FICHA TECNICA, INSERTO Y ROTULADOS AUTORIZADOS PARA LA CONDICION DE
VENTA SIN RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DE:
PARACETAMOL 500 mg Tableta

FICHA TECNICA

1. NOMBRE

2. COMPOSICION CUALITATIVA CUANTITATIVA

3. INFORMACION CLINICA

3.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomatico del dolor ocasional leve o0 moderado y estados febriles en adultos y
adolescentes mayores de 12 afios.

3.2. Posologiay forma de administracion
Posologia
Adultos:

Tomar 1 tableta cada 4 — 6 horas, segln necesidad. En caso necesario pueden tomarse 2
tabletas cada 6-8 horas, hasta un maximo de 6 tabletas al dia. No se excedera de 3g de
paracetamol en 24 horas.

Adolescentes de 12 a 18 afios (43 — 65 kg):

Tomar 1 tableta por toma cada 4 — 6 horas, segun necesidad, hasta un méaximo de 5
tabletas en 24 horas.

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

Pacientes con insuficiencia renal:

En caso de insuficiencia renal reducir la dosis, dependiendo del grado de filtracion
glomerular segun el cuadro siguiente:

Filtracion glomerular DOSIS
10-50 ml/min 500 mg cada 6h
< 10 ml/min 500mg cada 8h

Pacientes con insuficiencia hepatica:

En caso de insuficiencia hepética no se excederd de 2 g/24 horas y el intervalo minimo
entre dosis sera de 8 horas (ver seccién 4.4 Advertencias y precauciones especiales de
empleo).
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 hepética de leve a moderada, sindrome de Gilbert (ictericia no hemolitica
familiar).




- Deshidratacion.
- Malnutricién crénica.
- Alcoholismo crénico.

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%.

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

Si el dolor se mantiene durante més de 5 dias, la fiebre durante mas de 3 dias o bien el
dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, se debera evaluar la situacién
clinica.

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

Forma de administracion

Este medicamento se administra por via oral.
Las tabletas deben tomarse con la ayuda de algun liquido, preferentemente agua.

Con la toma concomitante de paracetamol y alimentos el tiempo de absorcion de
paracetamol aumenta, debido a que los alimentos disminuyen la motilidad y el tiempo de
transito gastrointestinal. Para un alivio rapido del dolor, tomar el medicamento sin comida,
especialmente si ésta presenta un alto contenido en carbohidratos.

3.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
lista de excipientes.

3.4.Advertencias y Precauciones especiales de empleo

e Se debe evaluar la relacién beneficio/riesgo, evitando tratamientos prolongados en
pacientes con anemia, afecciones cardiacas o pulmonares o con disfuncién renal grave y
hepatica (en este Ultimo caso, el uso ocasional es aceptable, pero la administracion
prolongada de dosis elevadas puede aumentar el riesgo de aparicién de efectos adversos).

e La utilizacion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (3 0 mas
bebidas alcohdlicas — cerveza, vino, licor,... - al dia) puede provocar dafio hepético.

¢ En alcohdlicos crénicos no se debe administrar mas de 2 g/dia de paracetamol, repartidos
en varias tomas.

e Se recomienda controlar a los pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico,
debido a que se han descrito ligeras reacciones broncoespéasticas cuando se les
administra paracetamol (reaccién cruzada). Aunque dichas reacciones solo se
manifestaron en una minoria de dichos pacientes, en algunos casos se pueden producir
reacciones graves, especialmente cuando se administran dosis altas de paracetamol. Su
uso puede aumentar el riesgo de desarrollar asma en nifios y adultos.

e Se debe limitar la automedicacion con paracetamol cuando se esti 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.

e Debe advertirse al paciente que evite el uso simultaneo 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 simultdneo de mas de un medicamento que contiene paracetamol, puede dar lugar
a cuadros de intoxicacion (ver seccion 3.9).

¢ Los cuadros toxicos 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 inferiores
a4g.

Interferencias con pruebas analiticas:
El paracetamol puede alterar los valores de las determinaciones analiticas de acido Urico y
glucosa.

PARACETAMOL 500 mg Tableta contiene: (incluir advertencias de excipientes)
3.5.Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El paracetamol se metaboliza intensamente en el higado, por lo que puede interaccionar con
otros medicamentos que utilicen sus mismas vias metabdlicas 0 sean capaces de actuar,
inhibiendo o induciendo, tales vias. Algunos de sus metabolitos son hepatotdxicos, por lo que
la administracion conjunta con potentes inductores enziméticos (rifampicina, determinados
anticonvulsivantes, etc.) puede conducir a reacciones de hepatotoxicidad, especialmente
cuando se emplean dosis elevadas de paracetamol.

Entre las interacciones potencialmente mas relevantes pueden citarse las siguientes:

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

- Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina): la administracion cronica de dosis de
paracetamol superiores a 2 g/dia con este tipo de medicamentos, puede provocar una
potenciacion del efecto anticoagulante, por inhibicién de la sintesis hepética de factores de
coagulacion. No obstante, dada la aparentemente escasa relevancia clinica de esta
interaccién en la mayoria de los pacientes, se considera la alternativa terapéutica analgésica
con salicilatos, cuando existe terapia con anticoagulantes. No obstante, la dosis y duracién
del tratamiento deben ser lo mas bajo posibles, con monitorizacion periddica del INR.

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

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

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

- Lamotrigina: disminucién de la biodisponibilidad de lamotrigina, con posible reduccion de
su efecto, por posible induccién de su metabolismo hepético.

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

- Probenecid: incrementa la semivida plasméatica del paracetamol, al disminuir la degradacién
y excrecioén urinaria de sus metabolitos.

- Propranolol: aumento de los niveles plasmaticos de paracetamol, por posible inhibicién de
su metabolismo hepatico.

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

3.6. Fertilidad, embarazo lactancia
Fertilidad:
No hay datos relevantes disponibles

Embarazo

Una gran cantidad de datos en mujeres embarazadas indican la ausencia de toxicidad
fetal/neonatal o malformaciones congénitas. Los estudios epidemioldgicos sobre el desarrollo
neurolégico de nifios expuestos a paracetamol en el (tero muestran resultados no
concluyentes. 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

Aunque en la leche materna se han medido concentraciones maximas de 10 a 15 ug/ml (de
66,2 a 99,3 pmoles/l) al cabo de 1 o 2 horas de la ingestion por parte de la madre de una dosis
Unica de 650 mg, en la orina de los lactantes no se ha detectado paracetamol ni sus metabolitos.
La vida media en la leche materna es de 1,35 a 3,5 horas. No se han producido comunicaciones
de efectos adversos en nifilos. Paracetamol se puede utilizar en mujeres en periodo de lactancia
si no se excede la dosis recomendada. Se debe tener precaucion en el caso de uso prolongado.

3.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

La influencia de paracetamol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. No se ha descrito ningln efecto en este sentido.

3.8. Reacciones Adversas
Las reacciones adversas que mas se han notificado durante el periodo de utilizacion de

paracetamol son: hepatotoxicidad, toxicidad renal, alteraciones en la férmula sanguinea,
hipoglucemia y dermatitis alérgica, por lo general, raras o muy raras.

Frecuencia
Raras (21/10.000 a | Trastornos vasculares: Hipotension
<1/1.000)
Trastornos hepatobiliares: Niveles aumentados de
transaminasas hepaticas
Trastornos generales y | Malestar
alteraciones en el lugar de
administracion:
Muy raras | Trastornos de la sangre y del | Trombocitopenia, agranulocitosis,
(<1/10.000) sistema linfatico: leucopenia, neutropenia, anemia
hemolitica.
Trastornos del metabolismo y | Hipoglucemia
de la nutricién:
Trastornos hepatobiliares: Hepatotoxicidad (ictericia)
Trastornos renales y urinarios: | Piuria estéril (orina turbia), efectos
renales adversos (véase epigrafe
4.4. Advertencias y precauciones
especiales de empleo)
Trastornos generales y | Reacciones de hipersensibilidad
alteraciones en el lugar de | que oscilan, entre una simple
administracion: erupcion cutanea o una urticaria y
shock anafilactico
Frecuencia no | Trastornos del sistema | Cefaleas inducidas por el abuso
conocida (no puede | nervioso: de analgésicos
estimarse a partir de
los datos disponibles)

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

Notificacién de sospecha de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su



autorizacién. Ello permite una supervisidon continuada de la relacién 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

La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vémitos, 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, aungque 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 la
ingestion de la sobredosis:

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

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

* FASE 11l (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; puede aparecer valores de 20.000 para la
AST.

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

Puede aparecer hepatotoxicidad. La minima dosis téxica es de mas de 6 g en adultos y méas
de 100 mg/Kg de peso en nifios, en una sola toma. Dosis superiores a 20-25 g son
potencialmente fatales. Los sintomas de la hepatotoxicidad incluyen nduseas, vomitos,
anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. La hepatotoxicidad no se manifiesta
hasta pasadas 48 - 72 horas después de la ingestién. Si la 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 funcién hepatica y repetir el estudio con intervalos de
24 horas. El fallo hepatico puede desencadenar encefalopatia, coma y muerte.

Niveles plasmaticos de paracetamol superiores a 300 pg/ml, encontrados a las 4 horas de la
ingestién, se han asociado con el dafio hepatico producido en el 90% de los pacientes. Este
comienza a producirse cuando los niveles plasmaticos de paracetamol a las 4 horas son
superiores a 120 pg/ml o mayores de 30 pg/ml a las 12 horas de la ingestion.

La ingestion 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 procedera a aspiraciéon y lavado gastrico, preferiblemente
dentro de las 4 horas siguientes a la ingestion.

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

Via intravenosa:

Se recomiendan 300 mg/Kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 ml/Kg de solucion acuosa
al 20%; pH 6,5), administrados por via intravenosa durante un periodo de 20 horas y 15
minutos, segun el siguiente esquema:

I. Adultos
1. Dosis de ataque: 150 mg/Kg (equivalentes a 0,75 ml/Kg de solucién acuosa al 20% de N-
acetilcisteina; pH: 6,5), lentamente por via intravenosa o diluidos en 200 ml de dextrosa al
5%, durante 15 minutos.
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2. Dosis de mantenimiento:
a) Inicialmente se administraran 50 mg/Kg (equivalentes a 0,25 ml/Kg de solucién acuosa
al 20 % de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en 500 ml de dextrosa al 5% en infusion lenta durante
4 horas.
b) Posteriormente, se administrardn 100 mg/Kg (equivalentes a 0,50 ml/Kg de solucion
acuosa al 20 % de N-acetilcisteina; pH: 6,5) en 1000 ml de dextrosa al 5% en infusion lenta
durante 16 horas.

II. Nifios
Para nifios el volumen de la solucién de dextrosa al 5% para la infusion debe ser ajustado en
base a la edad y al peso del nifio, para evitar congestion vascular pulmonar.

La eficacia del antidoto es maxima si se administra antes de que transcurran 8 horas tras la
intoxicacion, disminuye progresivamente a partir de la octava hora y es ineficaz a partir de las
15 horas de la intoxicacion.

La administracién de la solucién acuosa de N-acetilcisteina al 20 % podra ser interrumpida
cuando los resultados del examen de sangre muestren niveles hematicos de paracetamol
indetectables y se observe la recuperacién de los niveles de transaminasas y otros marcadores
prondsticos (ej, creatinina, lactato, pH, protrombina/INR, fosfato).

Efectos adversos de la N-acetilcisteina por via intravenosa: excepcionalmente, se han
observado erupciones cutaneas y anafilaxia, generalmente en el intervalo entre 15 minutosy 1
hora desde el comienzo de la infusion.

Via oral:
Es preciso administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran 10 horas desde
la sobredosificacion.

Adultos

La dosis de antidoto recomendada para los adultos es:

- una dosis inicial de 140 mg/Kg de peso corporal.

- 17 dosis de 70 mg/Kg de peso corporal, una cada 4 horas.

Cada dosis se debe diluir al 5% con una bebida de cola, zumo de uva, de naranja o agua, antes
de ser administrada, debido a su olor desagradable y a sus propiedades irritantes o
esclerosantes. Si la dosis se vomita en el plazo de una hora después de la administracion, se
debe repetir.

Si resulta necesario, el antidoto (diluido en agua) se puede administrar mediante la intubacién
duodenal.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Propiedades Farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: otros analgésicos y antipiréticos. Anilidas: paracetamol. Cédigo
ATC: NO2BEOL1.

Paracetamol es un analgésico que también posee propiedades antipiréticas.

Se desconoce el mecanismo exacto de la accion del paracetamol, aunque se sabe que actia 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 transmision de las sefiales serotoninérgicos administrados intraespinalmente son capaces de
anular el efecto antinociceptivos nociceptivas a la médula espinal procedentes de tejidos
periféricos. En este sentido, algunos datos experimentales indican que la administracion de
antagonistas de diferentes subtipos de receptores del paracetamol.

La accién antitérmica esta relacionada con la inhibicion de la sintesis de PGE, en el hipotalamo,
organo coordinador fisiologico del proceso de termorregulacion.

4.2 Propiedades Farmacocinéticas

Por via oral la biodisponibilidad de paracetamol es del 75-85 %. Se absorbe amplia y
rapidamente, las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan en funcién de la forma
farmacéutica con un tiempo de 0,5 a 2 horas.

El grado de unidn a proteinas plasmaticas es de un 10 %. El tiempo que transcurre hasta lograr
el efecto maximo es de 1 a 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 acido glucurénico y, en menor
proporcidn, con el acido sulfdrico y la cisteina; menos del 5 % se excreta en forma inalterada.
La semivida de eliminacion es de 1,5-3 horas (aumenta en caso de sobredosis y en pacientes
con insuficiencia hepatica, pacientes de edad avanzada y nifios). Dosis elevadas pueden
saturar los mecanismos habituales de metabolizacién hepética, lo que hace que se utilicen vias
metabdlicas alternativas que dan lugar a metabolitos hepatotoxicos y posiblemente
nefrotoxicos, por agotamiento de glutation.

Variaciones fisiopatolégicas:

Insuficiencia renal: en caso de insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina inferior a
10 ml/min) la eliminacion del paracetamol y de sus metabolitos se ve retardada.

Pacientes de edad avanzada: la capacidad de conjugacién no se modifica. Se ha observado
un aumento de la semivida de eliminacion del paracetamol.

4.3 Datos preclinicos de seguridad

El paracetamol, a dosis terapéuticas, no presenta efectos toxicos y Unicamente a dosis muy
elevadas causa necrosis centrolobulillar hepatica en los animales y en el hombre. Igualmente,
a niveles de dosis muy altos, el paracetamol causa metahemoglobinemia y hemolisis oxidativa
en perros y gatos y muy rara vez en humanos.

Se ha observado en estudios de toxicidad crénica, subcrénica y aguda, llevados a cabo con
ratas y ratones, lesiones gastrointestinales, cambios en el recuento sanguineo, degeneracién
del higado y parénquima renal, incluso necrosis. Por un lado, las causas de estos cambios se
han atribuido al mecanismo de accién y, por otro lado, al metabolismo de paracetamol.

Se ha visto también en humanos que los metabolitos parecen producir los efectos téxicos y
los correspondientes cambios en los érganos. Ademas, se ha descrito casos muy raros de
hepatitis agresiva cronica reversible durante el uso prolongado (ej. 1 afio) con dosis
terapéuticas. En el caso de dosis subtdxicas, pueden aparecer signos de intoxicacién a las 3
semanas de tratamiento. Por lo tanto, paracetamol no debera tomarse durante largos periodos
de tiempo y tampoco a dosis altas.

Investigaciones adicionales no mostraron evidencia de un riesgo genotoxico de paracetamol
relevante a las dosis terapéuticas, es decir a dosis no toxicas.

Estudios a largo plazo en ratas y ratones no produjeron evidencia de tumores con dosis de
paracetamol no hepatotoxicas.

Fertilidad: No se dispone de estudios convencionales que utilicen las normas actualmente
aceptadas para la evaluacion de la toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.



5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Lista de excipientes

5.2 Incompatibilidades

5.3 Tiempo de vida util

5.4 Precauciones especiales de conservacion
5.5 Naturalezay contenido del envase

5.6 Precauciones especiales para eliminar el medicamento no utilizado o los restos
derivados del mismo

6. Fechade revisiéon de la ficha técnica

INSERTO

NOMBRE, CONCENTRACION Y FORMA FARMACEUTICA
IFA

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este
inserto o las indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacién, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este inserto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora la fiebre después de 3 dias o el dolor
durante 5 dias.

Contenido del inserto

1. Qué es paracetamol (o el nombre) y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar paracetamol (o el nombre)
3. Cémo tomar paracetamol (o el nombre)

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de paracetamol (o el nombre)

6. Contenido del envase e informacion adicional

¢, Qué es paracetamol y para qué se utiliza?
El paracetamol es eficaz para reducir el dolor y la fiebre.

Este medicamento se utiliza para el alivio sintomético de dolores ocasionales leves o
moderados, como dolores de cabeza, dentales, musculares (contracturas) o de espalda
(lumbago), asi como en estados febriles, en adultos y adolescentes mayores de 12 afios.

Debe consultar a un médico si empeora o si persiste la fiebre después de 3 dias o el dolor
durante 5 dias.

¢, Qué necesita saber antes de empezar a tomar paracetamol?
No tome paracetamol

- Si es alérgico al paracetamol o ha alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar paracetamol.



- No tomar mas cantidad de medicamento que la recomendada en la (seccién 3) “Cémo tomar
paracetamol”.

- Debe evitarse el uso simultaneo de este medicamento con otros medicamentos que
contengan paracetamol, por ejemplo, medicamentos para la gripe y el catarro, ya que las
dosis altas pueden dar lugar a dafio en el higado. No use mas de un medicamento que contenga
paracetamol sin consultar al médico.

- Los alcohdlicos cronicos deberan tener la precaucion de no tomar mas de 2 gramos (4
tabletas) en 24 horas de paracetamol.

- Los pacientes con enfermedades del rifién, del higado, del corazén o del pulmén y los
pacientes con anemia, deberan consultar con el médico antes de tomar este medicamento.

- Cuando se esta en tratamiento con algiin medicamento para tratar la epilepsia debe consultar
al médico antes de tomar este medicamento debido a que, cuando se usan al mismo tiempo,
se disminuye la eficacia y se potencia la hepatotoxicidad del paracetamol, especialmente en
tratamientos con dosis altas de paracetamol.

- Los pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico, deberan consultar con el médico
antes de tomar este medicamento.

Interferencias con pruebas analiticas
Si le van a hacer alguna prueba analitica (incluidos analisis de sangre, orina, etc.) comunique
a su médico que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Nifios
Debido a la cantidad de paracetamol que contiene, los nifios (menores de 12 afios) no pueden
tomar este medicamento.

Otros medicamentos y paracetamol
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
gue tomar cualquier otro medicamento.

En particular, si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos, ya que puede ser
necesario modificar la dosis de alguno de ellos o la interrupcion del tratamiento:

- Medicamentos para evitar coagulos en la sangre: anticoagulantes orales (acenocumarol,
warfarina).

- Medicamentos para tratar la epilepsia: antiepilépticos (lamotrigina, fenitoina u otras
hidantoinas, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamazepina).

- Medicamentos para tratar la tuberculosis: isoniazida, rifampicina.

- Medicamentos para tratar la depresién y las convulsiones: barbittricos (utilizados como
hipnoticos, sedantes y anticonvulsivantes).

- Medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre: colestiramina.

- Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacién de orina (diuréticos del asa como los
del grupo furosemida).

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota: probenecid y sulfinpirazona.

- Medicamentos utilizados para evitar nauseas y vomitos: metoclopramida y domperidona.

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la tensién arterial alta (hipertension) y las
alteraciones del ritmo del corazén (arritmias cardiacas): propanolol.

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

Toma de paracetamol con alimentos, bebidas y alcohol
La utilizacion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (3 0 mas
bebidas alcohdlicas: cerveza, vino, licor ..., al dia) puede provocar dafio en el higado.

La toma de este medicamento con alimentos no afecta a la eficacia del mismo.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.



En caso necesario, se puede utilizar paracetamol durante el embarazo. Debe utilizar la dosis
mas baja posible que reduzca el dolor o la fiebre y utilizarla durante el menor tiempo posible.
Contacte con su médico si el dolor o la fiebre no disminuyen o si necesita tomar el medicamento
con méas frecuencia.

El paracetamol pasa a la leche materna, por lo que las mujeres en periodo de lactancia deben
consultar a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula
o insignificante.

Incluir advertencias sobre excipientes que contenga PARACETAMOL 500 mg Tableta

3. ¢Cbmo tomar paracetamol?
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
inserto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su
médico o farmacéutico.

Se debe evitar el uso de dosis diarias altas de paracetamol durante periodos prolongados
de tiempo ya que se incrementa el riesgo de sufrir efectos adversos tales como dafio en el
higado.

Las dosis deben repetirse mientras duren los sintomas. Este medicamento esta destinado
al tratamiento del dolor o de la fiebre. A medida que éstos desaparezcan debe suspenderse
esta medicacion.

Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias (2 dias para el dolor de garganta), la fiebre
durante més de 3 dias o bien el dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, debe
interrumpir el tratamiento y consultar a su médico.

Adultos:

La dosis recomendada es de 1 tableta cada 4-6 horas segun necesidad. En caso necesario
se pueden tomar 2 tabletas cada 6-8 horas, hasta un maximo de 6 tabletas al dia. No tomar
mas de 3 gramos de paracetamol en 24 horas.

Adolescentes de 12 afios a 18 afios (de 43 — 65 kg):
La dosis recomendada es de 1 tableta cada 4 — 6 horas, segun necesidad, hasta un maximo
de 5 tabletas al dia.

Pacientes con enfermedades del higado: antes de tomar este medicamento tienen que
consultar a su médico. Deben tomar la cantidad de medicamento prescrita por su médico
con un intervalo minimo entre cada toma de 8 h. No deben tomar mas de 2 gramos 0 4
tabletas de 500 mg de paracetamol en 24 horas.

Pacientes con enfermedades del rifién: antes de tomar este medicamento tienen que
consultar a su médico que le indicara si el intervalo minimo entre cada administracion debe
ser de 6 u 8h. Debe tomar como maximo una tableta por toma (500 mg de paracetamol).
Pacientes de edad avanzada: deben consultar a su médico.

Tomar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Cuando se requiera la administracion de dosis inferiores a 500 mg de paracetamol por toma
se deberdn emplear otras presentaciones de paracetamol que se adapten a la dosificacion

requerida.

Este medicamento se administra por via oral. Las tabletas deben tomarse con un vaso de



liquido, preferentemente agua. Se pueden tomar tanto con alimentos como sin ellos. Para
un alivio rapido del dolor, tomar el medicamento sin alimentos.

La ranura sirve Unicamente para partir la tableta si le resulta dificil tragarlo entero.

Si se estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo
a su médico o farmacéutico.

Uso en nifios y adolescentes
Los nifios y adolescentes menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento.

Si toma mas paracetamol del que debe
Los sintomas de sobredosis pueden ser: mareos, vomitos, pérdida de apetito, coloracion
amarillenta de la piel y los ojos (ictericia) y dolor abdominal.

Si ha tomado una sobredosis, debe acudir inmediatamente a un centro médico, aunque no
note los sintomas, ya que a menudo éstos no se manifiestan hasta pasados 3 dias desde la
toma de la sobredosis, incluso en casos de intoxicacién grave.

El tratamiento de la sobredosis es mas eficaz si se inicia dentro de las 4 horas siguientes a
la toma excesiva del medicamento.

Los pacientes en tratamiento con barbitdricos o los alcohdlicos cronicos, pueden ser mas
susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

Si olvidé tomar paracetamol
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos de paracetamol son:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): malestar, hipotensién (bajada de
la tension), y aumento de los niveles de transaminasas en sangre.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): enfermedades del rifién,
orina turbia, dermatitis alérgica (erupcion cutanea), ictericia (coloracién amarillenta de la
piel), alteraciones sanguineas (agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica)
e hipoglucemia (bajada de azlcar en sangre).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): dolor de
cabeza inducido por el abuso de analgésicos.

El paracetamol puede dafiar el higado cuando se toma en dosis altas o en tratamientos
prolongados.

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

Comunicacion de efectos adversos.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
inclusosi se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este inserto. Se les
pide a los profesionales de la salud y a los pacientes usuarios reportar cualquier sospecha
de reaccién adversa al correo electrénico farmacovigilancia@minsa.gob.pe Mediante la
comunicacioén de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Paracetamol
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este producto debera conservarse a la temperatura de ( ) <Considerar temperatura
correspondiente de Paracetamol>.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en <la
etiqueta><la caja><el frasco><...><envase><después de {abreviatura de la fecha de
caducidad}.>
<No utilice este medicamento si observa {descripcioén de indicios visibles de deterioro}.>
<Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies <ni a la basura>. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita.
De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.>.

6. Contenido del envase e informacién adicional
Composicion
Contenido
Nombre del fabricante y/o logo del titular del registro sanitario

Informacién en los rotulados

Lea el inserto antes de usar el producto.

En un lugar visible colocar la advertencia:

No debe ser usado con otros medicamentos que contengan en su composicion
paracetamol. Ademas, debera colocar: No se excedera de 3 g cada 24 horas.

Si desea agregar mas informacién debera basarse de acuerdo a la ficha técnica o inserto.
Por ejemplo, los dias que corresponde el consumo de este producto.



