Paracetamol 10%
Paracetamol

Solucion Oral

Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA

Cada 100 ml de solucién oral (gotas) contiene:
Paracetamol 10g

Excipientes c.s.p. 100 ml

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico. Antipirético.

INDICACIONES
Dolor de intensidad leve amoderada. Estados febriles.

PROPIEDADES

Accidn farmacolégica

El paracetamol tiene efectos analgésicos y antipiréticos. El paracetamol inhibe poco la biosintesis de las
prostanglandinas, aunque hay alguna evidencia que sugiere que puede ser mas efectivo contra las enzimas en el
sistema nervioso central que en la periferia.

Farmacocinética

El Paracetamol se absorbe con rapidez y casi por completo en el tracto gastrointestinal. La concentracion plasmatica
alcanza un maximo en 30 a 60 minutos y la vida media plasmatica es de alrededor de 2 horas después de dosis
terapéuticas. Después de dosis terapéuticas, puede recuperarse un 90 a 100 % de la droga en orina en el primer dia,
principalmente después de la conjugacién hepatica con acido glucurénico (cerca del 60 %), acido sulfarico (35 %) o
cisteina (cerca del 3 %). El paracetamol se metaboliza principalmente por las enzimas microsomales hepéaticas.

POSOLOGIA

Se calcula que 20 gotas contienen 1 ml de Paracetamol LEM

El célculo de la dosis puede realizarse de la siguiente manera: 2 gotas por Kilo de peso por toma.
Estas dosis pueden repetirse 4 o 5 veces al dia, sin exceder de un total de 5 dosis en 24 horas.
Se recomienda diluir las gotas con agua, o zumo de frutas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se han detectado reacciones moderadas de espasmo bronquial con el uso de Paracetamol en algunos pacientes
sensibles a la aspirina.

Algunos productos indicados para nifios contienen aspartame que es metabolizado a fenilalanina, por lo cual
deberan tomarse las precauciones del caso al usarse Paracetamol en ninos con fenilcetonuria.

Se debe consultaral médico, por si fuera necesario un tratamiento adicional, en los siguientes casos:

- Si estd tomando Paracetamol por dolor, y el dolor persiste por mas de 5 dias en los nifios, la situacién desmejora,
aparecen nuevos sintomas o el area afectada por el dolor se enrojece o se inflama.

- Si estd tomando Paracetamol por fiebre, si la fiebre persiste por mas de 3 dias, la situacion desmejora o aparecen
nuevos sintomas.

- Si estd tomando Paracetamol por dolor de garganta, y este sintoma se torna severo, persiste por mas de 2 dias, o se
presenta con fiebre, cefalea, rash, nduseas o vomitos.

CONTRAINDICACIONES

Enfermedades hepaéticas o hepatitis viral (por el aumento del riesgo de toxicidad hepatica).

Fenilcetonuria (los productos que contienen aspartame, que es metabolizada a fenilalanina, pueden ser peligrosos
en ninos con fenilcetonuria y el uso de paracetamol).

Dano severo de la funcion renal. Hipersensibilidad conocida al paracetamol (aumento del riesgo de reaccién
alérgica).

REACCIONES ADVERSAS

La aparicion de las siguientes reacciones adversas, aunque de incidencia rara, que necesitan atencion médica son:
fiebre, dolor de garganta, Ulcera o manchas blanquecinas de los labios o en la boca (agranulocitosis); inusual
decaimiento y debilidad (anemia); rash cutaneo, urticaria (dermatitis alérgica); piel y ojos amarillentos (hepatitis); dolor
severo tipo puntada en el costado del cuerpo o en la zona lumbar (célico renal); inusual aparicion de sangrado; materia




fecal oscura o negra; sangre en la orina 0 manchas rojas en la piel (trombocitopenia); con el uso de altas dosis en
pacientes coninsuficienciarenal, brusca reduccion en la emision de la orina (insuficiencia renal).

INTERACCIONES

No usar salicilatos o antiinflamatorios no esteroides junto con Paracetamol por mas de algunos dias, a menos que sea
dirigido por un médico.

Debido a la posible interferencia del Paracetamol con algunas pruebas de laboratorio, se debera informar su uso al
médico a cargo 3 a 4 dias antes del estudio. En los diabéticos se pueden detectar posibles falsos resultados de la
pruebas de glucosa en sangre por lo que se debera chequear los resultados con el equipo tratante.

El uso del paracetamol puede aumentar la toxicidad del cloranfenicol.

SOBREDOSIFICACION

Los signos y sintomas en caso de sobredosis que incluyen diarrea, pérdida de apetito, nduseas o vémitos, dolor
estomacal, sudoracion, inflamacién y dolor en la zona abdominal superior, pueden ocurrir de 2 a 4 dias después de la
ingestion de una sobredosis. Si se sospecha sobredosis, debera acudirse rapidamente a un Centro Toxicoldgico,
aunque no hayan sintomas aparentes, ya que el tratamiento deberd comenzarse precozmente en lo posible dentro de
las veinticuatro horas de producida la ingestion, para prevenir el dafio hepético y el colapso cardiovascular.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

CENTROS DE TOXICOLOGIA

Hospital de Nifios "Ricardo Gutierrez", tel.: (011) 4962-6666/2247
Hospital' Dr. A. Posadas"tel.: (011) 4654-6648/4658-7777
Centro Nacional de Intoxicaciones: tel. 0800-333-0160

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: El diagndstico temprano es vital en el tratamiento de la
sobredosis de paracetamol y se dispone de métodos para la rapida determinacién de concentraciones plasmaticas de
la droga. Sin embargo, el tratamiento no debe demorarse mientras se aguardan los resultados de laboratorio si la
historia sugiere una sobredosis significativa. Es esencial un vigoroso tratamiento de apoyo cuando la intoxicacion es
grave. Entodos los casos debe realizarse un lavado gastrico, de preferencia dentro de las 4 horas de la ingestion. Por lo
general no se administra carbén activado porque puede absorber al antidoto, N-acetilcisteina, y reducir su eficacia. El
principal tratamiento antidoto consiste en la administracién de compuestos sulfhidrilo, que tal vez actden, en parte,
reponiendo los depdsitos hepaticos de glutation. La N-acetilcisteina por via oral es particularmente efectiva. La droga se
recomienda si transcurrieron menos de 24 horas desde la ingestion de paracetamol, aunque el tratamiento con N-
acetilcisteina es mas efectivo cuando se administra antes de las 10 horas posteriores a la ingestion. Se da una dosis oral
de carga de 140 mg/kg, seguida de la administracién de 70 mg/kg cada 4 horas, durante 17 dosis. El tratamiento debe
comenzarse poco después de sospechar una sobredosis significativa de paracetamol y se termina cuando los ensayos
de paracetamol plasmatico indican que el riesgo de hepatotoxicidad es bajo.

PRESENTACION
Envase hospitalario con 20 frascos gotero.
Envase hospitalario con 120 frascos gotero.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar aunatemperatura entre 15°Cy 30°C, al abrigo de la luz, en su envase original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin
unanueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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