LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PARACETAMOL COMPRIMIDOS |

Intreduccidn:

El paracetamol cuenta ya con mas de 90 -afios como FArmaco
analgésico-antipirético, pero es indudable gue su empleo se ha
ha incrementado en los tltimos afios, porgque se ha reconocido
que es el metabolito activo principal de farmacos utilizados
ampliamente con anterioridad, como la acetofenetidina
(fenacetina) y la acetanilida misma.

Por otra parte, como analgésico vy antipirético tiene igual
eficacia que el acido acetilsalicilico, con la ventaja
adicional que no tiene efecto corrosivo local sobre la mucosa
gastrointestinal.

Es por lo tanto, una alternativa valiocsa en la terapia
Salicilica.

Paracetamol, al igual que los salicilatos, es capaz de aliviar
ciertos tipos de dolores, especialmente el Jque nace en
estructuras somaticas, como en los musculos, mialgia,
dismenorreas,articulaciones, artralgias leves, nervios, cefaleas.
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Un mecanismo de accidén de origen central Yy especialmente
periférico es el responsable de la accidén analgésica, central
Para la antipirética y tisular para la antiiflamatoria.

Se ha demostrado que inhibe, con la misma potencia que el

acido acetilsalicilico, a la prostaglandina sintetasa central,
especialmente periferica y en menor gradc a la enzina '
periférica.

Su accién antipirética proviene de una accién directa sobre el
centro termorregulador del hipotalamo vy que trae como
consecuencias un aumento de la pérdida de calor (termolisis)
corporal, provocando asi un descenso de la temperatura en
personas febriles.
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FARMACOCINETICA:

Absorcidn y Concentracidén Plasmatica:

Paracetamol se absorbe rapidamente y practicamente en forma completa
del tracto gastrointestinal. La concentracién plasmética alcanza un
méximo a la *¢ hora. La vida media bioldégica es de 1-3 horas.

Distribucion:

El paracetamol se distribuye ampliamente en la mayoria de los
fluidos orgénicos, presentando un volumen de distribucién de
alrededor de 1 L/kg, es decir que se distribuye especialmente en los
liquidos extra e intracelulares.

Su  rapida biotransformacién hace que los niveles plasmaticos
descienden rapidamente, de manera gue no existe acumulacién por dosis
repetidas. De todos modos el nivel terapéutico del paracetamel en el
plasma es de 10 a 20 ug/ml o sea 1 a 2 mg/dl, mientras que 21 nivel
toxico estad por encima de 200 ug/ml o sea 20 mg/dil, en Cuyo caso es
muy probable la aparicidn de dafio hepatico.

Union a Proteinas:

El paracetamol presenta una unién a proteina de sélo un 10 %.

Eliminacidén y Metabolizacién:

El paracetamol aparece en la orina, libre un 5% v conjugado con los
acidos sulfdaricos y glucdéronico cerca del 85%, siempre en los
microsomas hepaticos.

Paracetamol puede oxidarse por el citocromo P 450 vy dar lugar a
una hidroxilamina, que es responsable de la necrosis hepatica
producida por las dosis téxicas de paracetamol.

Las biotransformaciones y la excrecidén urinaria de los metabolitos
son rapidas y los mismos pueden impartir a la orina un color rojo
pardusco.
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INDICACIONES : Tratamiento sintomtico de estados doloroscs v febriles.
USOS CLINICOS

Este medicamento gyuda a reducir la fiebre corporal.

Permite el alivio temporal de estados dolorosos como el doler
de cabeza -+ de dlentes, dolores musculares, dolor de garganta.

Permite aliviar de las molestias de la gripe, resfrios vy
lumbages.

Paracetamol esta indicado en personas que tengan intolerancia
: al acido acetilsalicilico, molestias gastricas y
tendencia al sangramiento.

CONTRAINDICACIONES:

Alergia a alguno de los componentes de la formulacién, al
paracetamocl. :

en caso de alcoholismo, hepatitis, dafio hepatico o renal
grave.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO:

Paracetamol no debe administrarse por més de 10 dias seguidos, a
menos gue lo indique el médico.

Debe usarse con precaucidn en tratamientos prolongados, ya que
Aumenta el riesgo de reacciones adversas renales ¥ hepaticas. Fs
recomendable que en tal caso el paciente esté bajo estricta
vigilancia médica.
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No se ha establecido la seguridad del empleo de paracetamol-
en el embarazo. Sin embargo no se recomienda su uso

en personas embarazadas hasta no contar con ensayos clinicos
adecuados.

De este modo tampoco se recomienda su uso durante la
lactancia, ya que no se conocen con exactitud los efectos
adversos de los farmacos inhibidores de las prostaglandinas
sintetasas en la primera edad.
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INTERACCIONES:
Puede aumentar la toxicidad del cloranfenicol.

En caso de tratamientos con anticoagulantes crales, el paracetamol
plede aumentar el efecto de los anticosgulantes.

3u  uso conjunto con alcohel, inductores de enzimas hepdticas ¥
hepatotdxicos, podrian aumentar el riesgo de efectos adversos hepaticos.
En el caso de la administracidon conjunta con barbitiricos (excepto el
butalbital) o primidona, podrian disminuir los efectos terapéuticos del
paracetamol.

En caso de tratamiento con analgésicos antiinflamatorios o A&cido
acetilsalicilice, pueden incrementarse los riesgos de nefrotoxicidad. Con
diflunisal puede aumentar el riesgo de hepatotoxicidad.

REACCIONES ADVERSAS:

Ocasionalmente se pueden producir reacciones alérgicas en la piel

como enrcjecimiento de la cara o del cuerpo o picazén, las cuales
desaparecen al discontinuar la administracién del producto. Con incidencia
seca puede caurtir agrarulocitosis, insuficiencia renal, piuria estéril, trovbocitopenia, o0lico remal,
fiebre, liages o manchas en labics o boca, dolor de gargenta,

Su uso por pericdos prolongados puede provocar dafio hepatico.

SINTOMAS Y TRATAMIENTO DE DOSIS EXCESIVAS {SOBREDQOSIS) :

La reaccién tdxica mas seria del paracetamol es la hepatotoxicidad,
por ingestidn desde 10 g de la droga en adultos, (necrosis hepética).

Los sintomas iniciales se limitan a nduseas, vémitos,diarrea y dolor
abdominal. El dafic hepadtico se hace evidente a las 48 a7 horas
después de la ingestién de paracetamol.

En las intoxicaciones graves la hepatotoxicidad puede progresar a
encefalopatia, coma y muerte.

El tratamiento para dosis excesivas de Paracetamol debe instituirse
lo mas répidamente posible con lavado gastrico y la administracioén de
carbon activado. Es beneficicsa la administracidn de N-acetilcisteina, peroc se aconseja luego
de eliminar el carbén por lavado, pues este -influye en la absorcidn de este.

Pueden ser necesarias, ademids otras medidas tales como la
administracidn de oxigeno, administracién parenteral o infusidn de
dextrosa y suero fisioldgico, afin de implementar lo necesario para
asegurar las funciones vitales.

VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIS {POSOLOGIA)
La via de administracién es oral.

Dosis usual:

Sera de acuerdo a la severidad Yy tipo de trasterno doloroso o
inflamatorio a tratar.
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La dosis de mantencién en adultos es de un comprimido
ne sobrepasar los 2,6 gramos diarios.

PRESENTACION:

»' puede pepetirse cadd 6 u-8 horas,
Venlta Piblico: Envase con X comprimidos
Muestra médica: Envase con X comprimidos.
Clinico: Envase con X domprimidos

-

4
W oo | BT BARA DI SR AN { MEDICA i
il : S :
‘! e s AL T LA EN
:lt EXCLUSIVAREMTE M5 R CLA AL

I
3 CL!EL‘.CO "

AV.VICURA MACKENNA 3451 — TELEFONO 510 8500 — FAX 552 9363
SANTIAGO - CHILE






