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DESCRIPCION

Dolosedol®500 contiene en su férmula: paracetamol 500 mg. Excipientes c.s.
Dolosedol*500 granulado contiene en su formula: paracetamol 500 mg. Excipientes c.s.
Dolosedol®1000 granulado contiene en su formula: paracetamol 1000 mg. Excipientes c.s.

FARMACOLOGIA

El paracetamol posee accion analgésica y antipirética, con efectividad similar al acido acetilsalicilico. La
analgesia se debe a la elevacion del umbral del dolor (accién central y periférica). La accién antitérmica se
ejerce por su efecto sobre el centro termorregulador del hipotalamo. Carece de efecto gastrolesivo, no dafia el
estémago.

INDICACIONES Y USOS
Tratamiento sintomatico de estados febriles y dolor leve a moderado.

PRECAUCIONES

Dosis mayores a las recomendadas conllevan un riesgo de lesion hepatica severa, por lo que se recomienda
firmemente no exceder las dosis maximas propuestas. Para evitar el riesgo de sobredosis, comprobar que al
paciente no se le hayan administrado otros medicamentos con paracetamol en su formulacion.

La utilizacion de paracetamol en pacientes con consumo habitual de tres o0 mas bebidas alcohdlicas al dia
puede determinar dafio hepatico. En pacientes con alcoholismo crénico no se debe administrar mas de 2
g/dia de paracetamol.

Se recomienda precaucion en pacientes con enfermedades hepaticas (con o sin insuficiencia) o hepatitis viral
ya que aumenta el riesgo de toxicidad; insuficiencia cardiaca grave; afecciones pulmonares; anemia;
tratamiento con anticonvulsivantes; pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico. Se han producido
casos de hepatotoxicidad con dosis diarias menores a4 g/dia.

El paracetamol puede determinar interferencias en resultados de laboratorio tales como aumento (biolégico)
de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amoniaco, bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa
(LDH) y urea; aumento (interferencia analitica) de glucosa, teofilina y acido Urico. Aumento del tiempo de
protrombina (en pacientes con dosis de mantenimiento de warfarina, aunque sin significacion clinica).
Reduccion (interferencia analitica) de glucosa cuando se utiliza el método de oxidasa-peroxidasa. Orina:
pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y &cido urico.

Embarazo: emplear durante el embarazo, solo tras una correcta valoracion de la relacion riesgo/beneficio.
Datos epidemiologicos 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 reproduccion no muestran
malformaciones ni efectos fetotoxicos. Categoria C de la FDA.

Lactancia: compatible con lactancia, no se han descrito problemas en humanos.

Pacientes con insuficiencia renal: aumentar el intervalo de administracion a seis u ocho horas
dependiendo del dafio renal.

Insuficiencia hepatica: no requiere ajustes de dosis, se considera seguro a dosis habituales en pacientes
con padecimientos hepaticos cronicos estables.

Los pacientes con abuso cronico de alcohol pueden tener mayor riesgo de toxicidad hepatica ante el uso
excesivo de paracetamol. No administrar concomitantemente con el consumo de alcohol.

CONTRAINDICACIONES
Insuficiencia hepatica y/o renal severas. Hipersensibilidad al paracetamol o a alguno de los excipientes.

REACCIONES ADVERSAS

El paracetamol, a dosis habituales posee baja toxicidad, siendo mejor tolerado que el &cido acetilsalicilico en
pacientes ulcerosos o con esofagitis y no induce trastornos de la coagulacion.

Las erupciones cutaneas y otras reacciones de hipersensibilidad pueden ocurrir ocasionalmente. Las
reacciones adversas que mas frecuentemente se han notificado durante el periodo de utilizacion de
paracetamol son: nefrotoxicidad, alteraciones de la formula sanguinea, hipoglicemia y dermatitis alérgica. El
paracetamol en caso de sobredosis, puede causar toxicidad hepatica en algunos pacientes.

INTERACCIONES

Fenitoina, carbamazepina, fenobarbital y primidona disminuyen la concentracion plasmatica del
paracetamol. Existen reportes aislados que describen hepatotoxicidad inesperada en pacientes bajo
tratamientos con dichos anticonvulsivantes, tras la administracion de paracetamol.



Puede disminuir la accion de furosemide. Propranolol, rifampicina e isoniazida podrian aumentar la toxicidad
hepatica del paracetamol, a las dosis analgésicas (4 g/dia).

Pacientes en tratamiento con warfarina, dosis maxima 2 g de paracetamol al dia por pocos dias, debido a una
posible potenciacion del efecto anticoagulante, por inhibicién de la sintesis hepatica de factores de
coagulacién, igualmente paracetamol es la alternativa terapéutica analgésica cuando existe terapia con
anticoagulantes.

Consumo concomitante de alcohol potencia la hepatotoxicidad del paracetamol.

Anticonceptivos hormonales/estrogenos: disminucion de los niveles plasmaticos de paracetamol, con posible
inhibicion de su efecto, por posible induccion de su metabolismo.

Paracetamol disminuye las concentraciones plasmaticas de lamotrigina, con posible reduccion de su efecto
farmacolégico. Metoclopramida y domperidona: aumentan la absorcion del paracetamol en el intestino
delgado.

Colestiramina (resina de intercambio iénico) disminuye la absorcién intestinal de paracetamol.

SOBREDOSIS

Existe riesgo de sobredosis especialmente en sujetos de edad avanzada, en nifios pequefios, en pacientes
con insuficiencia hepatica o alcohélicos crénicos, en pacientes con malnutricién crénica y en pacientes que
reciben inductores enzimaticos.

Los sintomas aparecen generalmente en las primeras 24 horas e incluyen: nauseas, vomitos, anorexia,
palidez y dolor abdominal.

En adultos, una dosis Unica mayor a 7,5 g o en nifios dosis mayores a 140 mg/kg de peso corporal puede
determinar una histélisis hepatica la cual puede potencialmente inducir una necrosis hepatica completa e
irreversible, ocasionando insuficiencia hepatocelular, acidosis metabolica, encefalopatia, coma y muerte.
Simultdneamente, se observa un aumento de los niveles de enzimas hepaticas (AST, ALT, lactato
deshidrogenasa) y de bilirrubina asi como una reduccion del nivel de protrombina, lo cual puede ocurrir en un
intervalo de 12 a 48 horas tras la administracion. Los sintomas clinicos de lesion hepatica suelen ser
evidentes inicialmente después de dos dias y alcanzar un maximo después de 4 a 6 dias.

Deberan realizarse pruebas hepaticas al inicio del tratamiento y deberan repetirse cada 24 horas. En la
mayoria de los casos, las transaminasas hepaticas vuelven a la normalidad en una a dos semanas con
restauracion plena de la funcion hepatica. En casos muy graves, puede ser necesario un transplante
hepatico.

Frente a la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con el C.I.A.T, Hospital de Clinicas, Montevideo,
Uruguay (Tel: 1722).

POSOLOGIAYADMINISTRACION

La dosis se ajustard segun criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico. No exceder las dosis
recomendadas.

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.

En adolescentes y adultos: la dosis normal para analgesia y el control de la fiebre es de 325 a 1000 mg cada
cuatro horas, hasta un méaximo de 4 gramos al dia.

En nifios con peso menor a 60 kg la dosis diaria recomendada es aproximadamente de 60 mg/kg/dia,
fraccionados en 4 6 6 tomas diarias, es decir 15 mg/kg cada 6 horas 6 10 mg/kg cada 4 horas (a partirde los 17
kg se puede administrar medio comprimido de 500 mg). Dosis maxima 75 mg/kg/dia para menores de 60 kg y
100 mg/kg/dia 0 4 g/dia en nifios mayores.

En pacientes con insuficiencia renal: Clearance de creatinina < 10 mL/min: el intervalo minimo entre tomas
debe ser de 8 horas; Clearance de creatinina 10-15 mL/min: el intervalo minimo debe ser de 6 horas.
Pacientes con insuficiencia hepatica: no se excedera de 2 g en 24 horas y el intervalo minimo entre dosis sera
de 8 horas.

Dolosedol® granulado: Modo de empleo: verter el contenido del sobre en un vaso y agregar agua caliente o fria
(130-150 mL). Agitar hasta su disolucion. Beber antes de 1 hora de preparado.

PRESENTACIONES

Dolosedol® 500: envases conteniendo 10 y 50 comprimidos.

Dolosedol® 500 granulado: envases conteniendo 5, 8y 10 sobres.
Dolosedol® 1000 granulado: envases conteniendo 5, 8, 10, 16 y 20 sobres.

No deje ningiin medicamento al alcance de los nifios.
En caso de intoxicacion llamar al C.I.A.T. (Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicolégico), Hospital de
Clinicas, Av. ltalias/n. Tel. 1722.
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