ACETAMOL

Accién terapéutica: Analgésico- Antifebril
Indicaciones terapéuticas:
~Tratamiento a corto plazo del dolor moderado, especialmente de una cirugia.

Posologiay Modo de Uso:
VialV.:
Forma de administracion: se administra como una perfusion intravenosa durante 15 minutos.
Posologia adolescentes y adultos que pesan mas de 50 kg:
1 g de paracetamol por administracion, es decir, una bolsa de 100 ml, hasta cuatro veces al dia. El intervalo minimo entre cada
administracion debe ser de 4 horas. La dosis diaria maxima no debe excederde 4 g.
Nifios que pesan mas de 33 kg (aproximadamente 11 afios), adolescentes y adultos que pesan menos de 50 kg:
15 mg/kg de paracetamol por administracion, es decir, 1,5 ml de solucién por kg. El intervalo minimo entre cada administracion
debe ser de 4 horas. La dosis diaria maxima no debera exceder de 60 mg/kg (sin exceder de 4 g).
Insuficiencia renal grave:
Se recomienda, cuando se administra paracetamol a pacientes coni iciencia renal grave (;
L itar el intervalo minimo entre cada administracién a 6 horas

de creatinina 30 ml/min),

- Tratamiento a corto plazo de la fiebre, cuando la administracion por via intravenosa esté justificada cli por una
urgente de tratar el dolor o la hipertermia, o cuando no son posibles otras vias de administracion.

Contraindicaciones:

-Alergia o hij ibilidad al oalgunodelos

-Insuficiencia hepatica.

-Insuficienciarenal grave .

Reacciones Adversas:

Las reacciones adversas reportadas para el paracetamol son raras o muy raras. Se detallan a continuacion:

Raras (Frecuencia entre 1/1.000 a 1/10.000 pacientes).

* Hepatotoxicidad aumento de enzimas hepaticas.

* Malestar gastrointestinal.

« Hipotension.

Muy Raras (Frecuencia menora1/10.000 pacientes).

* Tromboci i locitosis, | ia, neutropenia, anemia hemolitica.

* Disminucion de la glicemia-hipoglicemia.

* Ictericia.
Reacciones de hipersensibilidad cutanea (urticarias) o shock anafilactico.

Precaucionesy Advertencias:

 Elriesgo de hepatotoxicidad estaaumentado en casos de hepatitis viral.

* El riesgo de hepatotoxicidad aumenta con la ingesta concomitante de alcohol.

* Enalcohdlicos crénicos se debe reducir la dosis maxima a 2 g/dia, dividido en varias tomas diarias.

* Se han descrito en raras ocasiones re i cruzadas de hij ibili en i asmaticos alérgicos al Acido Acetil Salicilico.
Dichainteraccion es rara pero més frecuente a dosis altas de paracetamol y puede desencadenar reacciones alérgicas graves.

* Se ha descrito en raras ocasiones reacciones cutaneas graves como el sindrome de Stevens-Johnson (SJS), y Necrdlisis Epidérmica
Toxica (NET). Los pacientes deben ser informados que ante la aparicion de erupciones cutaneas, se debe suspender la medicacién y
avisar al médico tratante.

El uso concomitante de paracetamol y anticonvulsivantes puede disminuir la biodisponibilidad del paracetamol y aumentar el riesgo de
hepatotoxicidad, sobre todo a dosis altas de paracetamol.
No se aconseja la utilizacion frecuente o pre Sere
posible esta via de administracion.

Embarazo: No existen restricciones de uso del paracetamol durante el embarazo, debido a que muiltiples estudios epidemiolégicos, no
han detectado efectos adversos en las embarazadas, el feto ni el recién nacido. Tampoco se ha demostrado efectos negativos sobre la
reproduccion, ni malformaciones fetales.

Lactancia: Si bien se ha detectado el paso del paracetamol, a la leche materna, no se han producido comunicaciones de efectos adversos
en los lactantes. El uso de paracetamol durante la lactancia esta aprobado si no supera la dosis normalmente recomendada. Se
recomienda precaucion en caso de uso prolongado.

usaruntr i ésico oral tan pronto como sea

PHaRMETICA

Interaccion con Medicamentos y Alimentos:

- Alcohol etilico: aumento de la toxicidad del paracetamol.

- Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina): Si bien es raro y de escasa relevancia clinica, el paracetamol podria disminuir la
sintesis de factores de coagulacion a altas dosis y potenciar la accién de anticoagulantes. Se debe utilizar la menor dosis posible por
el menortiempo posible.
- Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): el uso concomitante de anticonvulsivantes disminuye
labiodisponibilidad del paracetamol y aumenta el riesgo de hepatotoxicidad.

- Diuréticos del asa: El paracetamol puede disminuir la efectividad de diuréticos a través de la alteracion de la sintesis de
prostaglandinasy la disminucion de la excrecién renal.

-Isoniazida, Rifampicina: potenciacién de la hepatotoxicidad por inhibicién del metabolismo hepético.

-Metoclopramiday domperidona: aumentan la absorcién del paracetamol en el intestino delgado,

- Probenecid: Disminuye la excrecion urinaria del paracetamol y aumenta su semivida plasmdtica.

Sobredosis (Signos, Sintomas, Conductay Tratamiento):

El efecto adverso mas grave de la sobredosis de paracetamol es la necrosis hepatica que puede llegar a ser fatal. Los sintomas
iniciales de la sobredosis son leves y consisten en nauseas, vomitos y dolor abdominal. Los niveles plasmaticos de enzimas
plasmaticas empiezan a elevarse 24 horas luego de la ingestion y llegan a sus picos entre 72-96 horas. Ademas de las enzimas
hepdticas, puede haber un aumento de la bilirrubina y el tiempo de coagulacién por disfuncién hepdtica. Las pruebas de funcion
hepdtica deben ser repetidas cada 24 horas. La disfuncién hepatica puede desencadenar sangrados, encefalopatia y coma. La
necrosis fulminante puede ser rapidamente fatal. En casos no fatales la recuperacion se iniciaa los 7-8 dias.

Los procedimientos para reducir la absorcién son mas eficaces dentro de las primeras 4 horas, pero deben iniciarse de inmediato.
Los mismos consisten en el lavado gastrico y la administracion oral de carbon activado. ~ Se deben medir las concentraciones
plasmaticas de paracetamol 4 horas post ingesta. Los dafios hepaticos inician con niveles de 120 ug/ml o superiores a 30 pg/ml alas
12 horas de la ingestién, y producen dafio hepético en més del 90% de los pacientes con niveles mayoresa 300 ug/ml, encontrados
alas4horasde laingestion.

El diagnostico precoz es fundamental, ya que existe un antidoto efectivo: la N-Acetil Cisteina. La incidencia de hepatotoxicidad es
menor al 10% sila droga se administra dentro de las primeras 8 horas post ingestion.

La N-Acetil Cisteina puede ser administrada de forma IV u Oral.

ProtocoloIV.:

Iniciar infusién IV a 50 mg/kg por hora (total de 200 mg/kg en 4 horas). Seguidamente administrar una infusién de 16 horas a 6,25
mg/kg por hora (total de 100 mg/kg en 16 horas).

RESTRICCIONES DE USO:
Hipersensibilidad al Paracetamol. Insuficiencia hepatocelular grave. Hepatitis virica.

Recomendacion: En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Santosy Teodoro S. Mongelos - Tel. 204800 - 206203

ia en el Centro de Emergencias Médicas - Av. Gral,,

Divisién Farmacéutica de
SCAVONE HNOS S.A.

Santa Ana ¢/ Av. Espafia - Tel. 608-171




