REF: RF1474444/20 REG. ISP N° F-25855/20

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o quimico
farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

= COMPOSICION
Cada 100 mL de solucion contiene:

Paracetamol

Excipientes: metabisulfito de sodio, L-histidina, cloruro de soqmpﬂ%ﬁw&@%ﬁ@ MENTOS

1000 mg

acido clorhidrico, agua para inyectables.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DE
FARMACEUTICOS BlOEQUIVﬂLEN?Eg HABTES

SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENTES

= FORMA FARMACEUTICA Y ViA DE ADMINISTRACION 08 JUN 2021
Solucién para perfusion intravenosa
Via de administracion: Intravenosa

Ne Ref, _AR1$35926)21 R /43y 4y

= INDICACIONES | Firma Profesional ____

F3

Paracetamol esta indicado en adultos y ninos mayores de 2 anos para:
- El tratamiento a corto plazo del dolor moderado, especialmente
después de cirugia.
- El tratamiento a corto plazo de la fiebre.
Cuando la administracion por via intravenosa esta justificada clinicamente por
una necesidad urgente de tratar el dolor o la hipertermia y/o cuando no son
posibles otras vias de administracion.

= POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Via intravenosa.

El vial de 100 mL esta restringido a adultos, adolescentes y ninos que pesan
mas de 33 kg.
El vial de 50 ml esta restringido a nifios mayores de 2 afios gue pesan menos

de 33 kg.

Dosificacion
La dosis esta basada en el peso del paciente (consulte la tabla de dosificacién
a continuacioén).
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL

hepatotoxicid
ad

Volumen
maximo de
solucion para
infusiéon de
. Volumen por | paracetamol 10 | Dosis
Eziic;nte del 53::;“5““;?: administracio | mg/ml por | maxima
—_— = n administracion | diaria*
sobre la base de
limites _de_ peso
superior del
grupo (mL)**
>10 kg a £ 33 | 15 mg/kg 1,5ml/kg 49,5 mL 60 mg/Ka,
kg No superior
azg
>33 kg a < 50 | 15 mg/kg 1,5mi/kqg 75 mL 60 mg/Ka,
kg No superior
adqg
>50kgycon |19 100 mL 100 mL 3q
factor de
riesgo
adicional a
hepatotéxicid
ad
>50 kq v sin 19 100 mL 100 mL. 4q
factor de
riesgo
adicional a

*Dosis Maxima Diana; La dosis méaxima diaria tal como se presenta en la tabla anterior, es

para pacientes gue no estan recibiendo otros medicamentos gue contienen paracetamol y

debe ajustarse en consecuencia teniendo en cuenta dichos medicamentos.

*Pacientes gue pesan menos:

> El intervale minimo entre cada administracion debe ser por lo menos cada 4 horas.

» El intervalo_minimo entre cada administracion en pacientes con _suficiencia

hepatocelutar, alcoholismo crénico, desnutricion crénica.(reservas bajas de

qlutation hepatico), deshidratacion, debe ser no mas de 4 dosis administrada en 24

horas.

Modo de Administracion:

Riesqgo de errores en la administracion:
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REF: RF1474444/20 REG. ISP N° F-25855/20

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL

Tener cuidado para evitar errores de dosificacidon debido a la confusiéon ente
miligramos (mq) v mililitros (ml), lo que podria dar lugar a una sobredosis
accidental y muerte. Tenga cuidado de asegurar la dosis apropiada,
comunicada y dispensada. El prescribir incluya tanto la dosis totalen mg y la
dosis total en_ volumen. Tenqo cuidado de asequrar a dosis medida y
administrar exactamente.

Este medicamento es de un solo uso. Todos los restos de solucién no
utilizados deben desecharse.

Antes de su administracion el producto debe inspeccionarse visualmente para
comprobar la ausencia de particulas o decoloracion.

La solucién de paracetamol se administra como una perfusién intravenosa
durante 15 minutos.
Para la dilucion de Paracetamol10 mg/ml solucién para infusion ver secciéon

» CONTRAINDICACIONES

Leniol Paracetamol esta contraindicado:

En pacientes con hipersensibilidad al paracetamol o clorhidrato de propacetamol
(profarmaco de paracetamol) o a cualquiera de sus excipientes.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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REF: RF1474444/20 REG. ISP N° F-25855/20

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL

En casos de insuficiencia hepatica grave.

En caso de hipersensibilidad a la histidina.

En casos de deficiencia de G6PD.

Se recomienda la administracion via oral cuando esta via esté disponible vy la
administracidn intravenosa no es clinicamente mandataria.

Para evitar la posibilidad de sobredosis, revisar si la administracion conjunta
con otros medicamentos contiene paracetamol.

La administracion de dosis mas altas a las recomendadas puede producir
dafio_hepatico. se deben tratar inmediatamente los sintomas cuando se
sospeche de sobredosis.

= ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones:
Se debe tener las sigquientes precauciones con la administracion de este
medicamento si existen:
¢ Problemas hepaticos o renales
Abuso de alcohol
Malnutricidon
Deshidratacion
Los pacientes reciben en conjunto otros medicamentos que contengan

paracetamol
» Los pacientes estan recibiendo terapia anticoagulante oral

Advertencias:

Tomar mas dosis de las recomendadas puede causar daiios hepaticos serios
0 _reacciones alérgicas (p. ej: hinchazdén cara, garganta y boca, dificultad
respiratoria, picazon o rash).

No administrar en conjunto medicamentos que contengan paracetamol.

Efectos en andlisis de laboratorio

El paracetamol puede afectar a los analisis_para determinar acido Urico-
cuando se utiliza acido fosfotiingstico v a los analisis de glucosa en sangre
cuando se utiliza glucosa-oxidasa-peroxidasa.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

o El probenecid provoca una reduccion del aclaramiento de paracetamol
de casi el doble inhibiendo su conjugaciéon con el acido glucénico. Se
recomienda la reduccion _de la dosis del paracetamol si se va a
administrar en conjunto con probenecid

- FOLLETO DE INFORMACION
Peginadded AL PACIENTE




REF: RF1474444/20 REG. ISP N° F-25855/20

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL

« La salicilamida puede prolongar la_vida media de eliminaciéon_del
paracetamol.

« Se debe tener precaucion con la_administracién concomitante de
sustancias inductoras de enzimas.

+« La administracion simultanea de paracetamol y cloranfenicol pueden
prolongar la accion del cloranfenicol.

o La administracion simultanea de paracetamol y AZT (zidovudina)
aumenta la tendencia a neutropenia.

« El uso concomitante de paracetamol (4 g/ dia por 4 dias) con
anticoaqulantes orales puede producir cambios en los valores de INR.
En estos casos se debe aumentar la monitorizacion de los valores de
INR mientras se administren estos farmacos concomitantemente hasta
por 1 semana_después de la interrupcidon del fratamiento con

paracetamol.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: los datos prospectivos sobre el embarazo con exposicién a sobredosis
no mostraron un incremento del riesgo de malformacién. No se han realizado
estudios reproductivos por via intravenosa de paracetamol en animales. Sin
embargo, los estudios via administracion oral no mostraron malformacion o efecto
fetotdxico.

No obstante, paracetamol Lenis! puede ser utilizado durante el embarazo luego de
una cuidadosa evaluacion riesgo-beneficio. En estos casos, se debe observar
estrictamente la duracidén y posologia del tratamiento.

Lactancia: Tras la administracion oral, el paracetamol es excretado en pequenas
cantidades en la leche materna. No se han reportado efectos no deseables sobre
infantes lactantes.

Como consecuencia, paracetamol kenie!l podria utilizarse en mujeres en lactancia
luego de una cuidadosa evaluacién riesgo-beneficio.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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REF: RF1474444/20 REG. ISP N° F-25855/20

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL

= EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE OPERAR Y CONDUCIR MAQUINAS
No aplica

» REACCIONES ADVERSAS

La evaluacién de las reacciones adversas se basa en la siguiente definiciéon
de frecuencia:

Muy frecuentes 2 1/10

Frecuentes = 1/100 a < 1/10

Poco frecuentes 21/1.000 a < 1/100

Raras =1/10.000 a < 1/1.000

Muy raras < 1/10.000

Desconocida: La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos

disponibles

Como todos los medicamentos que contienen paracetamol las reacciones adversas
son de frecuencia raras (>1/10.000, < 1/1.000) o muy raras (<1/10.000), y se
describen a continuacion:

Sistema Raras Muy raras Desconocidas
Enfermedades de la Trombocitopenia,
sangre y el sistema leucopenia,
linfatico neutropenia,
agranulocitosis
Enfermedades del Hipersensibilidad
sistema inmunitario (desde una simple

erupcion cutanea o
una wurticaria _a
shock

anafilactico, que
precisan la

suspension
del tratamiento},
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REF: RF1474444/20 REG. ISP N° F-25855/20

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL

broncoespasmo
Enfermedades Taquicardia
cardiacas
Enfermedades Hipotension
vasculares
Enfermedades de Eritrema,
la enrojecimiento,
piel y el tejido
subcutaneo
General y lugar de | Malestar
inyeccion
Investigaciones Aumento de

transaminasas

Reacciones adversas frecuentes en el sitio de administracion han sido reportadas
durante los ensayos clinicos (dolor y sensacién de ardor).

Se han notificado casos muy raros de reacciones de hipersensibilidad que van
desde una simple erupcién cutdnea o urticaria hasta un shock anafilactico y
requieren la interrupcion del tratamiento.

Se han repostado casos de eritema, enrojecimiento, prurito y taquicardia.

= SOBREDOSIS

Existe un riesgo de lesién hepatica (incluyendo hepatitis fulminante, insuficiencia
hepatica, hepatitis colestatica, hepatitis citolitica), particularmente en sujetos de
edad avanzada, en nifios pequefios, en pacientes con enfermedad hepatica, en
casos de alcoholismo crénico, en pacientes con desnutricion cronica y en pacientes
que reciben inductores de enzimas. La sobredosis puede ser fatai en estos casos.
Los sintomas aparecen generalmente dentro de las primeras 24 horas e incluyen:
nausea, vomito, anorexia, palidez, dolor abdominal.

AL PACIENTE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/miL

En sobredosis con 7.5 g 0 mas de paracetamol en una sola administracion en
adultos y 140 mg/kg de peso corporal en una sola administracién en nifios, causa
citdlisis hepatica con probabilidades de inducir necrosis completa e irreversible,
resultando en insuficiencia hepatica, acidosis metabdlica y encefalopatia, que
pueden llevar a coma y muerte. Simultaneamente, se han observado incremento en
los niveles de transaminasas hepaticas (AST, ALT), lactato deshidrogenasa y
bilirrubina junto con niveles de protrombina reducidos que pueden aparecer 12 a 48
horas después de la administracion.

Los sintomas clinicos de dafio hepatico son usualmente evidentes después de dos
dias, y alcanzan un maximo después de 4 a 6 dias.

Medidas de emergencia

s Hospitalizacién inmediata.

+ Antes de iniciar el tratamiento, tome muestra de sangre para valoracion del
paracetamol plasmatico, lo antes posible después de la sobredosis.

+ El tfratamiento incluye la administracion del antidoto, N-acetilcisteina (NAC),
por las rutas I.V. u oral, de ser posible antes de las 10 primeras horas. NAC
puede, sin embargo, dar algln grado de proteccidon aun después de 10 horas,
pero en estos casos se administrar un tratamiento prolongado.

¢ Tratamiento sintomatico.

Se deben realizar pruebas hepaticas antes del inicio del tratamiento y se deben
repetir cada 24 horas. En la mayoria de los casos, las transaminasas hepaticas
retornan a niveles normales dentro la primera a segunda semana, con total
restitucion de la funcién hepatica. Sin embargo, en casos muy severos, puede ser
necesario el trasplante de higado.

» CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar a no mas de 30°C protegido de la luz y el calor.
No refrigerar

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Para uso intravenoso solamente

No administrar después de la fecha indicada en el envase.

Fabricado por Otsuka Pharmaceutical India Private Limited Survey No. 199 a 201 &
208 a 210, Village- Vasana- Chacharwadi, Tal — Sanand, Dist. Ahmedabad - 382
213, India.

importado por Laboratorio Biosano S.A. Aeropuerto N° 9941, Cerrillos, Santiago
-~ Chile. Fono: +56 2 23901300 - Fax +56 2 23901305 - email
lab.biosano@biosano.cl — www.biosano.cl
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL

Almacenado y Distribuido por Laboratorio Biosano S.A y/o Distribuidora Sicmafarma
Chile SPA. Calle Camino San Esteban N°1361, bodegas 7 v 8, San Bernardo,

Santiago — Chile.

No utilizar el tratamiento sin supervision médica
No recomiende este medicamento a otra persona

FOLLETO DE INFORMACION
~ ALPACIENTE
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