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MINISTERID O SALUD
Bll-F/Ref.: 1C0.26%/98 INSTITUTD DE SALUD PUBLICA DE GHILE

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: le presentacidn de Minzlab Co. S.4.,
por ls gue secliciza registro del preducto farmacéutice PARACETAMOL
INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES 80 mg, para .os ofectos de su
febricacidn y venta en el pais; =l Informs Técnico respectivo; ¥y

TENIEWNDO PRESINTE: Las dispesiciongs de los srticulogs 924 y 102
del Cddige Sanitariog; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacfuticos, Alimentos de Use Midics v Cosméticos aprobados
zor el decreto supremo N° 1875 de 1993 cdel Ministerio de Sz2lud: ¥ lo
articulos 37 letrs 2] y 39 lstrz 2] del decreto ley N9 27563 de= 1979,
dicto la sigaiesnte:

E E 8 & 1. & &8 I & H
1l.- INSCRIBASE en el TRegistro Nacional de Produc=os

FarmacZutices, Alimentos fe Uso Médico y Cosaéticos bajo sl N°F-0898/98,
2l producto Tarmzcéuticc PARACETAMOL INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES
80 mg a nombre de Mintlat Co. S.4., pera los efsctos de su fabricacidn ¥
venta en el pais, en lss ceadicicnes sue se indican:

a) Zste products serd fzbricais coms producte terminzdo por el
Lakboratoric de Produccién de propiedas de Mintlab Co. S.4., ubicads en
calle HNueva Andrés Bello XN& 13540, Sarntizgo, quisn efegtuard su
diztribucidn ¥y venta, como pronietzris del regisktroe sanitaris.

t)] La férmula =mprobads corresponde = la siguiente composicidn ¥
en la Torma gues se sefals:

Cade comprimido nassicsble comtiene:

Farscezamal 80,00 mg
Aspartare 2,50 mg
Sacarina sédica 4,50 mg
Esencia plétanc polvo 4,00 mg
Esancia tutti frutzi pelve 2,50 mg
Mapnesio eztearato 2,80 mg
Celulosa nmicrecrisialing 20,00 mg
Sorbital d.s.p. 250,000 ng

&) Beripdo de eficacia: 24 meses, almacenado & no rds de 25°90.
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Fresentacidn: Estuche de esrtulina impreso gue contiene
blister £Ze PVC transparente/aluminic impreso
que cenziere 5, B, 10, 12, 18, 20, 24 & 20
comprinidos.
-Zisplay de certulina Impreso con blister de
EVS transparente/aluminic impreso que contiens
100, 2500, 400 & 500 comprimidos.

Miestra médica: Zstuche de cartulina iImpresc gue contiene
blister de PVYC transparente irpreso gue
contiens bpliszer de BVC transparente/aluminio
imprese gque contiens 2, 4, 6, 8, 10, 16 & 24
comprimidos.

-Estuche de cartulina impresc que contiene
zlister de PVC transparenze/aluminic irgpreso
o gartulina muestra médico, Con 2
comprimides. .

Envase clinico: Cgja de cartdn con stigueta gue contiene
slister de PVC transparente/zluminio impresc o
Liras de celofan lechoss imprese con 108, 280,

20C, 500, 830 & 1300 comprimides.

Los envases eclinicos estian destinades al uso exclusive d&  las
Eztaslecinientos Asistenciales v deberdn llevar en Sorma destacadz la
leyenda: "ENVASE CLINICO S0LC PARL TSTABLECINIENTOS ASTSTENCIALES".

e) Condicién de ventsz: "DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPS A ¥
E™".

2.— Lasg rétules de los envases ¥ folleto de informecidn =1
profesional aprabades, deben correspondsr sxactamente en su texto ¥
distribugcién = le aceptade en 21 sznexs tinbrsde de la prasente
Resclucidn, copia del cual se adjuntz = e=lla para su cumpliniento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto ern el Art. 48° del Reglamente gdel
Sistenma Nacicornal de Ceontrol de Productos Farmacéutices, Alimentos de Uso
Kédice ¥ Cosméiicos.

2.— La indicacidn terapéuticz =probsda pars este producto es:
"Travamienze: de la Tiebre y de doleores leves a moderados'.

£.= Las especificaciones de calidad £el productc termnirado
deberan ceonformar al anexo tirtrazdo adjunte ¥ cumlguier rodificacidn
deberd comunicarse oporturaments a sste Irstitaze.
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S.= Mintlab Zo. S.4., se responsabllizard del almecénamienso y
del control de calidad de mzterias primas, material de envase-empaguse,
preducTto en procesc ¥y terminado envassdo, debiende inscribir en el
Registro General d&e Fabricseoidn les stapas ejecutadss, con sus
correspondisntss Doletines de znalisis,

8.,— Mintlab Co. 5.4, dezerd comunicar a este Instituts la
comercializaeidn de la primers partide o serie que se fabrigue, de
acuerds & las disposiciones de la presente Resolucicn, sdiuntands ura
muestra en su snvase definitivo.

ANOTESE ¥ COMUNIQUESE

Q MAVARRITE MU
DZRECTOR

DISTRIBUCTION:

Mirntlsbh Co. S.4.
Direccidn ISP
Sus-Jepto. Reglstro
Arohive.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL.
PARACETAMOL R PUBLICA :

segelii Regis Farmaeaiticas

Presentacidon: Paracetamol comprimidos 500 mg, Paracetamol mmmnmdus;mastiaahiés;ﬁgﬁgr——-ﬂ

Categoria: PARACETAMOL es un derivado sintético ne opiaceo de p-aminofenol que ejerce efecto
analgésico y antipirético.

Tratamiento de la fiebre y de dolores leves a moderados.
Indicaciones: 3 i .

mmmsmmms. Dolor, Paracetamel se wtiliza para dar analgesia temporal en el tratamiento de daler leve a
moderado, Es muy efective en el alivio del dolor de baja intensidad y cuyo erigen no es visceral. Se
considera una altemativa apropiada en el tratamiento de pacientes que requieran un analgésico o antipirético
suave pero que les ests contraindicado el uso de salicilatos. Fiebre, Paracetamol se usa frecusntemeante para

disminuir al temperatura corporal en aquellos pacientes en que la fisbre sea peligrosa o cuando se obtenga
un alivio considerable del paciente.

Posologia: Adulte: para el tratamiento en analgesia y antipirssis en adultos o nifios mayores de 11 afios, la
dosiscralesde 325 - 650 mg cada4a 6 horas, segiin sea necesario, sin exceder los 4¢ diarios, En algunos
pacientes se pueden utilizar dosis individuales mayares (por gjemplo 1g). Nifios; entre 10 - 11 afes, 480 mg
{4 a 6 horas. Entre 9 a 10 afios, 400 mg / 4 2 6 horas. Entra 6 - & afios, 320 mg / 42 6 horas. Entre 42 5
anos, 240 mg / 4 a 6 horas. Entre 2 2 3 afos, 160 mg / 4 a 6 horas. Entre 1 2 2 afios, 120 mg / 4 a & horas,
Entre 4 a 11 messs, 80 mg / 4 a 6 horas. En nifios hasta 3 meses, 40 mg /4 a 6 horas.

Farmacologia: Mecanismo de accién; Paracetamiol produce analgesia y antipiresis por un mecanismo
similar al de los Salicilatos pero, 2 diferencia de €stos, no presenta actividad uricosunca. Paracetamol
disminuye la temperstura corporal en pacientes con fisbre, pero raras veces disminuye la temperatura
normal del cuerpo. Actda a nivel del hipetalame produciendo vasodilatacion ¥ aumento del flujo sanguineo
penférico lo que genera un aumento en la disipacién de doler.

Farmacocinética: Absorcion; Paracetamol es rapida y casi completamente absorbido desde el tracto
gastrointestinal. Luego de la administracion oral de Paracetamol, el peak plasmitico se obtiene entre 10 a
60 minutes. Al administrar una dosis unitaria de 500 mg la concentracién plasmatica promedio alcanzada
es de 2,1 mg/mL a las 6 horas, Distribucidn; Paracetamol se distribuye rapida ¥ uniformemente a la
mayoria de los tejidos dal cuerpe. Alrededor de un 25% del Paracetamol que se encuentra en la sangre esta
unido a proteinas plasmaticas. Eliminacién; Paracstamol presenta una vida media plasmatica de 1,25 a 3
horas. Esta puede aumentar en pacisntes con dafio hepatico. Paracetamol se metaboliza en el higado, a
traves, del sistema enzimatico microsomal, Alrededor de un 80 - 85 % del Paracatamel se conjuga con acido
glucordnico y un menor porcentaje se conjuga con cido sulfiirico y con cisteina. Una pequefia cantidad de
Paracetamol es desacetilada probablements a p-aminofencl, Pequsfias cantidades de Paracetamol se
metabolizan a través del Citocromo P 44 2 un intermediario reactive que luego es metabolizado por
conjugacion con glutatién para finalmente ser eliminade per la erina como 2cide mercaptirico. A altas
dosis, la capacidad de metabolizacién hepatica por conjugacién se sobrepasa por lo que aumenta el
metabolismo por las otras vias. Aproximadamente el 85 % de una dosis de Paracetamol se elimina por la
orina principalmente como acetaminofene slucorenide con pequenas cantidades de acetaminofeno sulfato y
mercaptato y como droga inalterada. Por esto en pacizntes con alteracion renal se produce acumulaciéon de
conjugados de acetaminofeno,
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Informacidn para su prescripcién: Contraindicaciones; A dosis terapéuticas sl Paracetamol no es toxico.
Paracetamol debe ser usado con precaucion con anemia preexistents ya que puede presentarse cianosis por
las altas concentraciones sanguineas de metzhemoglobina. El consumo de aleohol erénico v en exceso puede
aumentar el riesgo de toxicidad hepatica inducida por Paracetamol. La administracién repetida de
Paracetamol esta contraindicada en pacientes con anemia o enfermedad cardiaca, pulmonar, renal o
hepatica. *Advertencias; Paracetamol no presenta efectos antirreumiticos ni disminuye los niveles de
protrombina. Paracetamol presenta una baja incidenciz de casos de irritacién, erosion o sangramiento
gastrico. Precauciones; El efecto antipirético del Paracetamol generalmente no es especifico, ni interfiere en
el curso natural de la enfermedad, sin embargo, puede enmascarar la enfermedad del paciente. Interaccién
con otros firmacos; Anticoagulantes, Con la administracién crénica de grandes dosis de Paracetamol se
han observado un leve aumento en el efecto de anticoagulantes derivados de cumarina o indiandiona,
Fenotiazida, Debe considerarse la posibilidad ds hipotermia en pacientes que reciban terapia concomitante
de fenotiazida con agentes antipiréticos. Alechol, El consume crénica y un exceso de alcohol pueds
aumentar el riesgo de hepatotoxicidad inducida por Paracetamol. Anticonvulsivantes, (Fenitoina,
carbamazepina, barbitiricos) Estos farmacos pueden producir mduceidn de las enzimas del sistema
microsomal hepético aumentando la toxicidad hepatica inducida per Paracetamol debido 2 un aumento de la
conversion de la droga a metabolitos hepatotdxicos. Isoniazida, La administracion concomitante de
Isoniazida con Paracetamol aumenta &l riesgo de hepatotoxicidad, sin embargo, el mecanismo exacto no se
ha determinado. Uso en embarazo v lactancia, Estudios epidemiolégicos han concluido que no hay indicios
de efectos teratogénicos debido a la administracién de Paracetzmol durante el primer trimestre de embarazo.
La administracién durante &l 2° v 3° trimestre de embarazo no ha evidenciade dafic ni alteracion a nivel
fetal. Reacciones adversas; Se han evidenciado reacciones de hipersensibilidad dermatoléaicas tales como
rash macropapular pruritico y urticirice, raras veces edema larmgeal y reacciones anafilactoides. Al
administrar grandes dosis por periodos de tismpo prolengados se ha observado trombocitopenia, leucopania
¥ pancitopenia. También se han reportado casos de neutropenia ¥ trombocitopenia. Adn cuando, puede
presentarse dependencia psicologica a paracetamol no se ha evidenciado desarrollo de tolerancia v
dependencia fisica con el uso prolongado. Alteracién de pruebas de laboratorio; Paracetamol puede
producir un resultado falso - positive, para la prusha de Acido hidroindoleacetico. La presencia de
Paracetamol puede falsear la determinacidn de Acido urco sanguineo por el método del acido
fosfotingstico, asi como también la determinacién de glucosa sanguinsa por el método de glucosa oxidasa
peroxidasa. Informacidn toxicoléeica: Toxicidad crénica; en general la toxicidad cronica se asocia a akta
eidencia de anemia, dafio renal de alteraciones gastro-intestinales: incluida tlcera peptica. Texicidad
aguda; el efecto potencialmente fatal, es la necrosis hepatica debido a sobre dosificacién en una dosis inica
toxica o por administracién de grandes dosis de paracetamol. Luego de la administracién de una dosis
toxica se puede observar nauseas, vémitos, v dolor abdominal, Tratamiento; el tratamiento de intoxicacidn
aguda por Paracetamol es principalmente sintomatica ¥ de soporte e incluye medidas generales de soporte
psicologico como control de la respiracion v terapia para &l control de elsctrolitos ¥ fluides. Si la droga se
ha ingerido recientemente, es aconsejable la induccidn de VOMItY, aspiracion Tastn FIHW
debe administrar acetilcisteina antes de pasadas 24 horas de [z 'Lnges?, fos resultados serdn dptimos i &sta il
administracién se realiza antes de & horas de ingestién, -
*En pacientes con hipersensibilidad sl paracetamol
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