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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: PARACETAMOL
Forma farmacéutica: Solucion oral
Fortaleza: 120,0 mg/ 5mL

co Estuche por un frasco de vidrio ambar 6 de PET ambar
Presentacion:

con 120 mL.

Titular del Registro Sanitario, ciudad, EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
pais: LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, Bayamp, Cuba.
Fabricante (es) del producto, ciudad EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
(es), pais (es): LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, Bayamo, Cuba.
Numero de Registro Sanitario: M-14-105-N02
Fecha de Inscripcion: 16 de mayo de 2014
Composicion:
Cada cucharadita (5 mL) contiene:
Paracetamol 120,0 mg
Propilenglicol 1500,000 mg

24 meses (Frasco de vidrio ambar)

Plazo de validez: 24 meses (Frasco de PET)

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

En enfermedades infantiles, en caso de alergia, o intolerancia a la aspirina, para el alivio
temporal de la fiebre, y en la analgesia temporal de algias menores, dolores y malestares
asociados con fiebre y dolor, cefalea, neuralgias, dolores articulares, otalgias, sintomas de
resfriado comun o afecciones similares, fiebre posvacunal, postamigdalectomia, odontalgia y
postcirugia como la postextraccion y otros procesos invasivos del area estomatoldgica.

También en otros procesos que transcurren con fiebre y /o dolor debido a infecciones de las
vias respiratorias, como pueden ser gripe, amigdalitis y enfermedades exantémicas,
conjuntamente con antibidticos o sulfonamidos, es usado en bronquitis, faringitis,
traqueobronquitis, sinusitis, neumonia, adenitis cervical, mialgias, traumatismo, bursitis y
esguinces.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al medicamento.
Enfermedades hepaticas, Ulcera péptica activa.
Hepatitis viral: aumenta el riesgo de hepatotoxicidad.

Ingestion de anticoagulantes, trastornos en la coagulacion.



Contiene sacarosa, no administrar en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
mala absorcion a la glucosa o galactosa o deficiencia de sacarasa isomaltasa.

Precauciones:

Debera emplearse con cautela en pacientes con nefro-hepatopatias avanzadas o en
aquellos que ingieren medicamentos hepatotdxicos.

Las dosis normales modifican el tiempo de protrombina, las dosis elevadas potencializan los
efectos anticoagulantes y pueden producir necrosis hepatica.

Se recomienda precaucion en pacientes con anemia evitando tratamientos prolongados.

Embarazo: categoria de riesgo B, atraviesa la placenta. El uso de dosis terapéuticas a
corto plazo esta generalmente aceptado en todas las etapas del embarazo Debera hacerse
una evaluacion de los beneficios contra los posibles efectos secundarios.

Contiene etanol, tener precaucion en pacientes con epilepsia y nifios.
Alcoholismo, lactancia

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Evitar la ingestion de bebidas alcohdlicas.

Sustancia de uso delicado que solo debe ser administrado bajo vigilancia médica.

Contiene etanol, puede disminuir la capacidad para conducir o usar maquinarias. Puede
alterar los efectos de otros medicamentos.

Contiene Propilenglicol, puede producir sintomas parecidos a los del alcohol.

Contiene Tartrazina, puede producir reacciones alérgicas como: asma bronquial,
especialmente en personas alérgicas al 4cido acetilsalicilico.

Efectos indeseables:

Las reacciones de sensibilidad son raras manifestaciones en forma de erupcion cutédnea
tipo eritema o urticaria, nauseas, vomitos, dolor epigastrico, somnolencia, ictericia, dano
hepatico, renal, metahemoglobinemia y fiebre.

En dosis terapéutica recomendadas, es bien tolerada, rara vez se observan reacciones
colaterales, las cuales generalmente son descritas aunque se han reportado reacciones
hematolégicas.

Discrasias sanguineas que usualmente son reversibles.

Posologia y modo de administracion:

Nifios:

Puede ser usado en dosis de 10-15 mg/kg de peso corporal, éstas pueden repetirse de 4 a 5
veces al dia, pero no puede excederse de 5 dosis en 24 horas.

Las dosis recomendadas de acuerdo con la edad y peso deben ser determinadas por el
médico.

Adultos: 1-4 g al dia. Cada 4-6 horas (dosis maximas: 4 g/dia).

Interaccioén con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El paracetamol potencializa los anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina).

No debe administrarse conjuntamente con cloranfenicol, pues se incrementa su vida media
plasmatica con posible aumento de la toxicidad.

Alcohol etilico: potenciacién de la toxicidad del paracetamol.



Anticonvulsivos (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): disminucion de la
biodisponibilidad del paracetamol asi como potenciaciéon de la hepatotoxicidad en
sobredosis, debido a la induccién del metabolismo hepatico.

Aumenta la concentracion de aspirina en la sangre.
Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: categoria de riesgo B, atraviesa la placenta. El uso de dosis terapéuticas a
corto plazo esta generalmente aceptado en todas las etapas del embarazo Debera hacerse
una evaluacion de los beneficios contra los posibles efectos secundarios.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

En todos los casos se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferiblemente dentro de
las 4 horas siguientes a la ingestion

Cualquier persona que haya ingerido mas de 7.5 g en una sola toma, puede tratarse dentro
de las 10 primeras horas con un antidoto especifico, aun desconociendo las
concentraciones hematicas.

En cualquier caso de sobredosificacion de paracetamol, debera administrarse de inmediato
acetilcisteina (a dosis de 140mg/kg. como dosis de carga y 70 mg/kg. como dosis de
sostén).

Para que este tratamiento sea efectivo debera iniciarse dentro de las 10 horas posteriores a
la ingestion.

Se recomienda el siguiente procedimiento:

Lavado gastrico o induccidon de emesis con jarabe de ipecacuana a dosis de 30 a 45 mL
acompafado de abundante agua. Si en 20 min. no ocurre la emesis debe repetirse la dosis.

En el caso de ingestién masiva de drogas combinadas, debe administrarse carbén activado.
Si se usa carbén activado, debera hacerse un lavado gastrico antes de administrar la
acetilcisteina, ya que ésta es absorbida por el carbon.

Extraiga sangre para determinar los niveles de paracetamol y ademas para determinar
T.G.0Oy T.G.P, bilirrubina, tiempo de protrombina, creatinina, B.U.N, glicemia y electrdlitos.

La dosis de impregnacién de acetilcisteina es de 140 mg/kg., la dosis de manteniento es de
70 mg/kg.

Si el enfermo vomita la dosis de impregnacion oral, administre una segunda dosis a la hora.
Si el paciente no retiene la acetilcisteina oral, administre por la intubacién duodenal.

Repita los andlisis sefialados en el No 3 diariamente, si los niveles plasmaticos de
paracetamol se mantienen por arriba de 100mg/L.

Si ha pasado mucho tiempo después de la ingestion debe emplearse la hemoperfusion.
Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: NO2BEO1

Grupo farmacoterapéutico: Sistema nervioso, Analgésicos, Otros analgésicos y antipiréticos,
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.

Se ha demostrado clinicamente una accion antipirética y analgésica rapida y eficaz en
lactantes, nifios, adolescentes y adultos.

Mecanismo de accion: El mecanismo de accidon 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 inhibicidn de la cicloxigenasa, inhibiendo la
accioén de los pirégenos endogenos sobre los centros termorreguladores encefalicos; y en
menor grado bloqueando la generaciéon del impulso doloroso a nivel periférico. La accién
periférica puede deberse también a la inhibicién 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.

Probablemente, el paracetamol produce el efecto antipirético actuando a nivel central sobre
el centro hipotalamico regulador de la temperatura, para producir una vasodilatacion
periférica que da lugar a un aumento de sudoracion y de flujo de sangre en la piel y pérdida
de calor.

No se afecta el tiempo de protrombina, pues posee muy débil accidn sobre las plaquetas. No
produce irritacion gastrica, erosion de las mucosas ni sangrado que pueda ocurrir después
de ingerir salicilatos.

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

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
duracién promedio del efecto (4-6 horas) se correlacionan aproximadamente con la
concentracion plasmatica.

Unidén 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 glucuronico [55%)], acido sulfurico [35%)], asi
como cisteina y acido mercapturico. Dosis elevadas pueden saturar los mecanismos
habituales de metabolizacion hepatica, lo que hace se utilicen vias metabdlicas alternativas
que dan lugar a metabolitos hepatotoxicos y posiblemente nefrotdxicos, por agotamiento de
glutation.

Eliminacion: se eliminan los metabolitos farmacolégicamente inactivos a través de los
rifones (sdlo 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 septiembre de 2020.



