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PARACETAMOL 160 MG/ 5 ML JARABE

1. NOMBRE DEL PRODUCTO, CONCENTRACION, DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL, FORMA
FARMACEUTICA
Paracetamol 160 mg/ 5 mL

Jarabe

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada 5 mL de Jarabe contiene:
Paracetamol 160 mg

Excipientes... c.s.
3. INFORMACION CLiNICA

3.1 INDICACIONES TERAPEUTICAS

Paracetamol estd indicado para el tratamiento sintomatico de la fiebre y el dolor.

3.2 DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Via de administracion: Oral

La duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible y limitarse al periodo de manifestacién de los
sintomas.

Dosis:
Nifios y adolescentes (peso corporal <50 kg)

La dosis habitual es de 15 mg / kg por administracion, hasta un méximo de 4 veces al dia. El intervalo de
administracién debe ser de al menos 4 horas. Las dosis maximas son de 15 mg / kg por dosis y 60 mg / kg
/ dia.

Jarabe:

Cada frasco de jarabe viene con una copa dosificadora, con distintas graduaciones de volumen en
mililitros. Calcule la cantidad de Paracetamol que se requiera de acuerdo con el peso del nifio y seleccione
el volumen de jarabe que equivalga a esta dosis. Evite la sobredosificacion. En caso de tener dudas sobre
la cantidad a administrar, siempre se debe consultar con el médico tratante.
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Cada militro del jarabe contiene 32 mg de Paracetamol, por consiguiente:

Velumen del | - Cantidad de Volumen del ‘Cantidad de
jarabe (mL) Paracetamol (mg) _jarabe (mL) | Paracetamol (mg)

2 64 8 256

2,5 80 9 288

3 96 9,5 304

4 128 10 320

5 160 11 352

6 192 12 384

7 224 15 480

7,5 240

La dosis diaria no puede exceder los 2 g en las siguientes situaciones:

¢ Insuficiencia hepética
s Sindrome de Gilbert {ictericia familiar no hemolitica)
e Consumo cronico de alcohol

Insuficiencia renal

En insuficiencia renal moderada a grave, la dosis debe reducirse:

Filtracion glomerular [~ Posis
10-50 mL/min 500 mg cada 6 horas
< 10 mL/min 500 mg cada 8 horas

3.3 CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes incluidos en la seccidn listado de

excipientes.

3.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No se recomienda el uso prolongado o frecuente. El uso prolongado, excepto bajo supervisién médica,
puede ser dafiino.

Se debe consultar a un médico si el dolor o a fiebre persisten durante mas de 3 dias.

La dosis méxima nunca se puede exceder. Para evitar el riesgo de sobredosis, no se puede tomar ningdn
otro producto a base de paracetamol simultaneamente.

Se recomienda precaucién al administrar paracetamol a pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa o anemia hemolitica.
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El uso prolongado de una amplia variedad de analgésicos para combatir el dolor de cabeza puede
empeorarlo. Si esta situacién ocurre o se sospecha, se debe obtener consejo medico y se debe suspender
el tratamiento. El diagnéstico de dolor de cabeza por abuso de drogas (MOH - Dolor de cabeza por uso
excesivo de medicamentos) debe sospecharse en pacientes con dolores de cabeza frecuentes o diarios a
pesar (o por) el uso regular de medicamentos para el dolor de cabeza.

Se recomienda precaucion en presencia de Ios siguientes factores de riesgo que pueden reducir el umbral
de hepatotoxicidad: insuficiencia hepética (incluido el sindrome de Gilbert), hepatitis aguda, insuficiencia
renal, consumo crénico de alcohol y adultos muy delgados (< 50 kg). La dosis debe ajustarse en estos
casos (ver seccion Posologia y forma de administracion.).

Tomar varias dosis diarias en una sola administracién puede causar dafios muy graves al higado; Esto no
siempre va acompafiado de pérdida de conciencia. Sin embargo, se debe buscar asesoramiento médico
de inmediato debido al riesgo de dafio hepatico irreversible (ver seccion Sobredosis).

El tratamiento concomitante con medicamentos que afectan la funcion hepética, la deshidratacién y la
desnutricién crénica (bajas reservas de glutatién hepatico) también son factores de riesgo para la
aparicién de hepatotoxicidad y pueden reducir el umbral de hepatotoxicidad. En estos pacientes, nunca
se puede exceder la dosis diaria maxima.

En nifios y adolescentes tratados con 60 mg / kg de paracetamol por dia, la combinacién con otro
antipirético no esta justificada, excepto en casos de ineficacia.

En caso de fiebre alta, signos de infeccidn secundaria o persistencia de sintomas, se debe consultar a un
médico.

En muy raras ocasiones, se han notificado reacciones cutdneas graves, como pustulosis aguda
generalizada aguda (AGEP), sindrome de Stevens-Johnson (SIS} y necrolisis epidérmica toxica (NET) en
pacientes tratados con paracetamol. Los pacientes deben ser informados de posibles reacciones cutaneas
graves. El uso de paracetamol debe suspenderse al primer signo de erupcién o en presencia de cualquier
otro signo de reaccién de hipersensibilidad.

Este medicamento no debe ser usado con otros medicamentos que contengan en su composicion
paracetamol.

Este medicamento contiene 3 mg de sodio por mL equivalente a 0,15% de la ingesta méxima diaria de 2
g de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

Este medicamento contiene 0,025 mmol (6 0,969 mg) de potasio por mL lo que debe tenerse en cuenta
en pacientes con insuficiencia renal o en pacientes con dietas pobres en potasio.

Este medicamento contiene 280 mg de sorbitol en cada mililitro equivalente a 280mg/ml.. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este medicamento. El sorbitol
puede provocar malestar gastrointestinal y un ligero efecto laxante.
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Este medicamento contiene propilenglicol. La administracién conjunta con cualquier sustrato para la

alcohol deshidrogenasa tal como el etanol puede provocar reacciones adversas graves en nifios menores
de 5 afios. Aunque no se ha demostrado que el propilenglicol provoque toxicidad para la reproduccién o
para el desarrollo en animales o seres humanos, puede llegar al feto y se ha encontrado en la leche
materna. Por tanto, la administracion de propilenglicol a pacientes embarazadas o en perfodo de
lactancia se debe considerar caso por caso. Se requiere vigilancia médica en pacientes con alteraciones
en la funcién hepatica o renal, ya que se han notificado varias reacciones adversas atribuidas al
propilenglicol, tales como insuficiencia renal (necrosis tubular aguda), fallo renal agudo e insuficiencia
hepética.

Este medicamento contiene 1 mg de Benzoato de sodio en cada mL, equivalente a Img/mL. El Benzoato
de sodio puede aumentar e} riesgo de ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los ojos) en los recién
nacidos (hasta de 4 semanas de edad).

Este medicamento contiene color rojo No. 40 (colorante azoico), por lo que esto puede provocar
reacciones de tipo alérgico.

3.5 INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Warfarina y otros derivados de la cumarina:

En la mayoria de los pacientes que toman warfarina de forma crénica, el uso ocasional de paracetamol
tiene poco o ningln efecto sobre el INR. Sin embargo, existe controversia sobre sj el paracetamol
aumenta el efecto anticoagulante de la warfarina u otros derivados de la cumarina.

El paracetamol se metaboliza ampliamente en el higado. Algunos metabolitos del paracetamol son
hepatotéxicos, por lo que la administracién conjunta con inductores enzimdticos fuertes {rifampicina,
ciertos anticonvulsivos, etc.) puede dar lugar a reacciones hepatotéxicas, especialmente cuando se usan
dosis altas de paracetamol.

Colestiramina:

La colestiramina puede reducir la absorcién de paracetamol. Si la administracién concomitante de
paracetamol y colestiramina es esencial, el paracetamol debe tomarse al menos 1 hora antes o 4 horas
después de la administracién de colestiramina.

Inductores enzimaticos y alcohol:

Elriesgo de hepatotoxicidad puede aumentar cuando se usan inductores enzimaticos como barbittiricos,
carbamazepina, fenitoina, primidona, isoniacida, rifampicina vy alcohol. Ciertamente, la dosis maxima
diaria no se puede exceder en estos pacientes (ver secciones Posologia y forma de administracion,
Advertencias y precauciones especiales de uso, Sobredosis).
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Probenecid:

El probenecid puede reducir la eliminacién del paracetamol casi a la mitad al inhibir la conjugacién con
acido glucurdnico. Se debe considerar una reduccién en la dosis de paracetamol en caso de tratamiento
concomitante con probenecid.

Zidovudina:

La administracién concomitante de paracetamol y zidovudina puede provocar neutropenia y
hepatotoxicidad. Se debe evitar el uso crénico / frecuente de paracetamol en pacientes tratados con
zidovudina. Si se requiere el uso crénico de paracetamol y zidovudina, se deben controlar los globulos

e, blancos y la funcidn hepética, especialmente en pacientes desnutridos.

Antagonistas de la vitamina K:

Puede producirse un efecto mejorado de los antagonistas de la vitamina K, especialmente con la ingesta
regular de altas dosis de paracetamol. En este caso, una comprobacion periédica de Razdn normalizada
internacional (INR) se recomienda.

Lamotrigina:
Disminucién de la biodisponibilidad de la lamotrigina, con posible reduccién en el efecto terapéutico,
luego de una posible induccion del metabolismo hepatico.

Metoclopramida y domperidona:

Absorcién mas rapida de paracetamol en el intestino delgado debido al vaciado géstrico acelerado.

Interacciones con pruebas de diagndstico:

La administracién de paracetamol puede interferir con la determinacién del nivel de acido Urico en la
sangre mediante el método del dcido fosfotungastico y con la determinacion de la glucosa en sangre

mediante el método de la glucosa oxidasa-peroxidasa.

Cloranfenicol:

Posible mejora de la toxicidad del cloranfenicol por inhibicién del metabolismo hepético.
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3.6 ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

Cuando se administra paracetamol a la madre en dosis terapéuticas, ya pasa a la circulacién fetal a
través de la placenta después de 30 minutos después de tomarlo. En el feto, el paracetamol se
metaboliza eficientemente mediante sulfoconjugacion.

Una gran cantidad de datos sobre mujeres embarazadas (més de 1000 embarazos expuestos) no
indican malformacidon o toxicidad fetal / neonatal. Los estudios epidemioldgicos dedicados al
desarrollo neuroldgico de nifios expuestos al paracetamol en el Gtero producen resultados no
concluyentes. Si es clinicamente necesario, se puede usar paracetamol durante el embarazo; sin
embargo, debe usarse con la dosis efectiva mas baja, por el menor tiempo posible y con la frecuencia
mas baja posible.

Lactancia

El paracetamol y sus metabolitos se excretan en la leche humana, pero a dosis terapéuticas de

paracetamol no se esperan efectos en los nifios amamantados. paracetamol puede usarse durante
la lactancia.

3.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA

Paracetamol tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

3.8 REACCIONES ADVERSAS

Los efectos secundarios que se enumeran a continuacién se han identificado a partir de la experiencia
posterior a la comercializaciéon con paracetamol y de informes espontaneocs. Las frecuencias estan de
acuerdo con la siguiente convencién: muy frecuentes (2 1/10); frecuentes (2 1/100, < 1/10); poco
frecuentes (> 1/1000, < 1/100), raros (> 1/10 000, < 1/1000), muy raros (<1/10 000), desconocido {no
puede ser calculado a partir de los datos disponibles).

Sistema / clase de Organos Raros Muy raros No conocidos

Trombocitopenia,
leucopenia, pancitopenia,

Dolencias hematoldgicas i i )
' matc g Y neutropenia, anemia anemia
del sistema linfético hemolitica, agranulocitosis
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Sistema / clase de Organos

Raros

Muy raros

No conocidos

Trastornos del sistema
inmune

reacciones alérgicas

reacciones alérgicas que
requieren la interrupcion del
tratamiento

choque anafilactico

Trastornos del sistema
nervioso

dolor de cabeza

Desérdenes
gastrointestinales

dolor abdominal,
diarrea, nduseas,
vémitos, estrefiimiento

Trastornos hepatobiliares

Trastorno de la funcién
hepatica, falla hepatica,
necrosis hepatica,
ictericia

hepatotoxicidad

hepatitis

Trastornos de la piel y de
tejidos subcutdneos

prurito cutaneo,
erupcién cutanea,
secrecién de sudor,
angioedema, urticaria

Casos muy raros de
reacciones cutdneas graves
han sido reportados

Trastornos renales y de las
vias urinarias

piuria estéril (orina turbia)

nefropatias (nefritis
intersticial, necrosis
tubular) después del uso
de dosis altas
prolongadas

Trastornos generales y
anomalias del sitio de
administracion

mareos, malestar

Lesiones, envenenamiento
y complicaciones
relacionadas con los
procedimientos

sobredosis e
intoxicacién
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Investigaciones

Muy raros: aumento de transaminasas *

* *Pueden ocurrir ligeros aumentos en las transaminasas en algunos pacientes que toman paracetamol
a las dosis mencionadas en el resumen de las caracteristicas del producto. Estos aumentos no estan
asociados con insuficiencia hepédtica y generalmente se resuelven con el tratamiento continuo o cuando
el paciente deja de tomar paracetamol.

Cuando use este producto podrian ocurrir serias reacciones en la piel, pero estas son muy pocas
comunes. Los sintomas incluyen prurito, enrojecimiento de la piel, formulacién de vesiculas, ampollas
y desprendimiento de la capa superior de Ia piel.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas

Es importante reportar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Esto
permite un monitoreo continuo de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se pide a los
profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de reacciones adversas al Sistema Peruano de

Farmacovigilancia farmacovigilancia @minsa.gob.pe

3.9 SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

En caso de sobredosis, existe el riesgo de toxicidad hepética aguda, especialmente en ancianos, nifios
pequefios, en caso de insuficiencia hepatica o renal, consumo crénico de alcohol, desnutricién cronica,
en caso de uso inductores enzimaticos y en adultos muy delgados {<50 kg).

La hepatotoxicidad a menudo no ocurre hasta 24 a 48 horas después de la ingestion. La sobredosis puede
ser fatal. En caso de sobredosis, se debe consultar a un médico de inmediato, incluso si no hay sintomas.

Sintomas

Las nduseas, vémitos, anorexia, palidez, dolor abdominal generalmente aparecen dentro de las primeras
24 horas.

Una sobredosis grande (de 10 g en adultos y 150 mg / kg en nifios) causa toxicidad hepadtica grave, con
citolisis hepética, lo que resulta en insuficiencia hepatocelular, acidosis metabdlica y encefalopatia, lo que
puede provocar coma y la muerte. Simultdneamente, se observaron niveles aumentados de
transaminasas hepdticas (AST, ALT), deshidrogenasa lactica y bilirrubina, en asociacién con un tiempo de
protrombina prolongado {12 a 48 horas después de la administracion).

El umbral de toxicidad hepética puede reducirse en presencia de los factores de riesgo anteriores.
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Procedimiento de emergencia

e Hospitalizacién inmediata

° Muestra de sangre, para determinar la concentracién plasmatica inicial de paracetamol

e Administracién del antidoto N-acetilcisteina, por via intravenosa u oral, si es posible dentro de
las 8 horas después de tomar

* Administracién de carbén activado, si esto se hace dentro de una hora de tomar

e Tratamiento sintomatico.

4 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Grupo farmacoterapéutico: analgésicos y antipiréticos, codigo ATC: NO2BEOQ1.

- El principio activo de paracetamol es el paracetamol, un derivado del aminofenol, que tiene propiedades
antipiréticas y analgésicas. Reduce la fiebre al actuar en el centro termorregulador del hipotédlamo, y
reduce el dolor al elevar el umbral del dolor. Las dos actividades se basan esencialmente en la inhibicién
de la sintesis de prostaglandinas.

- El paracetamol no causa irritacién ni erosién de la mucosa gastrica y no causa hemorragia oculta.

- Debido a su mayor nivel de seguridad, el paracetamol es el farmaco preferido para el tratamiento de Ia
fiebre y el dolor en pediatria.

4.2 PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorcidn

El paracetamol administrado por via oral se absorbe répida y casi completamente del tracto
gastrointestinal, principalmente en el intestino delgado. Esto se hace mediante transporte pasivo. La
biodisponibilidad relativa varia del 85% al 98%. Para los adultos, la concentracién plasmatica maxima se
alcanza dentro de una hora después de la ingestioén, y varia de 7.7 a 17.6 ug / mi en una dosis tnica de
1000 mg. Las concentraciones plasmaticas méaximas en estado estacionario después de una dosis de 1000
mg cada 6 horas varfan de 7.9 a 27.0 ug / ml En un estudio en nifios con fiebre, se alcanzé una
concentracion media méaxima de 14.6 + 2.6 ug / ml dentro de 0,55 + 0,09 h después de una dosis de 12,5
mg / kg.

Influencia alimentaria

Aunque las concentraciones méximas de paracetamol se retrasan cuando se administran con alimentos,
el grado de absorcién no se ve afectado. El paracetamol se puede ingerir independientemente de las

comidas.
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Distribucién

El paracetamol se distribuye ampliamente en Ia mayoria de los tejidos del cuerpo, excepto el tejido graso.
El volumen aparente de distribucion es 0.7-1 | / kg en nifios y adultos. Una proporcién relativamente
pequena (10 a 25%) de paracetamol se une a las proteinas plasmaticas.

Biotransformacién

El paracetamol es metabolizado principaimente por el higado; Este metabolismo implica tres vias
importantes: glucuronidacién, sulfoconjugacién y oxidacién a través de la enzima citocromo P450. La via
oxidativa constituye un intermediario reactivo que se desintoxica por conjugacién con glutatién,
formando asi metabolitos inertes de cisteina y acido mercapturico. La isoenzima del citocromo P450
participa principalmente en vivo parece ser CYP2E1, aunque CYP1A2 y CYP3A4 se consideraron vias
menores basadas en datos microsomales in vitro

Posteriormente, se observé que la contribucién en vivo tanto CYP1A2 como CYP3A4 son insignificantes.

En adultos, el paracetamol se conjuga principalmente con acido glucurénico Y, €n menor medida, con
sulfato.

Metabolitos derivados de glucurénido, sulfato y glutatién estdn desprovistos de actividad biolégica. En
bebés prematuros, recién nacidos y nifios pequefios, predomina el sulfoconjugado.

En adultos con dafic hepatico de diversa gravedad y etiologia, varios estudios metabdlicos han
demostrado que la biotransformacién de paracetamol es similar a la observada en adultos sanos, pero
algo mas lenta. Es importante saber que la administracién diaria repetida de 4 g por dia induce la
glucuronidacién (una ruta no toxica) en adultos sanos y adultos con dafio hepidtico, lo que resulta en un
aumento del aclaramiento total de paracetamol con el tiempo. tiempo y acumulacién limitada de plasma.

Eliminacién
La vida media de eliminacién del paracetamol es de aproximadamente 2 a 3 horas en adultos y

aproximadamente 1.5 a 3 horas en nifios. Este periodo se extiende aproximadamente 1 hora en recién
nacidos y en pacientes con cirrosis.

El paracetamol se elimina del cuerpo como glucurdnidos (45-60%) y sulfoconjugados (25-35%), tioles (5-
10%) como metabolitos de cisteina y acido mercapturico y catecoles. (3-6%) que se excreta en la orina.

El aclaramiento renal del paracetamol sin cambios es aproximadamente el 3.5% de la dosis.

4.3 DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

No se dispone de estudios convencionales basados en estindares actualmente aceptados para evaluar
la toxicidad reproductiva y del desarrollo.
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5 DATOS FARMACEUTICOS
5.1 LISTA DE EXCIPIENTES
Cloruro de Sodio Glicerina
Sucralosa Glicina cristales
Acesulfame Potésico Benzoato de Sodio
Citrato de Sodio dihidratado Sabor Fresa
Acido Citrico anhidro Sabor Cereza
Sorbitol Solucidn al 70% Color FD&C Rojo No. 40 Allura
Polietilenglicol 1450 Agua purificada

Propilenglicol

5.2 INCOMPATIBILIDADES

No aplica.

5.3 FECHA DE EXPIRA

No administrar luego de la fecha de expira indicada en el envase.

5.4 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Consérvese a temperatura no mayor a 30°C.

No administrar si observa el empaque dafiado o deteriorado.

5.5 NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Frasco de 90 mL que contiene 160 mg de Paracetamol por cada 5 mL 6 32 mg Paracetamol por mL,
con copa dosificadora.

5.6 PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

6 REFERENCIA
Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios de Bélgica
Perdolan enfants 32 mg/mL sirop - Johnson & Johnson Consumer NV
01/2020
Resolucion Directoral, R.D. No. 12821 2013/DIGEMID/DAS/ERPF, Lima 12 Nov 2013, seguridad de
PARACETAMOL.
INFORME N.2 202 - 2020- DIGEMID-DPF-AESC/MINSA Lima 31 de julio del 2020.
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Annotated: VV-1BL-0181622 Annotated: VV-LBL-D181628
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