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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

ACETAMINOFEN PEDIATRICO
(Paracetamol)
Gotas orales

100 mg/mL
Estuche por un frasco gotero de PEBD con 30 mL.

LABORATORIOS ROWE, S.R.L., Santo Domingo,
Républica Dominicana.

LABORATORIOS ROWE, S.R.L., Santo Domingo,

Républica Dominicana.
086-19D3

6 de noviembre de 2019

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Acetaminofen 100,00 mg
Propilenglicol 250,00 mg
Plazo de validez: 36 meses

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

Indicaciones terapéuticas:

Por su efecto analgésico estd indicado en el tratamiento sintomatico de cuadros dolorosos
leves y/o moderados (cefaleas, neuralgias, dolores musculares y articulares, otalgias,
odontalgias, post-cirugia como en la post-extraccién y otros procesos invasivos del area
estomatologica, etc.).

Por su accién antipirética esta indicado para bajar la fiebre que puede acompafiar a cuadros
de diferente origen: infeccioso (como estados gripales, resfrios, infecciones respiratorias,
etc.), inmunoldégico (colagenopatias, inmunodeficiencias, etc.) o traumatico.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al acetaminofén o paracetamol.

Mal funcionamiento del higado. Hepatitis viral

Antecedentes recientes de rectitis y anitis (inflamacion del recto y/o del ano) o rectorragias
(sangrado rectal).

Anemia hemolitica grave.

Precauciones:

Los alcohdlicos cronicos no deben tomar mas de 4 comprimidos al dia (2 g al dia de
paracetamol).

En pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico, debido a que se han descrito
ligeras reacciones de broncoespasmo con acetaminofén (reaccion cruzada) en estos
pacientes, aunque solo se manifestaron en menos del 5% de los ensayos.

En caso de insuficiencia renal grave, (aclaramiento de la creatinina inferior a 10 ml/min.); el
intervalo entre 2 tomas seréd como minimo de 8 horas.



Los pacientes con enfermedades del higado (incluido el sindrome de Gilbert), malnutricion
crénica o deshidratacion, pacientes con enfermedades renales, cardiacas o pulmonares y en
pacientes con anemia deberan consultar con el médico antes de tomar este medicamento.

Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias, la fiebre durante mas de 3 dias o bien el
dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, interrumpir el tratamiento y realizar la
consulta médica.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
No tomar una dosis mayor a las recomendadas (ver apartado: ¢Coémo tomar
Acetaminofen?). Ni asociar con medicamento que contenga acetaminofén o paracetamol.

Si le van a realizar alguna prueba diagnéstica, incluidos andlisis de sangre (aumento de
transaminasas [ALT y AST], fosfatasa alcalina, amoniaco, bilirrubina, creatinina, lactato
deshidrogenasa [LDH] y urea; aumento de glucosa, teofilina y acido Urico, aumento del
tiempo de protrombina [en pacientes con dosis de mantenimiento de warfarina, aunque sin
significacion clinica], reduccion de glucosa cuando se utiliza el método de oxidasa-
peroxidasa, pruebas de funciéon pancreatica mediante la bentiromida), orina (pueden
aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y acido Urico, determinaciones
del acido 5-hidroxiindolacético), pruebas cutaneas que utilizan alérgenos, comunique al
médico que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados de dichas
pruebas.

En caso de diarrea, el uso de supositorios no esta recomendado.

Los niflos menores de 6 afios no deben tomar los comprimidos debido a la posibilidad de
ahogamiento, para ello disponemos de las formulaciones adecuadas de Acetaminofen
(jarabe, gotas y supositorios).

Contiene propilenglicol, puede producir sintomas semejantes al de alcohol.

Contiene glicerol, puede causar alteraciones digestivas, diarreas y dolor de cabeza.
Efectos indeseables:

Al igual que todos los medicamentos, ACETAMINOFEN puede producir efectos no
deseados, aunque no todas las personas los sufran.

ACETAMINOFEN puede dafiar el higado a dosis altas (en nifios superiores a 4g / dia) o en
tratamientos prolongados.

Este medicamento puede producir los siguientes efectos adversos:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): malestar, bajada de tension
(hipotensidn) y aumento de los niveles de transaminasas en sangre.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): enfermedades del rifidn, orina
turbia, dermatitis alérgica (erupcion cutanea), ictericia (coloracion amarillenta de la piel),
alteraciones sanguineas (agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica) e
hipoglucemia (bajada de azlcar en sangre). El paracetamol puede dafar el higado cuando
se toma en dosis altas o en tratamientos prolongados.

Con el uso de acetaminofén, ocasionalmente puede observarse a nivel dermatologico
erupciones cutaneas, prurito (picazén en la piel). A nivel hematolégico disminucién de
células sanguineas (glébulos blancos, glébulos rojos, neutréfilo, etc.).

También se han reportado casos de hipoglucemia (disminucion de glucosa), hipotension
(descenso de la presién arterial), cefaleas e insomnio.

Excepcionalmente se ha reportado sindrome se Steven Johnson (que se caracterizan por
ampollas y lesiones en piel y mucosas), falla hepatica y neumonitis.

Posologiay modo de administracion:

Peso/Edad Dosis Acetaminofen | Dosis Acetaminofen




jarabe gotas

De 2,7 a5 kg (6-11 Libras) (0a3|1,7a 3ml 8 a 15 gotas (40 a 75 mQ)
meses)

De5a8kg (11-17.6 Libras) (4 a|3a5ml 16 a 24 gotas (80 a 120
11 meses) mg)

Hasta 10,5 kg (23.1 Libras) (12a 23 | 5a6,5ml 24 a 32 gotas (120 a 160
meses) mg)

Hasta 13 kg (28.6 Libras) (2 a 3 |6,5a8,0 ml 32 a 39 gotas (160 a 195
afios) mg)

Hasta 18,5 kg (40.7 Libras) (4 a 5|8.0a11,5ml 39 a 56 gotas (195 a 280
afios) mg)

Hasta 24 kg  (52.8 Libras) (6 a 8 | 11,5a 15 ml 56 a 72 gotas (280 a 360
afios) mg)

Hasta 32 kg  (70.4Libras) ( 9 a 10 | 15a 20 ml 72 a 96 gotas (360 a 480
afios) mg)

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
El acetaminofén puede tener interacciones con los siguientes medicamentos:

Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina, etc.) utilizado a dosis elevadas, aumenta
el riesgo de sangrado.

Anticolinérgicos (utilizados para el alivio de espasmos o0 contracciones de estdmago,
intestino o vejiga) potencia el efecto de éstos complementandolo.

Anticonceptivos hormonales / estrégenos reduce los efectos de acetaminofén.

Antiepilépticos (fenitoina, fenobarbital, primidona, carbamazepina) incrementa el riesgo de
hepatotoxicidad.

Diuréticos (hidroclorotiazida, furosemida) disminuye el efecto de los mismos.

Cloranfenicol: potenciacion de la toxicidad del cloranfenicol, por posible inhibicion de su
metabolismo hepatico.

Isoniazida, Rifampicina (utilizados para el tratamiento de la tuberculosis) incrementa el
riesgo de hepatotoxicidad.

El uso conjunto con Lamotrigina disminuye el efecto terapéutico de la misma.

Probenecid y sulfinpirazona (utilizado para el tratamiento de la gota) incrementa la presencia
en plasma del acetaminofén.

Propranolol (utilizado para el tratamiento de la hipertension, arritmias cardiacas) potencia los
niveles plasmaticos del acetaminofén.

Zidovudina (utilizado para el tratamiento de las infecciones por VIH) aumenta riesgo de
toxicidad hematica y hepética en pacientes aislados.

Colestiramina (utilizado para disminuir los niveles de colesterol en sangre).
Metoclopramida y domperidona; utilizados para evitar las nauseas y los vomitos.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.




Lactancia

El acetaminofén pasa a la leche materna, por lo que las mujeres en periodo de lactancia
deben consultar a su médico antes de tomar este medicamento.

Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:
La influencia del paracetamol sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

Sobredosis:
En caso de intoxicacidon consulte inmediatamente a la emergencia médica o al centro de
toxicologia de referencia.

Si se ha ingerido una sobredosis, (en nifios, superior a 4g/dia) debe acudir rapidamente a un
centro médico aunque no haya sintomas, ya que a menudo no se manifiestan hasta
pasados 3 dias desde la ingestion de la sobredosis, alun en casos de intoxicacién grave.
Puede producirse la muerte por necrosis hepatica. Asimismo, puede aparecer fallo renal
agudo.

Los sintomas de sobredosis pueden ser: mareos, nausea, vomitos, pérdida de apetito,
coloracién amarillenta de la piel y los ojos (ictericia) y dolor abdominal.

Puede aparecer hepatotoxicidad. La minima dosis toxica es de 6 g en adultos y mas de 100
mg/kg de peso en nifios. Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente fatales. Los
sintomas de la hepatotoxicidad incluyen nauseas, vomitos, anorexia, malestar, diaforesis,
dolor abdominal y diarrea. La hepatotoxicidad no se manifiesta hasta pasadas 48-72 horas
después de la ingestion.

Los pacientes en tratamiento con barbitdricos o los alcohdlicos crénicos pueden ser mas
susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de acetaminofén.

El tratamiento de la sobredosis es mas eficaz si se inicia dentro de las 4 horas siguientes a
la toma del medicamento.

En todos los casos se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferentemente en las 4
horas siguientes a la ingestion. El carbon activado disminuye la absorcion del acetaminofén
cuando se administra rapidamente tras una sobredosis.

Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol: N-acetilcisteina
que se puede administrar por via intravenosa o por via oral.

Se debe realizar el correspondiente tratamiento sintomatico y el soporte vital
correspondiente.

En el caso de que se produzca hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcion hepética y
repetir el estudio con intervalos de 24 horas.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: NO2BEO1

Grupo farmacoterapéutico: Anilidas

Es un metabolito de la fenacetina. 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. Desde el punto de vista clinico se ha demostrado una accion antipirética y
analgésica rapida y eficaz en lactantes, nifios, adolescentes y adultos.

Mecanismo de accién: se desconoce el mecanismo exacto de la accion del paracetamol,
aunque se sabe que actua a nivel central. Se cree que aumenta el umbral al dolor,
inhibiendo las ciclooxigenasas en el SNC, enzimas que participan en la sintesis de las
prostaglandinas. Sin embargo, el paracetamol no inhibe las ciclooxigenasas en los tejidos
periféricos, por lo que carece de actividad antiinflamatoria. También parece inhibir la sintesis
y/o los efectos de varios mediadores quimicos que sensibilizan los receptores del dolor a los



estimulos mecanicos o quimicos. Los efectos antipiréticos del paracetamol bloquean el
pirbgeno endégeno en el centro hipotalamico regulador de la temperatura, inhibiendo la
sintesis de las prostaglandinas. El calor es disipado por vasodilatacion, aumento del flujo
sanguineo periférico y sudacion. No afecta el tiempo de protrombina, pues posee muy débil
accién sobre las plaquetas. No provoca irritacion gastrica, erosion de las mucosas ni
sangrado que pueda ocurrir después de ingerir salicilatos. No tiene efectos sobre los
aparatos cardiovascular ni respiratorio.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Después de la administracién oral se absorbe rapida y completamente por el tracto
digestivo. Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a los 30-60 min, aunque
no estan del todo relacionadas con los maximos efectos analgésicos. Se une a las proteinas
del plasma en 25 %.

Aproximadamente una cuarta parte de la dosis experimenta en el higado un metabolismo de
primer paso. También se metaboliza en el higado la mayor parte de la dosis terapéutica, se
producen conjugados glucurénicos y sulfatos, que son posteriormente eliminados en la
orina. Entre 10 y 15 % de la dosis experimenta un metabolismo oxidativo mediante las
isoenzimas de citocromo P450, mas tarde es conjugado con cisteina y acido mercapturico.

Después de una sobredosis, si existe malnutricion o alcoholismo ocurre una deplecién
hepatica de los glucurdnidos y sulfatos, por lo que el paracetamol experimenta el
metabolismo oxidativo que es el mas toxico, a través del sistema enzimatico CYP2E1 y
CYP1A2. También puede ocurrir este metabolito cuando el paracetamol se administra con
farmacos que son inductores hepaticos. En la insuficiencia renal pueden acumularse los
metabolitos, pero no el farmaco sin alterar.

La vida media de eliminacién del paracetamol es de 2 a 4 h en los pacientes con la funcién
hepéatica normal y es practicamente indetectable en el plasma 8 h después de su
administracion.

En los pacientes con disfuncidon hepatica la vida media aumenta sustancialmente, lo que
puede ocasionar el desarrollo de una necrosis hepatica.

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

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 6 de noviembre de 2019.



