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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

1.- Denominacion:

Nombre : Kitadol INSTITUTG DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Principio Activo : Paracetamol (Acetaminofeno) bE ARTQ&%gngoggR%ﬁ.géC'ONAL
Forma Farmacéutica ‘e Comprimjdos UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

¢ Supositorios .

o Gotas Orales Z Z AB 2009

e Jarabe N° Ref. /{2“ ”/;f‘f 0% 1

N° Registro F- [354< [049

2.- Composicion; Firma Profesionat:
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)
FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL

Kitadol LCh. 100 mg/ml Soluciéon para Gotas Orales Pediatricas.
Cada ml de gotas contiene:

Paracetamol (Acetaminofeno) 100 mg

Vehiculo c.s.

Excipientes: Propilenglicol, sacarina sédica dihidrato, macrogol 400, colorante FD&C rojo N°40
(allura), esencia de sandia liquida, esencia de frambuesa liquida, agua purificada.

3.- Férmulas:
Formula Global : C8 H9 NO2
P.M. : 151,16

4.- Categoria:
Analgésico. Antipirético.

5.- Indicaciones:

Tratamiento de la fiebre y de dolores leves a moderados.
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Proporciona analgesia temporal en dolores de regular o baja intensidad, especialmente los de origen
no visceral.

6.- Posologia:
Generalmente se administra por via oral, pero en pacientes que no toleran esta via, puede existen

disponibles, supositorios que pueden aplicarse rectalmente en forma de supositorios, teniendo
presente que para la obtencién de mveles sangumeos equivalentes se debe proporcionar dosis
mayores. Ne-debe-us mas-de=t s-en-adultes=y no debe usarse por mas de 5 dias en nifios
en caso de dolor a menos que sea mdlcado por el medlco No debe usarse en adultes-e ninos en caso
de fiebre alta (mayor que 39,5°C), fiebre persistente por mas de 3 dias, o fiebre recurrente, a menos
que lo indique el médico, ya que tales fiebres pueden indicar enfermedades serias que requieran
evaluacién médica._

Para analges1a 0 antipiresis, los nifos pueden rec1b1r la 31gu1ente dosns oral e-#eet%l

Via oral: gotas y jarabe.

La dosis maxima diaria es de 60 mg/kg de peso (18 gotas/kg de peso) divididos en dosis de 10 a
15 mg/kg de peso (3 a 4 gotas/kg de peso), administrados 3 a 4 veces al dia, hasta una dosis
maxima de 6 veces al dia, con un intervalo de 4 horas entre dosis.

La siguiente tabla es una pauta para la correcta dosificaciéon y las dosis maximas diarias que no
deben sobrepasarse en cada grupo etareo:

1 mL de solucién oral para gotas de kitadol pediatrico equivale a 30 gotas.

EDAD 0 a 3 meses 4 a 11 meses 1 a 2 afios 2a aﬁ a 8 anos 9 a 10 afos 11 a 12 aiios

PESO 3a5Kg 6a8Kg 9a10Kg 11a18Kg 22a27Kg 28a32Kg 33a40Kg
Dosis 40 mg 80 mg 120 mg 160 mg 320 mg 400 mg 480 mg
Dosis Mix./dia 200 mg 400 mg 600 mg 750 mg 1.600 mg 2.000 mg 2,400 ) mg

Puede repetirse cada 4 horas, hasta 4 a 5 veces al dia. Maximo 5 dosis al dia.
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FUL tTO Dt: mruwmon
7.- Farmacologia: AL PROFESIONAL
Mecanismo de Accion:
Acetaminofeno tiene un mecanismo de accién similar al de los salicilatos, es decir asociado
principalmente con la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas en los tejidos por acetilacién
irreversible e inactivacién de la ciclooxigenasa, la cual es la que cataliza la formacién de precursores
de prostaglandinas (endoperéxidos) desde acido araquidénico.
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8.- Farmacocinética:

Acetaminofeno se absorbe rdpida y casi completamente desde el tracto gastrointestinal; el peak de
absorcién méaxima se alcanza entre los 10 y los 60 minutos; a las 8 horas se pueden detectar sélo
pequenas cantidades del farmaco en la sangre.

Se distribuye rapida y uniformemente por la mayoria de los tejidos del cuerpo; cerca del 25% se
encuentra unido a las proteinas del plasma.

Se metaboliza en los sistemas enzimaticos microsomales del higado. Alrededor de un 80-85% de
Acetaminofeno presente en el cuerpo soporta el proceso de conjugacion, principalmente con acido
glucurdénico y é4cido sulfirico; una pequefia parte se conjuga con cisteina; otra pequefia parte es
deacetilada, probablemente hasta p-aminofenol, que puede causar metahemoglobinemia.

Datos in vitro y de estudios en animales indican que una pequefa cantidad de Acetaminofeno, por
accion enzimatica, puede llegar a uno o dos metabolitos téxicos (N-acetilmidoquinona), que seria el
responsable de producir necrosis hepéatica. Normalmente, este metabolito es conjugado con glutation y
eliminado por la orina como acido mercaptiirico, pero a altas dosis, Acetaminofeno puede producir
deplecidn del glutation y hacerse notar los efectos téxicos.

Se elimina por la orina en un 85% dentro de las 24 horas, como conjugado o droga inalterada.

La administracién de Acetaminofeno a pacientes con insuficiencia renal moderada o severa puede
resultar en una acumulacién de Acetaminofeno conjugado.

9.- Informacién para su prescripcién:
Precauciones indieaei :

Debe usarse con precaucién en pacientes con anemia preexistente ya que la cianosis puede no ser
aparente, teniendo concentraciones sanguineas peligrosamente altas de metahemoglobina.

Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad al paracetamol o a algunos de los componentes de la formulacién.
- Personas con enfermedad hepitica o renal grave
- Pacientes con hepatitis viral.

AL PROFESIONA

Interacciones con otros Farmacos:
Se ha informado en presencia de altas dosis de Acetaminofeno, de una potenciacién leve en los efectos
anticoagulantes de la cumarina y la fenil indandiona, aunque no se le atribuye al hecho gran
significacién clinica.

Se puede producir hipotermia severa en pacientes bajo tratamiento de fenotiazinas o antipiréticos.

10.- Reacciones Adversas:

Acetaminofeno es relativamente no téxico en dosis terapéuticas, sin embargo se han registrado
reacciones dermatolégicas como rash maculopapular, urticaria y otras reacciones de hipersensibilidad
que incluyen edema laringeal, angioedema y raramente reacciones anafilactoideas.

Se han informado alteraciones sanguineas asociadas al uso de derivados de p-aminofenol
especialmente con administracién prolongada de grandes dosis (trombocitopenia, leucopenia y
pancitopenia). Se ha detectado también neutropenia y piirpura trombocitopénico con el uso de
Acetaminofeno.
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11.- Informacién Toexicoldgica:
La toxicidad del Acetaminofeno puede resultar de una dosis t6xica simple o de una ingestién crénica

de la droga. La necrosis hepética, dosis dependiente, es el efecto txico agudo més serio asociado con
sobredosis y es potencialmente fatal.

Generalmente se manifiestan nduseas, vomitos y dolor abdominal dentro de 2 - 3 horas después de la
ingestién de una dosis toxica de la droga.

La metahemoglobinemia ocasiona cianosis de piel, mucosa y ufias, lo cual es un signo caracteristico
de toxicidad aguda de derivados del p-aminofenol.

En intoxicaciones severas, inicialmente puede ocurrir estimulaciones del sistema nervioso central:
excitacién y delirio seguido por depresion, estupor, hipotermia, depresién marcada, respiracién
superficial rapida, pulso irregular, rdpido y débil, baja presién sanguinea y falla circulatoria.

Con dosis masiva se produce un colapso vascular que resulta de la hipoxia relativa y de una accién
depresiva central. Si la vasodilatacion es marcada se puede desarrollar un shock. Puede ocurrir una
asfixia fatal.

En casos de intoxicados, se ha encontrado necrosis hepitica, alza de la bilirrubina e ictericia, siendo
los nifios los mas sensibles a estos efectos.

Se ha informado de necrosis tubular renal con azotemia e insuficiencia renal, que puede ser critica,
necrosis aguda del miocardio y edema cerebral.

Tratamiento:

El paciente debe ser puesto a disposicion de un centro asistencial para diagnéstico y tratamiento de la
sintomatologia, que incluya medidas de mantencidn, tales como control de la respiracién y terapia de
electrolitos y fluidos.

Si la ingestion es reciente se debe inducir la emesis con jarabe de ipeca o aspiracion gastrica y lavado.
Si es posible, se debe determinar los niveles séricos de Acetaminofeno y pruebas de funcionamiento
hepatico.

Carbén activado y catdrticos han contribuido a disminuir la absorcién de Acetaminofeno.

Como antidoto, se ha usado con buenos resultados la acetil cisteina en forma oral, después de haber
eliminado el carb6n mediante lavado.

Hemodialisis y hemoperfusion pueden ser de utilidad para la eliminacién de Acetaminofeno corporal.

Carcinogénesis:
Se ha reportado cancer de la pelvis renal en pacientes con analgésicos nefrotéxicos y en pacientes con

ingestién crénica de mezclas de analgésicos que contienen fenacetina. También se ha asociado a
esplenomegalia el abuso de mezclas que contengan fenacetina.
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