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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-L/ Ref.: 11723/01 6053 «257.2001

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Mintlab Co.
S.A., por la que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para
el producto, farmacéutico PARACETAMOL INFANTIL COMPRIMIDOS
MASTICABLES 80 MG, registro sanitario N° F-0898/98; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102°
del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto
supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39°
letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién
N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el
producto  farmacéutico = PARACETAMOL  INFANTIL = COMPRIMIDOS
MASTICABLES 80 MG, concedido a. Mintlab Co. S.A., bajo el N° F-0898/98, el
cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

OLANDA PALACfOS"ALLENDES

TAMENTO CONTROL NACIONAL
TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
e Paracetamol

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
Medicamento. Contiene informacién importante acerca de su tratamiento.
Si tiene cualquier duda o no est4 seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

Composicion:

Cada comprimido contiene: Paracetamol 500 mg, excipientes ¢.s.

Cada comprimido masticable contiene: Paracetamol 80 mg, excipientes c.s.
Cada mL de solucidn para gotas conliene: Paracetamol 100 mg, excipientes ¢.s.

Presentacion:
Envase con X comprimidos de 500 mg. Frasco gotas con X mL. Envase con X
comprimidos masticables de 80 mg.

Clasificacion:
Analgésico — Antipirético. Lo

Indicacion:
Este medicamento se usa para tratar la fiebre y los dolores suaves a moderados.

Advertencias y Precauciones:

- Si tomando Paracetamol el dolor continua mas de 7 dias en adultos y 5 dias
en ninos, o si empeora o aparecen nuevos sinlomas, se debe consullar al
médico.

- Si se esta administrando Paracetamol para reducir la fiebre, pero esta continua

por mas de 3 dias o vuelve o empeora, se debe consultar al médico a la

brevedad.

Si se esta tomando este medicamento para el alivio del dolor de garganta,

pero este empeora, se acompana de fiebre, dolor de cabeza, nauseas,

vomitos o dura mas de 2 dias, se debe consultar al médico a la brevedad
posible.

~ Paracetamol Infantil comprimidos masticables conliene Aspartame, precaucion

en pacientes con fenilcetonuria.

Existen muchos medicamentos que contienen Paracetamol en su férmula. Si

Ud. esta tomando o administrando otros medicamentos debe verificar que

ellos no contengan Paracetamol antes de administrar este producto, para

evitar una sobredosificacién.

En caso de efectuarse un examen de azlicar en la sangre se debe mencionar

que se esta tamando Paracetamol, ya que puede inducir un falso positivo.

Contraindicaciones:

J Si su médico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento en

las siguientes condiciones:

- Alcoholismo.

- Hepatitis, dafio hepatico o renal severo.

- Alergia al Paracetamol o a algin compaonente de la férmula.

Interacciones:
El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con
otros (interacciones). Ud. debe comunicar a su médico de todos los

medicamentos que estd tomando ya sea con o sin receta médica antes de usar

este farmaco.

- Puede producirse hipotermia severa (baja de la temperatura corporal) en
pacientes bajo tratamiento con fenoliazinas' (un tipo de tranquilizantes) o
antipiréticos (medicamentos para bajar la temperatura).

- El uso concomitante con alcohol puede producir dano hepético.

Presencia de otras enfermedades:

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una
enfermedad, dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos.

Ud. debe comunicar a su médico si padece de alguna enfermedad,
principalmente en los casos siguientes: alcoholismo, enfermedad severa al rinén,
hepatitis u otra enfermedad hepética.

Efectos adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademads de los
que se pretende obtener. Algunos de estos efectos pueden requerir atencion
médica.

Deje de tomar el medicamento y consulte inmediatamente al mgdico si presenta
algunos de los sintomas siguientes: ojos o piel amarilla, nauseas, vomitos,
diarrea, pérdida del apelito, deposiciones con sangre, dificultad para respirar,
sudoracion, orina coloreada o turbia, manchas o prurito en la piel.

Forma de administracion:

Via oral. Masticar los comprimidos masticables de acuerdo al esquema
terapéutico, puede administrarse liquido en forma conjunta. Selucion para golas
orales; 1 mL = 32 gotas. Tomar las gotas con un poco de liquido. No use mas o
con mayor frecuencia que la que su médico indique.

Dosis:

Se debe consullar la dosis con el médico para ninos menores de 12 anos.

Dosis usual es:

Nifios hasta 3 meses: 40 mg (13 gotas), cada 4-6 horas (maxime 200 mg/dia).

De 4 a 12 meses: 80 mg (26 gotas), cada 4-6 horas (maximo 400 mg/dia). De 1

a 2 anos; 120 mg (38 gotas), cada 4-6 horas (maximo 600 mg/dia). De 2 a 5
anos: 160 mg (2 comprimidos infantiles) cada 4-6 horas (maximo 750 ‘mg/dia).
De 6 a 8 anos: 320 mg (4 comprimidos infantiles) cada 4-6 horas (méaximo 1600
mg/dia). De 9 a 12 afos: 320 a 480 mg, cada 4-6 horas (maximo 2,5 g/dia).
Adultos y nifos mayores de 12 afos: 500 mg a 1 g, 3 a 4 veces al dia. Maximo 8
comprimidos (4 g) diarios.

Sobredosis:

La intoxicacién aguda (ingesta masiva del medicamento) se manifiesta a las
pocas horas con vomitos, nauseas, falta de apetito y dolor estomacal. Signos de
toxicidad hepalica aparecen entre 2 a 4 dias después (Ictericia), pudiendo
presentarse muerle entre 2 y 7 dias.

Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios. Mantener en su envase original,
protegido del calor, luz y humedad, a no més de 25°C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
No recomiende este medicamento a otra persona.



