Umbral’'lG

Paracetamol 1g

Tableta recubierta de gelatina
Via oral

Analgésico - Antipirético

Composicion

Cada Tableta recubierta contiene: Paracetamol 1g. Excipientes: Celulosa Microcristalina,
Crospovidona, Polivinilpirrolidona, Estearato De Magnesio, Alcohol Etilico, Agua Purificada,
Opadry Blanco, Alcohol Etilico, Gelatina, Glicerina, Solucién de Sorbitol-Sorbitan, Agua
Purificada, Diéxido de Titanio, Rojo # 40, Diéxido de Titanio.

Accién Farmacolégica
Paracetamol es un analgésico y antipirético de accion rapida frente a los antiinflamatorios
no esteroides, tiene mayor tolerancia géstrica.

Indicaciones
Tratamiento sintomético del dolor de intensidad leve a moderada y estados febriles.

Contraindicaciones
Contraindicado en casos de hipersensibilidad al principio activo, insuficiencia hepatica e
insuficiencia renal severa.

Advertencias y Precauciones

En nifios menores de tres afos, Usese bajo estricto control médico. Se debe administrar el
paracetamol con precaucién, evitando tratamientos prolongados en pacientes con anemia,
afecciones cardiacas o pulmonares o con disfuncion grave hepética y renal (en este Gltimo

caso, el uso ocasional es aceptable, pero la administracion prolongada de dosis elevadas
puede aumentar el riesgo de aparicion de efectos renales adversos).

Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias o la fiebre durante mas de 3 dias, o
empeoran o aparecen otros sintomas, se debe reevaluar la situacion clinica.

La influencia de paracetamol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula
o insignificante. No se ha descrito ninglin efecto en este sentido, sin embargo los pacientes
que experimenten somnolencia luego de recibir el medicamento deberian abstenerse de
operar maquinaria y conducir vehiculos.

Informacién Necesaria Antes de Tomar el Producto

La utilizacion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o
més bebidas alcohdlicas al dia) puede provocar dafio hepatico. En alcohélicos crénicos no
se debe administrar més de 2g/dia de paracetamol.

Se recomienda precaucién en pacientes asmaticos sensibles al &cido acetilsalicilico,
debido a que se han descrito ligeras reacciones broncoespasmicas 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 en dosis altas. Pacientes con insuficiencia renal: Debido a la dosis,
este medicamento no esté indicado para este grupo de pacientes.

Interacciones
El paracetamol se metaboliza a nivel hepéatico, dando lugar a metabolitos hepatotéxicos
por lo que puede interaccionar con medicamentos que utilicen sus mismas vias de
metabolizacién. Dichos medicamentos son:
«Alcohol etilico: potenciacion de la toxicidad de paracetamol, por posible induccion de la
producclon hepética de productos hepatotdxicos derivados de paracetamol.

orales ( 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 disminucién de la
sintesis hepatica de los factores que favorecen la coagulacion. Dada su aparente escasa
relevancia clinica a dosis inferiores a 2g/dia, se debe considerar como alternativa
terapéutica a la administracion de salicilatos en pacientes con terapia anticoagulante.
«Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): disminucion
de la biodisponibilidad del paracetamol asi como potenciacion de la hepatotoxicidad en
sobredosis, debido a la induccion del metabolismo hepético.
*Diuréticos del asa: los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que
paracetamol puede disminuir la excrecion renal de prostaglandinas y la actividad de la
renina plasmatica.
«Isoniazida: disminucion del aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacion de su
accion y/o toxicidad, por inhibicién de su metabolismo hepético.
Lamotrigina: disminucion 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
hepético.
*Metoclopramoida y domperidona: aumentan la absorcion de paracetamol en el intestino
delgado, por el efecto de estos medicamentos sobre el vaciado géstrico.




«Probenecid: puede incrementar ligeramente la eficacia terapéutica de paracetamol.
*Propanolol: inhibe el sistema enzimético responsable de la glucuronidacion y oxidacion
de paracetamol. Por lo tanto, puede potenciar la accién de paracetamol.

*Rifampicina: aumento del aclaramiento de paracetamol por posible induccién de su
metabolismo hepético.

*Resinas de i io idnico disminucién de la absorcion de
paracetamol, con posible inhibicion de su efecto, por fijacion de paracetamol en intestino.

Uso en Embarazo y Lactancia

« Embarazo: Datos epidemioldgicos del uso oral de dosis terapéuticas de paracetamol,
indican que no se producen efectos indeseables ni en la embarazada, en el feto, ni en el
recién nacido.

Los estudios de reproduccién no muestran malformaciones ni efectos fetotéxicos. Por lo
que bajo condiciones normales de uso, el paracetamol se puede usar durante el embarazo,
después de la evaluacion del beneficio-riesgo.

« Lactancia: Aunque en la leche materna se han medido concentraciones maximas de 10
a 15 ug/ml (de 66,2 a 99,3 umoles/I) 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 nifos. 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.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas que mas se han informado durante el periodo de utilizacién de
paracetamol son: hepatotoxicidad, toxicidad renal, alteraciones en la formula sanguinea,
hipoglucemia y dermatitis alérgica, por lo general, raras o muy raras.

* Raras (=1/10.000,<1/1.000): Hipotension. Niveles aumentados de transaminasas
hepéticas. Malestar.

* Muy raras (<1/10.000): Trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia,
anemia hemolitica. Hipoglucemia. Hepatotoxicidad (ictericia). Se han notificado
reacciones cutaneas graves.

* Piuria estéril (orina turbia), efectos renales adversos. Reacciones de hipersensibilidad
que oscilan, entre una simple erupcién cutanea o una urticaria y shock anafilactico.

Sobredosificacion

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano.

En caso de sobredosis intencional o por error de administracion pueden producirse
sintomas como: mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia, dolor abdominal,
insuficiencia renal y hepatica. Puede producirse la muerte por necrosis hepéatica o aparecer
fallo renal agudo. Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente fatales.

Puede producirse hepatotoxicidad, la cual no se manifiesta hasta pasadas 48-72 horas
después de la ingestion. 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 funcion hepatica y repetir el estudio con intervalos de 24 horas. El fallo
hepético puede desencadenar encefalopatia, coma y muerte. Ante la eventualidad de una
sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano.

Tratamiento: Se procedera a la aspiracion y lavado gastrico, preferiblemente dentro de las
4 horas siguientes a la ingestion. El antidoto especifico para la toxicidad producida por
Paracetamol es la N-acetilcisteina que se puede administrar por via intravenosa o por via
oral.

Dosis e Instrucciones de Uso

* Adultos y adolescentes mayores de 15 afios y peso superior a 50 kg: la dosis
recomendada es de 1 tableta (1g de paracetamol) de 3 a 4 veces al dfa. Las tomas deben
espaciarse al menos 4 horas. No se excedera de 4 g de paracetamol (4 tabletas) en 24
horas.

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

* Paci con i iciencia h en caso de insuficiencia hepatica no se excedera
de 2 g/24 horas y el intervalo minimo entre dosis sera de 8 horas.

* Uso en pacientes de edad avanzada: en estos pacientes 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%.

Presentacion Comercial
Umbral®1G: Caja - 20 tabletas recubiertas

Producto de uso delicado, administrese bajo receta médica.

VENTA BAJO RECETA MEDICA.TODO MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS. CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C EN EL
ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.
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