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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

DOLOCATIL INFANTIL SOLUCION ORAL

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cadaml contiene:

Paracetamol (D.C.1.)..ccccoiiiiiiieireereeee s 100 mg
EXCIPIENIE C.S.P. wvevieieeieieriesee et 1ml

FORMA FARMACEUTICA

Solucién Oral.

DATOSCLINICOS

a) Indicaciones ter apéuticas

Tratamiento sintomético del dolor de intensidad leve o moderada.
Estados febriles.

b) Posologia y forma de administracion

ViA ORAL

Nifios de 0 a 3 afios. El formato de 30 ml es el que mejor se adapta para estas edades. Administrar la
dosis indicada a continuacion por gotas (4 mg/gota) o en ml (100 mg/ml) mediante el gotero
dosificador.

De 0 a3 meses: 40mg = 04ml = 10 gotas
De4 all meses. 80mg = 0,8ml = 20 gotas
De 1 a2 afios: 120 mg = 1,2ml = 30 gotas
De 2 a3 afios: 160mg = 1,6 ml = 40 gotas

Nifios de 4 a 10 afos. El formato de 60 ml es el mejor que se adapta para estas edades. Administrar la
dosis indicada a continuacion en ml (100 mg/ml) mediante lajeringa dosificadora.

De 4 a5 anos: 240mg = 24ml
De 6 a8 afios: 320mg = 3,2ml
De9a 10 afios: 400mg = 4,0ml

Estas dosis se pueden repetir con un intervalo minimo de 4 h, sin exceder de un total de 5 tomas en 24
horas.

Puede también establecerse un esquema de dosificacion de 10 mg/kg de peso, por toma, con un
intervalo minimo de 4 horas, o bien de 15 mg/kg de peso, por toma, cada 6 horas.

[CORREO ELECTRONICQ]
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¢) Contraindicaciones

No administrar paracetamol a aquellos pacientes con enfermedades hepaticas (con insuficiencia
hepdtica o sin ella) o hepatitis viral (aumenta € riesgo de hepatotoxicidad), ni en pacientes con
hipersensibilidad al paracetamol o a cualquiera de los componentes de la especiaidad, ni a pacientes
con intolerancia alafructosa.

d) Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Se debe administrar el paracetamol con precaucion, evitando tratamientos prolongados en pacientes
con anemia, afecciones cardiacas 0 pulmonares o con disfuncion renal grave (en este Ultimo caso, €l
uso ocasiona es aceptable, pero la administracion prolongada de dosis €levadas puede aumentar €l
riesgo de aparicién de efectos renal es adversos).

La utilizacién de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres 0 més bebidas
alcohdlicas a dia) puede provocar dafio hepatico.

Se recomienda precaucion en pacientes asmaticos sensibles al &cido acetilsalicilico, debido a que se
han descrito ligeras reacciones broncoespasticas con paracetamol (reaccion cruzada) en estos
pacientes, aunque solo se manifestaron en menos del 5% de |os ensayados.

Si el dolor se mantiene durante més de 10 dias (5 dias paralos nifios) o la fiebre durante més de 3 dias,
0 empeoran 0 aparecen otros sintomas, se debe reevaluar la situacion clinica.

Advertencias sobre excipientes: Pacientes con intolerancia a la fructosa no deben tomar este
medicamento, ya que contiene 100 mg de sorbitol por 1 ml, que aportan un total de 25 mg de fructosa.
El amaranto puede causar reacciones de tipo aérgico. EI macrogol puede causar diarrea. El glicerol
puede puede provocar adosis elevadas dolor de cabeza, molestias de estdmago y diarrea.

€) | nteracciones con otr os medicamentosy otras formas de interaccion

La hepatotoxicidad potencial del paracetamol puede verse incrementada por la administracion de
grandes dosis 0 de dosis prolongadas de una serie de sustancias, por induccién de los enzimas
microsomales hepaticos. Estos agentes también pueden provocar una disminucion en los efectos
terapéuticos del paracetamol. Dichas sustancias son: BARBITURICOS, CARBAMAZEPINA,
HIDANTOINAS, ISONIAZIDA, RIFAMPICINA Y SULFINPIRAZONA.

El paracetamol interacciona con:

Sustancia Descripcion del efecto
Se ha producido hepatotoxicidad en alcohélicos crénicos con diferentes dosis
Alcohol etilico (moderadas y excesivas) de PARACETAMOL, por AUMENTO DE SUS
EFECTOS

Anticoagulantes  orales| La administracion cronica de dosis de paracetamol superiores a 2 g/dia con
derivados de la cumarina | este tipo de productos, puede provocar UN INCREMENTO DEL EFECTO
o delaindandiona ANTICOAGULANTE, posiblemente debido a una disminucién de la sintesis
hepatica de | os factores que favorecen la coagulacién
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Sustancia Descripcion del efecto
EL COMIENZO DE LA ACCION DEL PARACETAMOL puede verse
Anticolinérgicos RETRASADO O LIGERAMENTE DISMINUIDO, aunque €l efecto

farmacol 6gico no se ve afectado de forma significativa por la interaccion con
anticolinérgicos

B-bloqueantes, El propranolol inhibe e sistema enzimético responsable de la
propranolol glucuronidacion y oxidacion del paracetamol. Por lo tanto, puede
POTENCIAR LA ACCION DEL PARACETAMOL
Carbon activo REDUCE LA ABSORCION DEL PARACETAMOL cuando se administra

inmediatamente después de una sobredosis

Incrementa la glucuronidacion, aumentando asi € aclaramiento plasmético y
Contraceptivos orales disminuyendo la semivida del paracetamol. Por lo tanto, REDUCE LOS
EFECTOS DEL PARACETAMOL

LOS EFECTOS DE LOS DIURETICOS PUEDEN VERSE REDUCIDOS,

Diuréticos del asa ya que el paracetamol puede disminuir la excrecién renal de prostaglandinas
y la actividad de larenina plasmética

Lamotrigina El paracetamol PUEDE REDUCIR LAS CONCENTRACIONES SERICAS
DE LAMOTRIGINA, produciendo una disminucion del efecto terapéutico

Probenecid Puede INCREMENTAR LIGERAMENTE LA EFICACIA TERAPEUTICA
DEL PARACETAMOL

Zidovudina Puede provocar la DISMINUCION DE LOS EFECTOS

FARMACOLOGICOS DE LA ZIDOVUDINA por un aumento del
aclaramiento de dicha sustancia

INTERACCIONES CON PRUEBAS DE DIAGNOSTICO

El paracetamol puede alterar l0s valores de las siguientes determinaciones anal iticas:

Sangre: aumento (biol6gico) de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa al calina, amoniaco, bilirrubina,
creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento (interferencia analitica) de glucosa, teofilina
y &cido Urico. Aumento del tiempo de protrombina (en pacientes con dosis de mantenimiento de
warfaring, aungue sin significacion clinica). Reduccién (interferencia analitica) de glucosa cuando se
utiliza el método de oxidasa-peroxidasa.

Orina: pueden aparecer valores fal samente aumentados de metadrenalina'y acido Urico.

Pruebas de funcidén pancredtica mediante la bentiromida: €l paracetamol, como la bentiromida, se
metaboliza también en forma de arilamina, por 1o que aumenta la cantidad aparente de é&cido
paraaminobenzoico (PABA) recuperada; se recomienda interrumpir el tratamiento con paracetamol al
menos tres dias antes de la administracion de bentiromida.

Determinaciones del &cido 5-hidroxiindolacético (5-HIAA) en orina: en las pruebas cualitativas
diagnosticas de deteccion que utilizan nitrosonaftol como reactivo, € paracetamol puede producir
resultados fal samente positivos. Las pruebas cuantitativas no resultan alteradas.

f) Embarazo y lactancia

No procede.
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0) Efectos sobre la capacidad para conducir vy utilizar maguinaria

Sin incidencia.

h) Reacciones adver sas

Ocasionalmente pueden aparecer efectos renales adversos, dermatitis alérgica, hepatotoxicidad
(ictericia), agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia hemolitica, piuria estéril
(orinaturbia) e hipoglucemia.

En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, debe suspenderse el tratamiento y
notificarlo alos sistemas de farmacovigilancia.

i) Sobredosificacion

La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia, dolor
abdominal e insuficienciarenal y hepatica. Si se ha ingerido una sobredosis debe tratarse rapidamente
al paciente en un centro médico aungue no haya sintomas o signos significativos ya que, aunque 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 hepética. Asimismo, 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): nauseas, vomitos, diaforesis y anorexia.

FASE |1 (24-48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse los niveles de AST, ALT, bilirrubinay
protrombina.

FASE 111 (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; pueden aparecer valores de 20.000 parala AST.
FASE 1V (7-8 dias): recuperacion.

Puede aparecer hepatotoxicidad. La minima dosistoxica es 6 g en adultos y mas de 100 mg/kg de peso
en nifios. Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente fatales. Los sintomas de la hepatotoxicidad
incluyen néuseas, vomitos, anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdomina y diarea La
hepatotoxicidad 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 ingestién. En el caso de que se produzca
hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcion hepética y repetir el estudio con intervalos de 24
horas. El fallo hepatico puede desencadenar encefal opatia, comay muerte.

Niveles plasméticos de paracetamol superiores a 300 pug/ml, encontrados a las 4 horas de la ingestion,
se han asociado con el dafio hepético producido en el 90% de los pacientes. Este comienza a
producirse cuando los niveles plasméticos de paracetamol a las 4 horas son inferiores a 120 ug/ml o
menores de 30 ug/ml alas 12 horas de laingestion.

La ingestion crénica de dosis superiores a 4 g/dia pueden dar lugar a hepatotoxicidad transitoria. Los
rifiones pueden sufrir necrosis tubular, y e miocardio puede resultar |esionado.
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Tratamiento: en todos |0s casos se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferiblemente dentro de
las 4 horas siguientes a laingestion.

Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol: la N-acetilcisteina. Se
recomiendan 300 mg/kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 mi/kg de solucion acuosa a 20%; pH:
6,5), administrados por via |.V. durante un periodo de 20 horas y 15 minutos, segin el siguiente
esquema

1. Dosis de ataque: 150 mg/kg (equivalentes a 0,75 mi/kg de solucion acuosa al 20% de N-
acetilcisteina; pH: 6,5), lentamente por via intravenosa o diluidos en dextrosa al 5%, durante 15
minutos.

2. Dosis de mantenimiento:
a) Iniciamente se administraran 50 mg/kg (equivalentes a 0,25 mi/kg de solucién acuosa a 20%
de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en dextrosa a 5% en infusién lenta durante 4 horas.

b) Posteriormente, se administrardn 100 mg/kg (equivalentes a 0,50 mi/kg de solucion acuosa al
20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en dextrosaa 5% en infusién lenta durante 16 horas.

El volumen de la solucién de dextrosa a 5% para la infusion debe ser gjustado en base alaedad y a
peso del nifio, para evitar congestion vascular pulmonar.

La efectividad del antidoto es méxima s se administra antes de que transcurran 8 horas tras la
intoxicacion. La efectividad disminuye progresivamente a partir de la octava hora, y es ineficaz a
partir de las 15 horas de laintoxicacion.

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 inferiores a 200 pug/ml.

Efectos adversos de la N-acetilcisteina por via IV: excepcionalmente, se han observado erupciones
cutdneas y anafilaxia, generamente en €l intervalo entre 15 minutosy 1 hora desde el comienzo de la
infusion.

5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS

a) Propiedades far macodinamicas

El paracetamol es un farmaco analgésico que también posee propiedades antipiréticas. EI mecanismo
de la accion analgésica no estd totamente determinado. El paracetamol puede actuar
predominantemente inhibiendo la sintesis de prostaglandinas a nivel del sistema nervioso central y en
menor grado blogueando la generacion del impulso doloroso a nivel periférico. La accién periférica
puede deberse también alainhibicidn de la sintesis de prostaglandinas o a lainhibicién de la sintesis o
de la accion de otras sustancias que sensibilizan los nociceptores ante estimulos mecanicos o
quimicos.

Probablemente, €l paracetamol produce el efecto antipirético actuando a nivel central sobre € centro
hipotalamico regulador de la temperatura, para producir una vasodilatacion periférica que da lugar a
un aumento de sudoracion y de flujo de sangre en la piel y pérdida de calor. La accién a nivel central
probablemente esté relacionada con lainhibicion de la sintesis de prostaglandinas en el hipotalamo.
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b) Propiedades far macocinéticas

Por via oral su biodisponibilidad es del 75-85%. Es absorbido amplia y rdpidamente, las
concentraciones plasmaticas maximas se al canzan en funcién de la forma farmacéutica con un tiempo
hasta la concentracion maxima de 0,5-2 horas. El grado de union a proteinas plasméticas es de un
10%. El tiempo que transcurre hasta lograr el efecto méximo 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 e &cido glucurénico, y en menor
proporcidn con el acido sulfdrico y la cisteina; menos del 5% se excreta en forma inalterada. Su
semivida de eliminacién es de 1,5-3 horas (aumenta en caso de sobredosis y en pacientes con
insuficiencia hepética, ancianos y nifios). Dosis el evadas pueden saturar 10os mecanismos habituales de
metabolizacion hepética, 10 que hace que se utilicen vias metabdlicas alternativas que dan lugar a
metabolitos hepatotdxicos y posiblemente nefrotdxicos, por agotamiento de glutétion.

¢) Datos preclinicos sobre sequridad

Fertilidad: los estudios de toxicidad crénica en animales demuestran que dosis elevadas de
paracetamol producen atrofia testicular e inhibicion de la espermatogénesis; se desconoce la
importancia de este hecho para su uso en humanos.

6. DATOSFARMACEUTICOS

a) Relacion de excipientes

Sacarina sodica, propilenglicol, macrogol, glicerol (E 422), sorbitol (E 420), metil y propilparabeno (E
218y E 216), amaranto (E 123), esencia de fresay frambuesa, &cido citrico, agua purificada.

b) Incompatibilidades far macéuticas

No se han descrito.

¢) Periodo de validez

5 afos.

d) Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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€) Naturaleza y contenido del envase

Formato de 30 ml: Frasco de polietileno provisto de un tapdn con precinto inviolable y gotero
dosificador, conteniendo 30 ml de Solucién Oral.

Formato de 60 ml: Frasco de polietileno provisto de un tapon con precinto inviolable y cierre de
seguridad, conteniendo 60 ml de Solucion Oral. Incluye jeringa dosificadorade 5 ml.

f) ILnstrucciones de uso/manipulacién

Frasco de 30 ml: Abrir el frasco girando el tapdn (en la primera apertura € precinto se romperd) y
retirar la cantidad atomar utilizando el gotero dosificador.

Frasco de 60 ml: Abrir € frasco siguiendo las instrucciones indicadas en € tapén (en la primera
apertura e precinto se romperd). Introducir la jeringa dosificadora presionando en €l orificio del tapon
perforado, invertir el frasco y retirar la cantidad a tomar. La jeringa debe lavarse con agua después de
cadatoma.

Seguin las preferencias del nifio, diluir en agua, leche o0 zumo de frutas o bien tomar directamente.

0) Nombrey domicilio social del titular dela autorizacién

Ferrer Internacional, S.A. Gran Via Carlos111, 94, 08028 Barcelona

7. FECHA DE APROBACION DE LA FICHA TECNICA

Junio 2001
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