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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: PARACETAMOL
Forma farmacéutica: Tableta
Fortaleza: 500 mg

Estuche por 3, 10 6 200 blisteres de PVC ambar/AL
con 10 tabletas cada una.

Titular del Registro Sanitario, SHANGHAI KANGNUO INTERNATIONAL TRADE CO., LTD.,
ciudad, pais: Shanghai, China.

HEBEI JIHENG PHARMACEUTICAL CO., LTD.,

Hengshui, China.

Producto terminado

Numero de Registro Sanitario: M-11-064-N02

Fecha de Inscripcion: 28 de abril de 2011.

Composicion:

Presentacion:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Cada tableta contiene:
Paracetamol 500 mg
Plazo de validez: 36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Condiciones de almacenamiento: Protéjase de Ia luz y la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

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

Contraindicaciones:

Paracetamol esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al
medicamento.

Pacientes con enfermedad hepatica severa.
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.

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 simultdneo de un medicamento que contenga paracetamol puede dar cuadros de
intoxicacion.



Efectos indeseables:

Los efectos adversos del paracetamol son raros y generalmente leves, aunque se han
reportado reacciones hematoldgicas, tales como trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia,
neutropenia y agranulocitosis.

Ocasionalmente ocurren rash cutaneos y otras reacciones de hipersensibilidad.

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:

Adultos:

0,5 a 1 g cada 4 a 6 horas hasta un maximo de 4 g al dia.

Para nifios:

Menores de 3 meses, 10 mg/kg de peso (si hay ictericia reducir a 5 mg/kg);
3 meses a 1 afo, de 60 a 120 mg;

1 a 5 anos, de 120 a 250 mg; de 6 a 12 afios, de 250 a 500 mg.

Estas dosis pueden administrarse cada 4 a 6 horas cuando sea necesario hasta un maximo
de 4 dosis en 24 horas.

Para la fiebre post- inmunizacion se recomienda una dosis de 60 mg para nifios de 2 a 3
meses de edad.

Puede administrarse una segunda dosis después de 4 a 6 horas.

Niflos menores de 10 afios:

10mg/kg de peso cada 4 horas.

5 mg/kg cada 8 horas.60 mg/kg de peso/dia cada 6/8 horas.

Mayores de 10 afios: 500 mg cada 4/6 horas. Maximo 4 g al dia.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Se han advertido las interacciones siguientes con Paracetamol:

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

La absorcidon 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 hepatotéxica 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, propranolol.



Uso en Embarazo y lactancia:

El producto puede encontrarse en la leche, asi que debe evitarse la lactancia.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No Procede.

Sobredosis:

La sobredosificacion por Paracetamol es particularmente peligrosa porque el dafio 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 émesis 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 [V, 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 benficio si el tratamiento con el antidoto se inicia hasta las 96
horas de la sobredosis. La Acetilcisteina no muestra contribuir al dafio hepatico presente.
Deben obtenerse los niveles plasmaticos de Paracetamol 4 horas después de la ingestion o
tan pronto como sea posible a partir de entonces.

Propiedades farmacodinamicas:

Cadigo ATC: NO2BEO1

Grupo Farmacoterapéutico: Sistema nervioso, Analgésicos, Otros analgésicos y antipiréticos,
Anilidas.

El Paracetamol o Acetaminofen es un derivado del p-aminofenol, cuyo principal metabolito
activo corresponde al fenacetin. Su mecanismo de accién no se ha establecido claramente.
Parece que el Paracetamol inhibe la biosintesis de prostaglandinas en el Sistema Nervioso
Central, pero no en los tejidos periféricos. En cualquier caso, el paracetamol tuvo solo
accion antiinflamatoria minima comparada con la de los antiinflamatorios no esteroideos.
Mecanismo de accion:El Paracetamol es un derivado p-aminofenol que muestra actividad
analgésica y antipirética. Se piensa que la analgesia ocurre a través de inhibicion central o
sintesis de prostaglandinas.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

El Paracetamol se absorbe completamente por el tracto gastrointestinal con concentraciones
séricas picos entre 10 a 60 minutos después de la administracion oral. Se distribuye en la
mayoria de los tejidos del cuerpo. Las proteinas plasmaticas ligadas son insignificantes a la
dosis terapéutica pero aumentan con el incremento de la dosis. Su semivida de eliminacién
es de 1 a 3 horas.

Se metaboliza extensivamente en el higado y se excreta en la orina principalmente como un
sulfato conjugado con glucurénido inactivo. Menos del 5% se excreta en forma inalterada.
Los metabolitos del Paracetamol incluyen un intermediario hidroxilatado menor, el cual tiene
actividad hepatotoxica. Este metabolito intermediario se desintoxica por conjugacion con
glutationa, no obstante, puede acumularse después de una sobredosis de paracetamol (mas
de 150 mg/kg 6 10 g del paracetamol ingestado) y si no se trata correctamente puede
causar dafo hepatico irreversible.

El Paracetamol se metaboliza de modo diferente en los prematuros, recién nacidos, nifios y
jovenes comparado con los adultos, el sulfato conjugado es predominante.



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

No Procede.

Fecha de aprobacion/ revisién del texto: 30 de abril de 2023.



