lavado gastrico.

Administrar acetilcisteina, se recomienda que la administracion se inicie lo antes posible, en cuanto se tenga conocimiento de que se ha producido
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una sobredosis de Paracetamol.

Determinar la concentracién de Paracetamol en plasma al menos 4 horas después de la ingestién de la sobredosis, para indicar posible
ici y continuarel i con acetilcisteina

Si la administracion de la acetilcisteina no puede iniciarse dentro de las 24 horas a la ingestién, puede ser beneficioso tomar otras medidas para

eliminar el Paracetamol de la circulacion sanguinea como hemodialisis o lahemoperfusion.

Silaconcentracion plasmatica de Paracetamol indica hepatotoxicidad, deben realizarse pruebas de funcién hepatica.

Controlar lafunciénrenaly cardiaca.

Instaurar tr: i de mar imit in el imi del equilibrio hidrico y electrolitico, la correccién de la hipoglucemia y la

administracién de vitamina Ky de plasma congelado fresco o concentrado de factores de coagulacion.

Solucién Inyectable: Existe riesgo de lesién hepatica (incluyendo hepatitis fulminante, fallo hepatico, hepatitis colestética, hepatitis citolitica),

particularmente en sujetos de edad avanzada, en nifios pequefios, en pacientes con insuficiencia hepatica, en casos de alcoholismo crénico, en

pacientes que sufren malnutricién crénica y en pacientes que reciben inductores enzimaticos. En estos casos, la sobredosis puede ser fatal. Los

sintomas aparecen generalmente en las primeras 24 horas e incluyen: nduseas, vémitos, anorexia, palidez y dolor abdominal. Unadosisde 7,5g o

mas de en una sola administracién en adultos, 6 140 mg/kg de peso corporal en una sola administracién en nifios, producen una

citolisis hepatica, que probablemente inducird una necrosis completa e ir i i iak ular, acidosis Slicay

encefalopatia que puede producir coma y muerte. Simultédneamente, se observa un aumento de los niveles de las transaminasas hepaticas (AST,

ALT), de la lactato deshidrogenasa y de la bilirrubina junto con una reduccién del nivel de protrombina, que pueden aparecer en unintervalode 12 a

48 horas tras laadministracion.

Medidas de urgencia

- Hospitalizacién inmediata.

-Antes deiniciar el tratamiento, tomar una muestra de sangre para analizar la cantidad de paracetamol en plasma, tan pronto como sea posible.

- El tratamiento incluye la administracion del antidoto, N-acetilcisteina (NAC), por via intravenosa u oral, si es posible antes de que hayan

transcurrido 10 horas. Sin embargo, laNAC puede aportar algtin grado de proteccién incluso después de 10 horas, pero en estos casos, se administra

un tratamiento prolongado.

Tratamiento sintomético.

- Deberdn realizarse pruebas hepaticas al inicio del tratamiento y deberan repetirse cada 24 horas. En la mayoria de los casos, las transaminasas

hepéticas vuelven a la normalidad en una a dos semanas con restauracién plena de la funcién hepética. Sin embargo, en casos muy graves, puede

sernecesario un transplante hepatico.

RESTRICCIONES DE USO:
Durante el embarazo o lactancia, debera hacerse una evaluacion de los beneficios contra los posibles efectos secundarios.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas - Av. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel.
204800-206203

PRESENTACION:

ACETAMOL 500: Caja x 20y 200 comprimidos.

Venta Libre en Farmacias.

Sigacorre I modo de usar, pareciendo los sintomas consulte a sumédico.
ACETAMOL 1g: Cajax20y 100 comp.

ACETAMOL 200 - SOLUCION GOTAS: Frasco x 15 ml

Venta Bajo Receta

Manteneratemperaturaambiente (15 °Ca 30 °C). Conservar en lugar seco.
Elaborado por Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S. A. — Acceso Norte
Planta Industrial: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos - Asuncién — Paraguay
Director Técnico: Farm. Jaime Cristéful - Reg. Prof. N° 2.719

SCAVONE HNOS. S.A. - PHARMETICA - Division Farmacéutica

Santa Ana N° 431 ¢/ Avda. Espafia - Asuncién — Paraguay

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

ACETAMOL Solucién Inyectable: Caja conteniendo un envase x 100 ml

Venta Bajo Receta - Uso Hospitalario

No utilizar si se observa una coloracién ambar oscura.

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco protegido de la luz.
Elaborador: BIOMENDI S.A. - POL. IND. DE BERNEDO

01118 BERNEDO (ALAVA) ESPANA

Elaborador Alternativo: S.C. INFORMED FLUIDS S.R.L.

STR. THEODORT PALLADY NR 50 032266 BUCAREST RUMANIA

Para G.E.S. - Genericos Espafioles Laboratorios S.A.

C/Colquide 6 Portal 2 12 Planta Oficina F 28230 Las Rozas - Madrid - Espafia
Importado por SCAVONE HNOS. S.A. - PHARMETICA - Division Farmacéutica
Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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