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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO.

Nombre del producto: PANADOL EXTRA FUERTE
(Acetaminofén)
Forma farmaceéutica: Tableta
Fortaleza: 500 mg
Presentacion: Estuche por 8 sobres Polypaper Pointflex/PE/5% Surlyn

con 2 tabletas cada uno.
Estuche por 50 sobres Polypaper Pointflex/PE/5% Surlyn
con 2 tabletas cada uno.
Estuche por 52 sobres Polypaper Pointflex/PE/5% Surlyn
con 2 tabletas cada uno.

Titular del Registro Sanitario, LIDO INTERNACIONAL S.A., Colén, Panama.
ciudad, pais:
Fabricante (es) del producto, GLAXOSMITHKLINE PANAMA S.A., Ciudad de
ciudad (es), pais (es): Panama, Panama.

Producto terminado
Numero de Registro Sanitario: 177-25D3
Fecha de Inscripcion: 24 de septiembre de 2025

Composicion:
Cada tableta contiene:
Paracetamol 500 mg

Plazo de validez: 48 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C

Indicaciones terapéuticas:

Para el alivio del dolor leve a moderado, incluyendo: dolor de cabeza.
Dolor muscular.

Dolor por osteoartritis.

Fiebre y dolor después de la vacunacion.

Dolor posterior a tratamientos dentales / extraccion dental.

Ademas, reduce la fiebre.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al acetaminofén o algln otro componente de la formulacién.
Nifios menores de 12 afios.



Insuficiencia hepatica grave.

Precauciones:

Durante el embarazo o en periodo de lactancia consulte a su médico antes de su
uso.

Consulte a su médico si tiene insuficiencia renal o hepatica, esta bajo tratamiento
médico, tiene infeccién grave, tiene muy bajo peso o consume mucho alcohol, es
posible que deba evitar el uso de este medicamento o limitar la dosis ya que
puede aumentar el riesgo de acidosis metabdlica, cuyos sintomas incluyen
respiracién agitada y con dificultad, nauseas, vomitos y pérdida del apetito.

Si el dolor o la fiebre persisten por mas de tres dias, empeora u ocurren nuevos
sintomas consulte a su médico.

Suspenda su uso si presenta: Reacciones alérgicas en la piel, problemas
respiratorios, hinchazén de los labios, lengua, cara o garganta, descamacion o
Ulceras en la boca; hematomas o sangrado inexplicables. Experimenta reacciones
en la piel como el Sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis toxica epidérmica o
pustulosis exantematica generalizada aguda. Ha sufrido previamente problemas
de respiracion al consumir acido acetil salicilico o antiinflamatorios no esteroideos
y experimenta reacciones similares.

Considere tomar la menor dosis efectiva y por el menor tiempo necesario.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

No utilizar este medicamento si esta tomando otros medicamentos que contengan
acetaminofén para tratar el dolor, la fiebre, los sintomas del resfriado y la gripe o
para conciliar el suefio.

La dosis excesiva del acetaminofén puede causar dafio serio al higado.

Efectos indeseables:

Ocasionales:  trombocitopenia,  leucopenia, pancitopenia, neutropenia,
agranulocitosis y anemia hemolitica (en pacientes con déficit de G6PD).
Exantematicas, urticaria, dermatitis alérgica, fiebre, ictericia.

Raras: cdlico renal, insuficiencia renal (con dosis elevadas o uso prolongado),
orina turbia, pancreatitis, ictericia, dafio hepatico, hepatitis viral (asociada a casos
de sobredosis).

Posologiay modo de administracion:

Adultos y nifilos mayores de 12 afios: 2 tabletas cada 6 horas.

Use la dosis efectiva mas baja que necesite para tratar sus sintomas durante el
menor tiempo posible.

No tome con més frecuencia que cada 4 horas. Maximo 8 tabletas en 24 horas.
No administrar mas de 4 veces al dia la dosis recomendada, ni por mas de 10 dias
consecutivos a adultos.

No exceda la dosis declarada.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Aumenta el efecto de la warfarina u otros anticoagulantes orales.

Hepatotoxicidad potenciada por: alcohol, isoniazida.

Biodisponibilidad disminuida y potenciacion de la toxicidad por: anticonvulsivantes.
Niveles plasmaticos disminuidos por: estrogenos.

Disminuye efecto de: diuréticos de asa, lamotrigina, zidovudina.



Accién aumentada por: probenecid, isoniazida, propranolol.
Efecto disminuido por: anticolinérgicos, colestiramina.
Absorciéon aumentada por: metoclopramida, domperidona.
Aclaramiento aumentado por: rifampicina.

Puede aumentar toxicidad de: cloranfenicol.

Uso en embarazo y lactancia:
Si esta embarazada o en periodo de lactancia consulte a su médico antes de su
uso.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/ maquinaria:
No son probables.

Sobredosis:

Consulte al médico inmediatamente incluso si no presenta sintomas debido al
riesgo de insuficiencia hepéatica.

Sintomas: incluyen mareos, vémitos, pérdida de apetito, ictericia, dolor abdominal,
insuficiencia renal y hepatica y fallo hepatico.

Tratamiento. Puede ser necesaria la administracibn de N-Acetilcisteina o
metionina. En todos los casos se procederd a aspiracién y lavado géstrico,
preferentemente en las 4 horas siguientes a la ingestion.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: NO2BEO1

Grupo farmacoterapéutico: N: Sistema nervioso, NO2: Analgésicos, NO2B: Otros
analgésicos y antipiréticos, NO2BE: Anilidas

Se desconoce el mecanismo exacto de la accion, aunque se sabe que actla a
nivel del sistema nervioso central y, en menor grado, bloqueando la generacién
del impulso doloroso a nivel periférico. Se cree que aumenta el umbral del dolor
inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, mediante el bloqueo de ciclooxigenasas
en el sistema nervioso central (especificamente la COX-3). Sin embargo, no inhibe
de forma significativa las ciclooxigenasas en los tejidos periféricos. Estimula la
actividad de las vias serotoninérgicas descendentes que bloquean la transmisién
de las sefiales nociceptivas a la médula espinal procedentes de tejidos periféricos.
La accidn antitérmica esté relacionada con la inhibicidn de la sintesis de PGE1 en
el hipotdlamo, érgano coordinador fisioldgico del proceso de termorregulacion.

Propiedades farmacocinéticas (absorcion, distribucion, biotransformacién,
eliminacion):

Absorcion: es rapida y casi completa. La concentracidon plasmatica maxima se
alcanza en funcién de la forma farmacéutica con un tiempo de 0,5 a 2 horas. Tras
la administracion de 2 comprimidos de panadol 500mg (dosis de 1000 mg) la
concentracion plasmatica maxima alcanzada es de 18,96 microgramos/ml y un
tmax de 0.50 horas tras su ingestion en ayunas. Por via oral la biodisponibilidad es
de 75-85%.

Distribucion: El grado de unién a proteinas plasmaticas es de un 10%. El tiempo
gue transcurre hasta lograr el efecto maximo es de 1 a 3 horas, y la duracion de la
accion es de 3 a 4 horas.



Biotransformacion: Experimenta un efecto de primer paso hepéatico, se metaboliza
fundamentalmente en el higado (90-95%). Dosis elevadas pueden saturar los
mecanismos habituales de metabolizacion hepatica, lo que hace que se utilicen
vias metabdlicas alternativas que dan lugar a metabolitos hepatotéxicos y
posiblemente nefrotoxicos, por agotamiento de glutation.

Eliminacién: Mayoritariamente en la orina como un conjugado con el &cido
glucuronico, y en menor proporcion con el &cido sulfarico y la cisteina; menos del
5% se excreta en forma inalterada. Su semivida de eliminacién es de 1,5-3 horas
(aumenta en caso de sobredosis y en pacientes con insuficiencia hepdtica,
pacientes de edad avanzada y nifios). En caso de insuficiencia renal severa
(aclaramiento de creatinina inferior a 10 mi/min) su eliminacién y de sus
metabolitos se ve retardada. Pacientes de edad avanzada: la capacidad de
conjugacién no se modifica. Se ha observado un aumento de la semivida de
eliminacion.

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

No presenta.
Fecha de revision/aprobacion del texto: 24 de septiembre de 2025.



