PARACETAMOL 300 mg BIOETHIC
Paracetamol 300 mg
Supositorios
COMPOSICION
Cada supositorio contiene:
Paracetamol 300 mg
Excipientes: Macrogol 1500, Macrogol 6000, Metilparabeno, Propilparabeno,
Hidroxitoluenobutilado c.s.

VIA DE ADMINISTRACION: RECTAL VENTA BAJO RECETA
INDICACIONES TERAPEUTICAS
Alivio sintomdtico de la fiebre y del dolor de intensidad leve o moderada.

POSOLOGIA

Adultos y nifios mayores de 12 afios: La dosis usual recomendada esde 0.5galgcadad4at
horas hasta 4 veces al dia.

Nifios menores de 12 afios: Para este segmento de pacientes, la dosis de paracetamol debe
calcularse en funcion al peso del nifio. La dosis usual puede calcularse a razén de 15 mg/kg cada 6
horas o bien. 10 mg/kg cada 4 horas. A continuacion, se sugiere las dosis habituales con base al
peso del paciente y en términos de supositorios.

Nifios con un peso entre 17 y 23 Kg (aproximadamente de 4 a 7 afios): 1 supositorios cada 6 horas
sin sobrepasar de 4 a 5 supositorios al dia dependiendo del peso del nifio.

Nifios con un peso entre 24 y 33 Kg (aproximadamente de 8 a 10 afios): 1 supositorios cada 6 horas
sin sobrepasar de 6 a 8 supositorios al dia dependiendo del peso del nifio.

Nifios con un peso superior a 33 Kg (por lo general mayores de 10 afios): 1 a 2 supositorios segin
precisen cada 4 o 6 horas al dia dependiendo del peso del nifio.

POBLACIONES ESPECIALES

Pacientes de edad avanzada: No se requiere de modificaciones a la dosis recomendada para
adultos y nifios mayores de 12 afios a excepcion de que se evidencie insuficiencia hepatica.
Pacientes con insuficiencia renal: Se recomienda reducir la dosis administrada en este tipo de
pacientes.

Pacientes con insuficiencia hepatica: Se recomienda reducir la dosis administrada en pacientes
con insuficiencia hepdtica leve a moderada. No recomienda la administracién de paracetamol en
pacientes con insuficiencia hepatica severa.

Forma de administracién:

Este producto debe administrase por via rectal Unicamente.

Se recomienda humedecer el supositorio con agua antes de su insercion.

Se recomienda evitar en la mayor medida posible la evacuacion con el fin de que el medicamento
pueda ejercer su accién. Si en el momento de la administracién se evidencia resistencia, se
recomienda interrumpir la misma ya que puede resultar perjudicial para el paciente.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, al propacetamol clorhidrato (profarmaco del paracetamol) o
a alguno de los componentes de la formulacion. No administrar en casos de insuficiencia hepética
severa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda administrar con precaucion y evitar los prolongados con paracetamol en casos de
insuficiencia hepdtica y/o renal leve o moderada, hepatitis aguda, tratamiento simultaneo con
medicamentos que afectan a la funcién hepatica, alcoholismo crénico, insuficiencia cardiaca grave
y anemia. Las dosis superiores a las recomendadas conllevan un riesgo de dafios muy graves en el
higado. Los signos clinicos y los sintomas de dafio hepético no se observan usualmente hasta dos
dias y hasta un méaximo de 46 dias después de la administracién. Tan pronto como sea posible debe
administrarse tratamiento con el antidoto. En caso de fiebre alta o signos de una infeccion
secundaria o persistencia de los sintomas durante mas de tres dias, debera realizarse una
reevaluacion del tratamiento. Si los sintomas empeoran o si la fiebre persiste durante mas de 3
dias o el dolor mas de 3 dias en nifios o 5 dias en adultos, se debe interrumpir el tratamiento y
consultar con su médico. Se recomienda precaucién en pacientes asmdticos sensibles al acido
acetilsalicilico debido a que se han reportado ligeras reacciones bronco-espaticas con paracetamol
(reaccidén 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.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: los datos epidemioldgicos referentes a la administracion de paracetamol por via oral
indican que no se producen efectos indeseables durante el embarazo. Por lo tanto, en condiciones
normales de uso, el paracetamol puede administrarse durante el embarazo siempre y cuando se
haya realizado una evaluacién del beneficio riesgo previamente a iniciar el tratamiento.
Lactancia: El paracetamol se puede utilizar durante el periodo de lactancia sin exceder las dosis
recomendadas. Se debe tener especial precaucion en el caso de uso prolongado.

INTERACCIONES

Debido a que el paracetamol se metaboliza en el higado, se puede interaccionar con otros
medicamentos que utilicen las mismas vias metabdlicas o sean capaces de actuar, inhibiendo o
induciendo tales vias.

Algunos de sus metabolitos son hepatotdxicos, por lo que la administracién conjunta con potentes
inductores enzimaticos (por ejemplo, rifampicina o determinados anticonvulsivantes como
fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona) puede conducir a reacciones de
hepatotoxicidad, especialmente si se emplean dosis elevadas de paracetamol.

El paracetamol puede potenciar el efecto de los anticoagulantes tales como cenocumarol o
Warfarina. En caso de ser necesaria su administracion de forma conjunta, se recomienda
administrar las dosis efectivas mas bajas de paracetamol, asi como evitar la prolongacion del
tratamiento. La administracion concomitante de paracetamol con probenecid puede incrementar
la semivida plasmatica del paracetamol.

EFECTOS ADVERSOS

El paracetamol es generalmente bien tolerado por la mayoria de los pacientes. Los efectos
adversos asociados al tratamiento con el mismo usualmente son leves y de naturaleza transitoria.
Se han reportado casos de malestar general que incluye dolor de cabeza, nauseas, vomitos y
debilidad, hipotension, aumento en los niveles de las aminotransferasas hepaticas y reacciones de
hipersensibilidad que van desde simple sarpullido o urticaria hasta shock anafilactico (raramente).
COMUNICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA: Si experimenta cualquier tipo de
efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Sistema
de Farmacovigilancia de BIOETHIC PHARMA S.A: farmacovigilancia@bioethicpharma.com.py 6

al Tel.: 021 729 2500.Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

SOBREDOSIS

Debido a que el paracetamol no se absorbe completamente cuando es administrado por via rectal,
las posibilidades de que se presente una sobredosis cuando se utilizan los supositorios son bajas.
En dado caso se suscite una sobredosis los sintomas caracteristicos incluyen mareos, vémitos,
perdida de apetito, ictericia, dolor abdominal e insuficiencia renal y hepatica. Se recomienda
consultar con un médico rapidamente, aunque no haya sintomas o signos significativos ya que
usualmente no se manifiestan inmediatamente, sino que a partir del tercer dia. El tratamiento de
una sobredosis con paracetamol incluye la administracién de N-acetilcisteina (antidoto) y la
instauracion de medidas de soporte y tratamientos sintomaticos. En caso de uso de gran cantidad
de este medicamento, busque rédpidamente auxilio médico y Il, ve el embalaje o prospecto del
medicamento, si posible. Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir al Centro
Paraguayo de Toxicologia.Av Gral Santos y FR Moreno. Asuncién Tel 204 800.

CONDICION DE ALMACENAMIENTO
Almacenar a no mas de 30°C.

Protegido de la luz, calor y humedad.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACIONES
Caja conteniendo 5 supositorios.
Caja conteniendo 10 supositorios.
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