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Ficha Técnica

Nombre del )

producto PARACETAMOL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 100 mg/ml.

Registro ISP F-25102 Condicion de Venta  Directa en Establecimientos
Tipo Ay B.

Forma Solucién oral

Farmacéutica

Presentacion Caja Unidad Via de Oral

Descripcion de
envase

administracion

Caja de cartulina impresa y/o Condiciones de No Mayor a 30° C en su
etiquetada, debidamente sellada, almacenamiento envase original

que contiene 1 frasco PEAD, color

blanco, con punta de gotario de Periodo de eficacia 24 meses

PEAD y con tapa de PEAD, con 15 ml

de Solucién.

COMPOSICION: Cada mL (30 gotas) contiene:

Paracetamol 100mg

Excipientes c.s.: Benzoato de sodio, macrogol 400, dcido citrico anhidro, glicerol,
sucralosa, esencia mango, colorante Ponceau 4R, agua purificada.

INDICACION: Tratamiento Sintomdtico de dolores leves a moderados y estados
febriles.

CLASIFICACION: Anilidas; Otros analgésicos y antipiréticos.

CODIGO ATC: NO2BEO1

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No administrar por mds de 5 dias, en caso de dolor, por mds de 3 dias en caso de
fiebre o por mds de 2 dias en caso de dolor de garganta sin consultar al médico.
El uso prolongado y de altas dosis de Paracetamol, puede provocar severo dano
hepdtico.

Este producto no debe administrarse a menores de 2 anos, sin consultar dosis al
médico.

Paracetamol es un medicamento que se encuentra solo o en combinacidon con
otfros principios activos, en productos destinados al tfratamiento de resfrio, tos,
alergia, entre ofros.

Algunos de estos productos pueden venderse libremente y ofros requieren receta
médica. Paracetamol puede causar, aunque con poca frecuencia frecuencia,
reacciones graves a la piel, que pueden manifestarse con enrojecimiento,
erupciones cutdneas, ampollas y danos en la superficie de la piel.
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Si usted desarrolla erupcidn cutdnea u ofra reaccion a la piel mientras uso
paracetamol, deje de tomarlo y acuda al médico inmediatamente.

Si ya ha tenido reacciones a la piel con Paracetamol no fome medicamentos
que lo contengan.

Paracetamol puede causar, en dosis superiores a las habituales, graves danos
al higado, que se pueden manifestar como fatiga inusual, anorexia, nduseas y/o
voémitos, dolor albdominal, ictericia (coloracién amarilla de la piel y/o de la zona
blanca de los ojos) orina oscura o deposiciones blanquecinas. En caso de
presentar alguno de estos sinftomas, suspenda el uso del medicamento y acuda
almédico.

Paracetamol, en sobredosis, puede causar efectos hepatotdxicos graves
potencialmente fatales. Cuando prescriba Paracetamol, indique a sus
pacientes que es importante mantener este medicamento lejos de los ninos, vy
que debe acudir por ayuda meédica inmediatamente si accidental o
infencionadamente se ingiere una cantidad significativamente superior la
prescrita (150 mg/kg en ninos menores de 12 anos o 7,5 gramos totales en
adultos y ninos mayores de 12 anos).

Paracetamol puede causar efectos dermatoldégicos graves potencialmente
fatales, aunque poco frecuentes, como Sindrome de Stevens-Johnson, Necrdlisis
Epidérmica Téxica y Exantema Pustuloso Agudo Generalizado. Cuando
prescriba Paracetamol, indique a sus pacientes codmo reconocer y reaccionar
a tiempo en casos de manifestar reacciones cutdneas graves, e instriyales
acerca de que deben discontinuar el Paracetamol a la primera aparicion de
erupcion a la piel u otro signo de hipersensibilidad. Sintomas de toxicidad
gastrointestinal severa tales como inflamacién, sangramiento, ulceracion y
perforacion del intestino grueso y delgado puede ocurrir en cualquier
momento con o sin sinfomas previos, en pacientes en terapia crénica con AINEs,
por lo que se debe estar alerta frente a la presencia de sintomas de ulceracion
o sangrado. Se han producido reacciones andfilactoideas en pacientes
asmdticos, sin exposicidon previa a AINEs, pero que han experimentado
previamente rinitis con o sin pdlipos nasales o que exhiben broncoespasmo
potencialmente fatal después de tomar dcido acetilsalicilico u ofro AINEs.
Debido al riesgo de que se produzcan eventos cardiovasculares severos con
eluso de AINEs, a excepcién del Acido Acetilsaliciico, debe evaluarse
cuidadosamente la condicidn del paciente antes de prescribir estos
medicamentos. Efectuar seguimiento de los pacientes en tratamiento crénico
con AINEs por signos y sinftomas de ulceracién o sangramiento del tracto
gastrointestinal. Efectuar monitoreo de transaminasas y enzimas hepdticas en
pacientes en

fratamiento con AINEs, especialmente en aquellos fratados con Nimesulida,
Sulindaco, Diclofenaco y Naproxeno. Usar con precaucion en pacientes con
compromiso de la funcién cardiaca, hipertension, terapia diurética cronica, vy
otras condiciones que predisponen a

retencion de fluidos, debido a que los AINEs pueden causar la retencion de
fluidos ademds de edema periférico. Se puede producir insuficiencia renal
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aguda, nefritis intersticial con hematuria, sindrome nefrético, proteinuria,
hiperkalemia, hiponatremia, necrosis papilar

renal y ofros cambios medulares renales. Pacientes con fala renal preexistente
estan en mayor riesgo de sufririnsuficiencia renal aguda. Una descompensacion
renal se puede precipitar en pacientes en tfratamiento por AINEs, debido a una
reduccion dosis dependiente en la formacion de prostaglandinas afectando
principalmente a ancianos,

lactantes, prematuros, pacientes con falla renal cardiaca o disfuncidén hepdtica,
glomerulonefritis créonica, deshidratacion, diabetes mellitus, septicemia, pielonefritis
y deplecion de volumen extracelular en aqguellos que estdn tomando inhibidores
de la ECA, y/oDiuréticos.

CONTRAINDICACIONES:

o Hipersensibilidad debido a la potencial hipersensibilidad cruzada con otros
AINES, no deben administrarse a pacientes que han sufrido sintomas de
asma, rinitis, urticaria, pdlipos nasales, angioedema, broncoespasmo y otros
sinftomas o reacciones alérgicas o anafilactoideas asociadas a Acido
acetilsalicilico u ofro AINE. En raros casos se han presentado reacciones
andfildcticas fatales y asmdticas severas.

o No debe usarse AINES con excepcién de Acido acetilsalicilico en pacientes
en el periodo post operatorio inmediato a una cirugia de by pass coronario.

REACCIONES ADVERSAS: Los medicamentos pueden producir algunos efectos no
deseados, ademds de los que se pretende obtener. Puede producir reacciones
alérgicas en la piel.
Reacciones de hipersensibilidad
o Por ejemplo, andfilaxia, urticaria, erupcién cutdnea, prurito, dificultad
respiratoria, hinchazén de la cara, boca o garganta informado raramente.
Si se producen ftales reacciones, suspenda inmediatamente el
medicamento.

Sensibilidad al Sulfito
o Algunas formulaciones contienen sulfitos, que pueden causar reacciones
de tipo alérgico (incluida la andfilaxia que puede llevar a la muerte, o
menos severos episodios asmdticos) en ciertos individuos susceptibles.

Reacciones dermatolégicas
o Reacciones dermatoldgicas graves y potencialmente fatales (p. Ej.,
Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica tdxica, pustulosis
exantemdtica generalizada) informada raramente. Puede ocurrir en
cualguier momento durante la terapia.
o Apesarde gque los AINES pueden causar reacciones similares, Ia sensibilidad
cruzada con paracetamol no parece ocurrir.
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Descontinuar a la primera apariciéon de erupcidén o cualquier otra
manifestacion de hipersensibilidad.
Uso de multiples preparaciones que contienen paracetamol.

No use multiples preparaciones que contengan paracetamol de forma
concomitante.

e Uso de combinaciones fijas

(@]

Cuando se usa en combinacién fija con ofros agentes (p. Ej., Aspiring,
cafeina, clorfenamina, dextrometorfano, difenhidramina, doxilamina,
agonistas opidceos, fenilefrina, pseudoefedrina), tenga en cuenta las
precauciones, precauciones y contraindicaciones asociadas con el (los)
agente (s) concomitante (es).

Debido a que muchos medicamentos de venta libre y recetados contienen
paracetamol, el uso concomitante de mds de una preparacién que
contenga paracetamol puede tener consecuencias adversas (p. €j.,
sobredosis de paracetamol). Evite el uso concomitante.

e DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Via Oral. Administrar con un poco de agua o jugo.

O

O O O O O

e}

La dosis a administrar en ninos es por kilo de peso corporal, 10 a 15mg (3 a
5 gotas) por kilo de peso, la que debe ser administrada hasta 4 veces al dia,
con una dosis méxima diaria de 60mg por kilo de peso, no debe sobrepasar
la dosis mdxima diaria (en 24 horas) Siguientes:

Ninos de 2 a 4 anos: No administrar mds de 720 miligramos al dia.

Ninos de 4 a 6 anos: No administrar mds de 960 miligramos al dia.

Nifos de 6 a 9 anos: No administrar mds de 1.260 miligramos al dia.

Nifos de 9 a 11 anos: No administrar mds de 1.740 miligramos al dia.

Nifos de 11 a 12 afos: No administrar mds de 2.160 miligramos al dia.

La dosis en ninos menores de 2 anos debe ser consultadas al médico

e CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

O O O

Mantener en su envase original, protegido de la luz y a no mds de 30° C.
Mantener fuera del alcance de los ninos.

No repita el tratamiento sin consultar con el médico.

No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase.

No recomiende este medicamento a ofra persona
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