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BYEdol " 750

Paracetamol 750 mg
ANALGESICO - ANTIFEBRIL

Capsulas blandas - Via oral

Férmula:

Cada capsulablanda contiene:

Paracetamol............iiiiiiiiee e 750mg
EXCIDIENEES . ...t c.s.

Indicaciones:

Alivio o tratamiento sintomatico del dolor ocasional leve o moderado, como
dolor de cabeza, dental, muscular (contracturas) o de espalda (lumbalgia),
yde estados febriles.

Mecanismo de accion:

Grupo farmacoterapéutico: otros analgésicos y antipiréticos. Anilidas:
paracetamol. Cédigo ATC: NO2BEO1.

El paracetamol es un analgésico que también posee propiedades
antipiréticas.

Se desconoce el mecanismo exacto de la accién del paracetamol, aunque
se sabe que actua a nivel del Sistema Nervioso Central y, en menor grado,
bloqueando la generacion del impulso doloroso a nivel periférico. Se cree
que el paracetamol aumenta el umbral del dolor inhibiendo la sintesis de
prostaglandinas, mediante el bloqueo de ciclooxigenasas en el Sistema
Nervioso Central (especificamente la COX-3). Sin embargo, el
paracetamol no inhibe de forma significativa las ciclooxigenasas en los
tejidos periféricos. El paracetamol estimula la actividad de las vias
serotoninérgicas descendentes que bloquean la transmisiéon de las
sefales nociceptivas a la médula espinal procedentes de tejidos
periféricos. En este sentido, algunos datos experimentales indican que la
administracién de antagonistas de diferentes subtipos de receptores
serotoninérgicos administrados intraespinalmente son capaces de anular
el efecto antinociceptivo del paracetamol. La accion antitérmica esta
relacionada con la inhibicién de la sintesis de PGE,, en el hipotalamo,
érgano coordinador fisiolégico del proceso de termorregulacion.

Farmacocinética:

Por via oral la biodisponibilidad de paracetamol es de 75-85%. La
absorcion del paracetamol es rapida y completa. La concentracion
plasmatica maxima se alcanza en funcién de la forma farmacéutica con un
tiempo de 0,5 a 2 horas. El grado de unién a proteinas plasmaticas es de
un 10%.

Eltiempo que transcurre hasta lograr el efecto maximo es de 1a 3 horas, y
la duracion de la accion es de 3 a 4 horas. El metabolismo del paracetamol
experimenta un efecto de primer paso hepatico, siguiendo una cinética
lineal. Sin embargo, esta linealidad desaparece cuando se administran
dosis superiores a 2 g. El paracetamol se metaboliza fundamentalmente
en el higado (90-95%), siendo eliminado mayoritariamente en la orina
como un conjugado con el &cido glucuroénico, y en menor proporcion con el
acido sulftrico y la cisteina; menos del 5% se excreta en forma inalterada.
Su semivida de eliminacién es de 1,5-3 horas (aumenta en caso de
sobredosis y en pacientes con insuficiencia hepatica, ancianos y nifios).
Dosis elevadas pueden saturar los mecanismos habituales de
metabolizacion hepatica, lo que hace que se utilicen vias metabdlicas
alternativas que dan lugar a metabolitos hepatotoxicos y posiblemente
nefrotoxicos, por agotamiento de glutation.

Posologia:

Adultos: 1 capsula blanda de 750 mg cada 6 a 8 horas, segtin necesidad.
No se excedera de 3 g/dia.

La dosis diaria eficaz no debe exceder de 60 mg/kg/dia (hasta un maximo
de 2 g/dia) en las siguientes situaciones: adultos que pesen menos de 50
kg, insuficiencia hepatica de leve a moderada, sindrome de Gilbert
(ictericia no hemolitica familiar), deshidratacion, malnutricion crénica y
alcoholismo crénico.

Pacientes con insuficiencia renal: Debido a la dosis, este medicamento no
estaindicado para este grupo de pacientes.

Pacientes con insuficiencia hepéatica: No se excedera de 2 g/dia y el
intervalo minimo entre dosis sera de 8 horas.

Poblacién pediatrica: Los nifios (menores de 12 afios) no pueden tomar
este medicamento.

Poblacién de edad avanzada: En pacientes geriatricos se ha observado un
aumento de la semivida de eliminacion del paracetamol por lo que se
recomienda reducir la dosis del adulto en un 25%.

Forma de administracion:

Via oral. Las capsulas blandas deben tomarse con un vaso de liquido,
preferentemente agua.

Duracion del tratamiento con paracetamol:

Se debe evitar la administracion de dosis altas de paracetamol durante
periodos prolongados de tiempo, ya que se incrementa el riesgo de dafio
hepatico.

Si la fiebre persiste mas de 3 dias, o el dolor mas de 5 dias en adultos, o
bien el dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, se debera
evaluarla situacion clinica.

Para el dolor de garganta no se debe administrar mas de 2 dias seguidos,
sin evaluar la situacion clinica.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al paracetamol o a algunos de los excipientes del
medicamento.

Pacientes con enfermedades hepaticas (con insuficiencia hepatica o sin
ella) o hepatitis viral (aumenta el riesgo de hepatotoxicidad).

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas que mas se han notificado durante el periodo de
utilizacion de paracetamol son: hepatotoxicidad, toxicidad renal,
alteraciones en la formula sanguinea, hipoglucemia y dermatitis alérgica,
porlogeneral, raras (21/10.000, <1/1.000) o muy raras (<1/10.000).
Trastornos vasculares: Raras: hipotension.

Trastornos hepatobiliares: Raras: niveles aumentados de transaminasas
hepaticas. Muy raras: hepatotoxicidad (ictericia).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Muy raras:
trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia
hemolitica.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Muy raras: hipoglucemia.
Trastornos renales y urinarios: Muy raras: Muy raras: piuria estéril (orina
turbia), efectos renales adversos.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Muy raras: se han notificado
reacciones cutaneas graves.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Raras:
malestar. Muy raras: reacciones de hipersensibilidad que oscilan, entre
una simple erupcion cutanea o una urticaria y shock anafilactico.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas
enellaboratorio y en la Autoridad Sanitaria del pais.
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Precauciones y Advertencias:

El paracetamol se debe administrar con precaucion, evitando tratamientos
prolongados en pacientes con anemia, afecciones cardiacas o
pulmonares o con disfuncién hepatica y renal grave (en este ultimo caso, el
uso ocasional es aceptable, pero la administracion prolongada de dosis
elevadas puede aumentar el riesgo de aparicion de efectos adversos).

La utilizacién de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente
alcohol (3 o mas bebidas alcohdlicas al dia) puede provocar dafio
hepatico.

Se recomienda precaucién en pacientes asmaticos sensibles al acido
acetilsalicilico, debido a que se han descrito reacciones broncoespasticas
con paracetamol (reaccion cruzada) en estos pacientes, aunque sélo se
han manifestado en una minoria de dichos pacientes, puede provocar
reacciones graves en algunos casos, especialmente cuando se administra
endosis altas.

Se debe limitar la automedicaciéon con paracetamol cuando se esta en
tratamiento con anticonvulsivantes debido a que con el uso concomitante
de ambos se potencia la hepatotoxicidad y se disminuye la
biodisponibilidad del paracetamol, especialmente en tratamientos con
dosis altas de paracetamol.

Debe advertirse al paciente que evite el uso simultdneo de este
medicamento con otros que contengan paracetamol, como por ejemplo
medicamentos antigripales. En caso de administrarse otro medicamento
que contenga paracetamol no se debera exceder la dosis maxima de
paracetamol de 3 g al dia teniendo en cuenta el contenido del mismo de
todos los medicamentos que utiliza el paciente.

El uso simultaneo de mas de un medicamento que contenga paracetamol
puede dar lugar a cuadros de intoxicacion.

Los cuadros téxicos asociados a paracetamol se pueden producir tanto
por la ingesta de una sobredosis Unica o por varias tomas con dosis
excesivas de paracetamol.

Se han producido comunicaciones de casos de hepatotoxicidad con dosis
diarias inferioresa4 g.

Se recomienda precaucion si se administra paracetamol
concomitantemente con flucloxacilina debido al aumento del riesgo de
acidosis metabdlica con alto desequilibrio aniénico (HAGMA),
particularmente en pacientes con insuficiencia renal grave, sepsis,
desnutriciéon y otras fuentes de deficiencia de glutation (por ejemplo,
alcoholismo cronico), asi como aquellos que utilizan dosis maximas
diarias de paracetamol. Se recomienda una estrecha vigilancia, incluida la
medicién de 5-oxoprolina en orina.

Interferencias con pruebas analiticas:

El paracetamol puede alterar los valores de las determinaciones analiticas
de acido Uricoy glucosa.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Embarazo: Si es clinicamente necesario, puede utilizarse paracetamol
durante el embarazo, pero debe usarse la dosis minima eficaz durante el
menor tiempo posible y con la menor frecuencia posible.

Lactancia: El paracetamol se puede utilizar en mujeres en periodo de
lactancia si no se excede la dosis recomendada. Se debe tener precaucién
en el caso de uso prolongado.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

La influencia del paracetamol sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

Interacciones:

El paracetamol se metaboliza a nivel hepatico, dando lugar a metabolitos
hepatotdxicos por lo que puede interaccionar con farmacos que utilicen
sus mismas vias de metabolizacién. Dichos farmacos son:
-Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina): la administracion
crénica de dosis de paracetamol superiores a 2 g/dia con este tipo de

productos, puede provocar un incremento del efecto anticoagulante,
posiblemente debido a una disminucion de la sintesis hepatica de los
factores que favorecen la coagulacion. Dada su aparente escasa
relevancia clinica a dosis inferiores a 2 g/dia, se debe considerar como
alternativa terapéutica a la administracion de salicilatos en pacientes con
terapia anticoagulante.

-Alcohol etilico: potenciacion de la toxicidad del paracetamol, por posible
induccion de la produccion hepatica de productos hepatotoxicos
derivados del paracetamol.

-Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona):
disminucién de la biodisponibilidad del paracetamol, asi como
potenciacion de la hepatotoxicidad en sobredosis, debido a la induccion
del metabolismo hepatico.

-Diuréticos del asa: Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos,
ya que el paracetamol puede disminuir la excrecion renal de
prostaglandinas y la actividad de la renina plasmatica.

-Isoniazida: disminucién del aclaramiento de paracetamol, con posible
potenciacion de su accion y/o toxicidad, por inhibicién de su metabolismo
hepatico.

-Lamotrigina: disminucién del area bajo la curva (20%) y de la vida media
(15%) de lamotrigina, con posible inhibicién de su efecto, por posible
induccion de su metabolismo hepatico.

-Metoclopramida y domperidona: aumentan la absorcién del paracetamol
en el intestino delgado, por el efecto de estos medicamentos sobre el
vaciado gastrico

-Probenecid: puede incrementar ligeramente la eficacia terapéutica del
paracetamol.

-Propranolol: el propranolol inhibe el sistema enzimatico responsable de la
glucuronidacion y oxidacion del paracetamol. Por lo tanto, puede potenciar
la accion del paracetamol.

-Rifampicina: aumento del aclaramiento de paracetamol por posible
induccién de su metabolismo hepatico.

-Resinas de intercambio iénico (colestiramina): disminucion en la
absorcién del paracetamol, con posible inhibicién de su efecto, por fijacion
del paracetamol enintestino.

-Flucloxacilina: se debe tener precaucion cuando se utiliza paracetamol de
forma concomitante con flucloxacilina, ya que la administracion
concurrente se ha asociado con acidosis metabdlica con desequilibrio
anidnico alto, especialmente en pacientes con factores de riesgo.

Sobredosis:

Sintomas:

La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vomitos, pérdida de
apetito, ictericia, dolor abdominal e insuficiencia renal y hepatica. Si se ha
ingerido una sobredosis debe tratarse rapidamente al paciente en un
centro médico, aunque no haya sintomas o signos significativos ya que,
aunque éstos pueden causar la muerte, a menudo no se manifiestan
inmediatamente después de la ingestion, sino a partir del tercer dia. Puede
producirse la muerte por necrosis hepatica. Asi mismo, puede aparecer
fallo renal agudo.

La sobredosis de paracetamol se evalla en cuatro fases, que comienzan
en el momento de laingestion de la sobredosis:

-FASE | (12-24 horas): nauseas, vomitos, diaforesis y anorexia.

-FASE |l (24-48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse los niveles
de AST, ALT, bilirrubina y protrombina.

-FASE Il (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; puede aparecer valores
de 20.000 paralaAST.

-FASE IV (7-8 dias): recuperacion.

Puede aparecer hepatotoxicidad. La minima dosis toxica, en una sola
toma, es de mas de 6 g en adultos y mas de 100 mg/kg de peso en nifios.
Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente mortales. Los sintomas de
la hepatotoxicidad incluyen nauseas, vémitos, anorexia, malestar,
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diaforesis, dolor abdominal y diarrea. Sila dosis ingerida fue superior a 150
mg/kg o no puede determinarse la cantidad ingerida, hay que obtener una
muestra de paracetamol sérico a las 4 horas de la ingestion. En el caso de
que se produzca hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcion
hepatica y repetir el estudio con intervalos de 24 horas. El fallo hepatico
puede desencadenar encefalopatia, comay muerte.

La ingestién crénica de dosis superiores a 4 g/dia puede dar lugar a
hepatotoxicidad transitoria. Los rifiones pueden sufrir necrosis tubular, y el
miocardio puede resultar lesionado.

Tratamiento:

En todos los casos se procederd a aspiracion y lavado gastrico,
preferentemente en las 4 horas siguientes alaingestion.

Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol:
N-acetilcisteina que se puede administrar por via intravenosa o por via
oral.

En caso de sobredosis recurrir al hospital mas cercano o al Centro
Nacional de Toxicologia del Hospital de Trauma Prof. Dr. Manuel Giagni,
sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds, Asuncién - Paraguay.
Tel.: (021)220418.

Presentacion:

Caja conteniendo 10 capsulas blandas.

Caja conteniendo 20 capsulas blandas.

Caja conteniendo 30 capsulas blandas.

Caja conteniendo 50 capsulas blandas (Presentacion Hospitalaria).
Paquete envuelto en termocontraible conteniendo 100 blisteres x 10
capsulas blandas (Presentacion hospitalaria).

Conservacion:
Mantener a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Venta autorizada por la DINAVISA.

Elaborado por: SWISS PHARMAGROUP S A.,

Zapadores del Chaco entre Abraham Lincoln y Lépez de Vega, San
Lorenzo - Paraguay.

D.T.: Q. F. Myriam Cabriza - Reg. Prof. N° 2.837

Para: LABORATORIOS GALENOS.A,

Ruta Departamental D027, San Lorenzo - Paraguay.

D.T.: Q. F. Gabriela Enciso - Reg. Prof. N° 4.671

Venta Bajo Receta - Industria Paraguaya

San Lorenzo - Paraguay.

GALENO s.A. 55000

LABORATORIOS GALENO S.A.
f ? LABORATORIOS Ruta Departamental D027,

ARTE & DISENO DIRECCION TECNICA COMERCIAL

COLOR

. Pantone Orange
021U FECHA: / / HORA: : |FECHA: / /| HORA: : FECHA: / |/  HORA:




