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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta contiene:

Paracetamol
Lactosa monohidratada

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

PARACETAMOL-500

Tableta

500 mg

Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC ambar/AL

con 10 tabletas cada uno.

Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC blanco opaco/AL
con 10 tabletas cada uno.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) SOLMED,
Planta 1 y Planta 2.

M-15 -153-N02

11 de noviembre de 2015

500,0 mg
52.170 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30°C. Protéjase de la luz.

Para el tratamiento sintomatico del dolor de intensidad leve o moderada.

Fiebre.

Contraindicaciones:

En pacientes con hipersensibilidad conocida al medicamento y en aquellos pacientes con

enfermedad hepatica severa.

Ulcera péptica activa.

No se recomienda en sujetos con anemia.

Ingestidon de anticoagulantes, trastornos en la coagulacion.

Déficit congénito conocido de la glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa (riesgo de una anemia

hemolitica).



Tampoco debe emplearse en caso de disfuncion renal severa.

Lactancia.

Contiene lactosa, no administrar en apacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Los pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica. Pacientes con anemia, afecciones
cardiacas y pulmonares. Pacientes asmaticos sensibles al acido acetil salicilico. Pacientes
que consumen anticonvulsivantes. Pacientes con nefro y hepatopatias avanzadas.
Pacientes con diabetes mellitus. Sindrome de Gilbert (enfermedad de Meulengracht).

Advertencias especiales y precauciones de uso:

No tome Paracetamol sin consultar a su médico si la fiebre persiste por mas de 3 dias y si el
dolor empeora o persiste por mas de 10 dias.

Debe evitar la ingestion de bebidas alcohdlicas.

El uso simultaneo de un medicamento que contenga paracetamol puede dar cuadros de
intoxicacion.

Efectos secundarios:

Los efectos adversos del paracetamol son raros y generalmente leves, aunque se han
reportado reacciones hematoldogicas, tales como cianosis, metahemoglobinemia,

sulfohemoglobinemia, anemia hemolitica, trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia,
neutropenia y agranulocitosis.

Ocasionalmente ocurren rash cutaneos y otras reacciones de hipersensibilidad. Urticaria,
nauseas, vomitos, dolor epigastrico, somnolencia, ictericia, dafio hepatico, renal, y fiebre.
Raramente, puede aparecer hematuria u orina turbia, micciéon dificultosa o dolorosa,
disminucion brusca de la cantidad de orina, hipoglicemia, hipotensién.

El uso prolongado de dosis elevadas en pacientes con disfunciéon renal severa puede dar
lugar a azotermia, uremia o colico renal.

La sobredosis de Paracetamol puede resultar en dafios severos en el higado y en ocasiones
necrosis tubular renal aguda. Es imprescindible un tratamiento rapido con acetilcisteina o
metionina.

Posologia y modo de administracion:
Niflos mayores de 12 afios:

1 tableta 3 6 4 veces al dia.

Adultos:

¥ 6 1 g cada 4-6 horas (dosis maxima: 4 g/dia). Sin sobrepasar las 4 dosis en un periodo de
24 horas, no mas de 60 mg/kg en 24 horas.

Puede establecerse un esquema de dosificacién de 10 mg/kg, por toma, con un intervalo
minimo de 4 horas, o bien de 15 mg/kg cada 6 horas.

Interacciones e incompatibilidades:

Anticoagulantes (warfarina)- puede requerir reduccion de la dosis si el paracetamol y los
anticoagulantes son administrados por un tiempo prolongado.

La absorcion del Paracetamol se incrementa por sustancias que aumenten el vaciado
gastrico, ej: metoclopramida.

La absorcién del Paracetamol es disminuido por sustancias que disminuyan el vaciado
gastrico, ej.: propantelina, antidepresivos con propiedades anticolinérgicas y analgésicos
narcoticos.



El Paracetamol puede aumentar las concentraciones de Cloranfenicol.

El riesgo de toxicidad del Paracetamol puede incrementarse en pacientes que reciban otra
sustancia hepatotdoxica o medicamentos que induzcan las enzimas microsomales del
higado, tales como el alcohol y los anticonvulsivos.

La excrecion del Paracetamol puede afectarse y alterarse las concentraciones plasmaticas
cuando es administrado con Probenecid.

La Colestiramina reduce la absorcion del Paracetamol si es dada dentro de 1 hora.
Rifampicina, diuréticos de asa, isoniazida, lamotrigina, zidovudina, propanolol.
El paracetamol puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas:

Sangre: aumento bioldgico de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amoniaco,
bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento (interferencia analitica)
de glucosa, teofilina y acido urico. Aumento del tiempo de protrombina (en pacientes con dosis
de mantenimiento de warfarina, aunque sin significacion clinica). Reduccion (interferencia
analitica) de glucosa cuando se utiliza el método de oxidasa-peroxidasa.

Orina: pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y acido urico.

Pruebas de funcién pancreatica mediante la bentiromida: el paracetamol, como la bentiromida,
se metaboliza también en forma de arilamina, por lo que aumenta la cantidad aparente de
acido paraaminobenzoico (PABA) recuperada; se recomienda interrumpir el tratamiento con
paracetamol al menos tres dias antes de la administracién de bentiromida.

Uso en embarazo y lactancia:

El producto puede encontrarse en la leche materna, asi que no se administra durante la
lactancia.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No Procede.
Sobredosis:

La sobredosificacion por Paracetamol es particularmente peligrosa porque el dafo
hepatico puede no ser obvio por 4 6 6 dias después de tomarse el medicamento. Incluso
si alguien que ha tomado una sobredosis de Paracetamol parece bien y no muestra
ningun sintoma, es necesario que acuda urgentemente al hospital. Una sobredosis de
Paracetamol puede ser fatal.

Tratamiento de emergencia y antidoto: Se indica emesis o lavado gastrico si han
transcurrido menos de 6 horas desde la ingestion. Debe administrarse carbén activado si
se administra el antidoto especifico por via IV, pero esta contraindicado si el antidoto se
administra por via oral.

Antidoto especifico: N-acetilcisteina y se administra generalmente por via IV. Aunque es
mas efectivo cuando se administra dentro de 8 a 12 horas de la ingestion del
Paracetamol. Estudios recientes indican el beneficio si el tratamiento con el antidoto se
inicia hasta las 96 horas de la sobredosis. La Acetilcisteina no muestra contribuir al dafo
hepatico presente. Deben obtenerse los niveles plasmaticos de Paracetamol 4 horas
después de la ingestién o tan pronto como sea posible a partir de entonces.

Propiedades Farmacodinamicas:
ATC: NO2BEO1.

Grupo farmacologico: N- Sistema nervioso, NO2-Analgésicos, NO2B- Otros analgésicos y
antipiréticos, NO2BE- Anilidas.



El paracetamol es un metabolito de la fenocetina. Sus acciones analgésicas y antipiréticas
son semejantes a las del acido acetilsalicilico y aunque no posee la potencia inflamatoria de
los salicilatos se ha utilizado satisfactoriamente en aquellos pacientes que presentan alergia
o intolerancia a la aspirina. Mecanismo de accién: El mecanismo de acciéon analgésica no
esta totalmente determinado. El paracetamol puede actuar predominantemente inhibiendo la
sintesis de prostaglandinas a nivel del sistema nervioso central, a través de la inhibicion de
la cicloxigenasa, inhibiendo la accién de los pirébgenos enddgenos sobre los centros
termorreguladores encefalicos; y en menor grado bloqueando la generacién del impulso
doloroso a nivel periférico. La accion periférica puede deberse también a la inhibicion de la
sintesis de prostaglandinas o a la inhibicion de la sintesis o de la accion de otras sustancias
que sensibilizan los nociceptores ante estimulos mecanicos o quimicos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcién: Rapida y casi totalmente del tracto gastrointestinal.
Biodisponibilidad: esta en funcion de la dosis y varia entre el 70 y el 90%.

Distribucion: Se distribuye uniformemente en los liquidos corporales, se conjuga en el
higado y la mayor parte se elimina por la orina. Paracetamol atraviesa la placenta.

Concentracion plasmatica: Llega al maximo en 30-60 minutos. El efecto maximo y la
duracion promedio del efecto (4-6 horas) se correlacionan aproximadamente con la
concentracién plasmatica.

Union a proteinas plasmaticas: es escasa (hasta el 10%), pero puede aumentar en caso
de sobredosis.

Vida media plasmatica: Aproximadamente de 1.5 a 3 horas. La vida media se prolonga
en casos de trastornos de la funcion hepatica y renal, asi como tras sobredosis y en
recién nacidos.

Metabolismo: hepatico, conjugacion con acido glucurénico [55%], acido sulfurico [35%],
asi como cisteina y acido mercapturico. Dosis elevadas pueden saturar los mecanismos
habituales de metabolizacién hepatica, lo que hace se utilicen vias metabdlicas
alternativas que dan lugar a metabolitos hepatotdxicos y posiblemente nefrotdxicos, por
agotamiento de glutation.

Eliminacion: se eliminan los metabolitos farmacolégicamente inactivos a través de los
rinones (so6lo un 4% en forma no alterada). En 24 horas suele producirse la eliminacion
completa.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion / revision del texto: 30 de abril de 2021.



