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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5598-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-41495550-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-41495550-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospecto e informacion para €l paciente para la Especiaidad Medicinal denominada
PARACETAMOL B. BRAUN 10 mg/ml / PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracion:
INYECTABLE PARA PERFUSION, PARACETAMOL 1 g/100 ml; aprobado por Certificado N° 58.127.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté e SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para e tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada PARACETAMOL B. BRAUN 10 mg/ml / PARACETAMOL, Forma farmacéuticay concentracion:
INYECTABLE PARA PERFUSION, PARACETAMOL 1 ¢g/100 ml; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en
los documentos: 1F-2021-57256989-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de informacion para el
paciente obrantes en los documentos: 1F-2021-57257011-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
58.127, consignando |o autorizado por € articulo precedente, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, con los proyectos de prospectos e informacion para el
paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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B/BRAUN

PROYECTO DE PROSPECTO
PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
Paracetamol

|nyectab|e para Perfusién

|ndustria Espaﬁola
\/enta bajo receta

Uso Exclusivo Profesional

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

100 m1i de solucion contiene!
Principios activos.
Paracetamol 1,0 g

Excipientes.

Manitol 3,80 g

Citrato de Sodio Dinidrato 003 ¢

Acigo acetico glacial 0,007-0,013 ¢

Agua para preparaciones inyectables 96,363-96,357 ¢

FORMA FARMACEUTICA

|nyectable para perfusion.
La solucion es transparente y de incolora a ligeramente rosa-anaranjada, La percepcion puede

variar,

Osmolaridad tedrica. 306 mOSm/I
pH 4,5 -55

(Jrupo farmacoterapéutico:

Analgésicos, otros analgésicos y antipiréticos, anilidas

Coaigo ATC: NOZBEOT

v
DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Paracetamol B Braun esta indicado para.

® c| tratamiento a corto plazo del dolor moderado, especialmente de una cirugl’a;

® c| tratamiento a corto plazo de la fiebre, cuando la administracién por via intravenosa esta
Justificada clinicamente por una necesidad urgente de tratar el dolor o la hipertermia, o cuando no

son posibles otras vias de administracion,

Posologia y forma de administracion

La botella de ‘IOO ml estéd restringida a adultos, adolescentes y ninos que pesen mas de 33 kg.
La botella de 50 ml esta restringida a ninos que pesen mas de llo kg y hasta 3,% kg.

La ampolla de 10 m| esta restringida a recién nacidos a término y nifhos de 28 dias hasta menos de
24 meses que pesen hasta 10 kg,

Poso/ogia.’

La dosis que debe administrarse y el tamano de envase que debe utilizarse dependen
exclusivamente del peso del paciente, EI volumen administrado no debe superar la dosis
establecida. Si procede, antes de la administracion es preciso diluir el volumen deseado en una
solucion para perfusion adecuada (ver Precaucwohes especiales de eliminacion y otras
manipulaciohes), o bien utilizar una jeringa automatica.

Dosis basada en el peso del paciente (ver la tabla de dosis a continuacién>

IF-2021-57256989-APN-DERM#ANMAT
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B/BRAUN

Ampolla de llo ml

Peso del Paciente

Dosis por

administracion

\/olumen por

administracion

\/olumen maximo de
Paracetamol B.Braun (10
mg/ml) por
administracidon, basado
en los Iimites superiores

*okk
del peso del grupo(ml)

Dosis diaria

' Hok
méaxima

<10 kg ©

7,5 mg/kg

0,75 m I/kg

7,5 mi

30 mg/kg

Botella de 50 m

Peso del Paciente

Dosis por

administracion

\/olumen por

administracion

\/olumen méaximo de
Paracetamol B.Braun ("O
mg/ml) por
administracion, basado
en los l[imites superiores

sk
del peso del grupo(ml)

Dosis diaria

. Hk
maxima

> 10 kg hasta S 33

kg

15 mg/kg

,|,5 ml/kg

49,5 mi

60 mg/kg sin
exceder los 2

9

Bofella de 100 mi

Peso del Paciente

Dosis por

administracion

\/olumen por

administracion

\/olumen maximo de
Paracetamol B.Braun ("O
mg/ml) por
administracion, basado
en los limites superiores

Hokok
del peso del grupo(ml)

Dosis diaria

. *k
maxima

> 33 kg hasta S 50

kg

15 mg/kg

1,5 ml/kg

75 mi

60 mg/kg sin

exceder los 3

9

>50 kg con
factores de riesgo
adicionales de

hepatotoxicidad

Tg

WOO ml

‘IOO mil

3

> 50 kg sin factores
de riesgo
adicionales de

hepatotoxicidad

Tg

100 m

100 m

4q

* .
Recie’n nacidos prematuros,

No se dispone de datos de seguridad y eficacia para recién nacidos prematuros (\/er Propiedades

farmacocinéticas).

osis diaria maxima.

La dosis diaria maxima gque se indica en la tabla anterior hace referencia a pacientes que no estan

recibiendo otros medicamentos que contengan paracetamol. La dosis debe ser ajustada teniendo

en cuenta estos otros medicamentos.

Hokok ,
I_os pacientes con peso inferior requeriran volumenes mas pequenos.

EI intervalo minimo entre cada administracion debe ser de al menos 4

IF-2021-57256989-APN-DERM#ANMAT
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B/BRAUN

EI intervalo minimo entre cada administracion en pacientes con insuficiencia renal grave debe ser
de al menos 6 horas.

No se deben administrar mas de 4 dosis en 24 horas.

|nsuficiencia renal grave:

En caso de que deba administrarse paracetamol en pacientes con insuficiencia renal grave
(aclaramiento de creatinina S 30 ml/min), se recomienda reducir la dosis y aumentar el intervalo
minimo entre cada administracion a 6 horas (ver Propiedades farmacocinéticas).

Adultos con insuficiencia hepatocelular, alcoholismo cronico, malnutricién cronica (reservas bajas

de glutation hepatico) o deshidratacion.

|_a dosis maxima diaria no debe superar los 39 (\/er Advertencias Yy precauciones especiales de

empleo).

Forma de administracion

Tenga cuidado al recetar y administrar Paracetamol B Braun para evitar errores de administracion
debido a la confusion entre miligramo (mg) y mililitro (ml), que podria dar lugar a una sobredosis
accidental y muerte. Se deben tomar precauciones para fin de asegurar que se comunica y se

dispensa la dosis adecuada. En el momento de la prescripcién, incluya tanto la dosis total en mg

como la dosis total en volumen, ASegUrese de que la dosis se calcula y administra con precision,

\/ia endovenosa,

La solucion de paracetamol se administra como perfusion intravenosa durante W5 minutos.

Pacientes de peso < 10 kg:

L] EI volumen a administrar se debe retirar del envase, diluir en una solucion de cloruro de sodio 9
mg/ml (O,g%) o en una solucidn de glucosa 60 mg/rnl (5%) O una combinacidon de ambas
soluciones hasta una décima parte (un volumen de Paraceta mol B.Braun en nueve volumenes
de diluyente) y administrar durante 15 minutos. \/er también Precauciones especiales de
eliminacion y otras manipulaciones

L Se debe utilizar una jeringa de 5 [} 10 ml para calcular la dosis apropiada en funcion del peso
del nino y el volumen deseado. Sin embargo, esto no debe exceder los 7,5 ml por dosis

o EI usuario debe consultar la informacion del medicamento para las recomendaciones de

dosificacion.

0,
Paracetamol B.Braun puede diluirse en una solucion de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%)) O en una
solucion de glucosa mg/ ml 0) o una combinacion de ambas soluciones hasta una décima
parte (un volumen de Paracetamol B.Braun en nueve volumenes de diluyente). En este caso,
utilizar la solucion diluida dentro de la hora siguiente a su preparacion (tiempo de perfusion

mcluido)

Para consultar las instrucciones de dilucion del medicamento antes de la administracion, ver

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones.
Para un solo uso. Deseche el contenido no utilizado.

La solucion debe inspeccionarse visualmente para ver si presenta particulas o decoloracién antes
de la administracion, Utilizar solamente si la solucidn es transparente o ligeramente rosa~—
anaranjada y si el envase botella y su cierre no presentan danos, La percepcion puede variar, La
coloracion puede intensificarse con el tiempo sin afectar de forma adversa a la calidad del

producto.

AI igual que sucede con todas las soluciones para perfusién que se presentan en envases con

espacio de aire en su interior, se recuerda la necesidad de supsirpl_ﬁo?j;_ns,??%gggﬁ_ﬂ]m_DERM#ANMAT
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B/BRAUN

principalmente al final de la perfusion, independientemente de la via de administracion, Esta
supervision al final de la perfusion debe realizarse en particular cuando la perfusion es por una via

central, con el fin de evitar embolias gaseosas.

Contraindicaciones
[ ] Hipersensibilidad al paracetamol, al clorhidrato de propacetamol (proférmaco del paraceta mol) o
a alguno de los excipientes,

.Casos de insuficiencia hepatocelular grave.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
RIESGO DE ERRORES DE MEDICACION

Tenga precaucion a fin de evitar errores de administracion debido a la posible confusion entre

miligramos (mg) y mililitros (ml), que podria dar lugar a una sobredosis accidental y a la muerte

(ver Posologla y forma de admimstracién).

No se aconseja la utilizacion frecuente o prolongada. Se recomienda usar un tratamiento

analgésico oral adecuado tan pronto como sea posible esta via de administracion.

Para evitar el riesgo de sobredosis, comprobar que otros medicamentos administrados no
contienen paracetamol ni propacetamol. Puede que sea preciso ajustar la dosis (\/er Posolog[a N

forma de administracién).

Dosis mayores a las recomendadas conllevan un riesgo de lesion hepatica muy grave, Los signos y
sintomas clinicos de lesion hepatica (incluyendo hepatitis fulminante, fallo hepatico, hepatitis

colestasica, hepatitis cifoll’tica) suelen verse por primera vez después de dos dias de tratamiento y
alcanzan un maximo habitualmente después de 4 o] b dias. Debe administrarse tratamiento con un

antidoto cuanto antes (ver Sobredosis).

EI paracetamol debe utilizarse con precaucion en los siguientes casos.

® insuficiencia hepatocelular;

® insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina S BO rﬂl/mirv) (ver secciones Posolog\‘a Y
forma de administracion y Propiedades farmacocinéticas),’

® aicoholismo crOnico;

® malnutricion crénica (reservas bajas de glutation hepatico);

.deshidratacién;

[ ] pacientes que padecen una deficiencia genética de la G—6‘PD (favismo>; después de la
administracion de paracetamol puede producirse una anemia hemolitica debido a la reduccion en

la distribucion del glutation,

Este medicamento contiene menos de | mmol de sodio por envase, esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

.Probenecid produce una reduccion de casi dos veces en el aclaramiento de paracetamol
inhibiendo su conjugacion con el acido glucuronico, Asl’ pues, debe considerarse una reduccion de
la dosis de paracetamol en caso de tratamiento simultéaneo con probenecid,

.Salicilamida puede prolongar la semivida de eliminacién del paracetamol,

® Debe prestarse atencion a la ingesta simultanea de sustancias inductoras enzimaticas (\/er
Sobredosis).

® EI uso concomitante de paracetamol (4000 mg al dia durante al menos 4 dl’as) con
anticoagulantes Orales puede producir ligeras variaciones en los valores de la |NR En este caso,

se deben monitorizar los valores del |NR tanto durante la administracion concomitante como

durante la semana siguiente a la interrupcion del tratamiehto.lF'2021'57256989‘APN'DERM#ANMAT
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B/BRAUN

Fertilidad, embarazo y lactancia

Em barazo.

Una gran cantidad de datos en mujeres embarazadas indican la ausencia de toxicidad

fetal/neonatal o malformaciones congénitas. Los estudios epidemioldgicos sobre el desarrollo

neurologico de ninos expuestos a paracetamol en el Utero muestran resultados no concluyentes.

Si es clinicamente necesario, puede utilizarse paracetamol durante el embarazo, pero debe usarse

la dosis minima eficaz durante el menor tiempo posible y con la menor frecuencia posible.

Lactancia.

Después de la administracion oral, paracetamol se excreta en la leche materna en pequenas

cantidades. No se han descrito efectos indeseables en ninos lactantes, En consecuencia,

Paracetamol B Braun puede utilizarse en mujeres durante la lactancia,

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No relevantes.

Reacciones adversas

AI igual que sucede con todos los medicamentos que contienen paracetamol, las reacciones

adversas son raras (2 /I/‘I OOOO a </|/WOOO> O muy raras (<W/‘|OOOO) Estas se describen a

continuacion.

Sistema de organos

Raras (>1/10.000 -
<1/1.000)

Muy raras
(<1/10.000)

Frecuencia no
Conﬂcida (no puede
estimarse a partir de

los datos disponibles)

Trastornos de la
sangre y del sistema

linfatico

trombocitopenia,
leucopenia,

neutropenia

Trastornos del sistema

inmunoldgico

reacciones de

hipersensibilidad (1, 3)

Trastorr\os cardiacos

taquicardia (2)

Trastornos vasculares

hipotension

rubor (2)

Trastornos

hepatobiliares

aumento en los
niveles de las
transaminasas

hepaticas

Trastorr\os de la piel y

del tejido subcutaneo

reacciones cutaneas

graves (j)

prurito (2) eritema (2)

Trastornos generales y
alteraciones en el
lugar de

administracion

malestar general o

decaimiento

Pagina 12 de 17
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B/BRAUN

(’I) Se han descrito casos muy raros de reacciones de hipersensibilidad que oscilan entre una
simple erupcion cutanea o urticaria a un shock anafilactico, lo que requiere la suspension del
tratamiento.

(2) Casos aislados

(3) Se han descrito casos muy raros de reacciones cutaneas graves.

Durante los estudios clinicos realizados se han observado de forma frecuente reacciones adversas

en el lugar de la inyeccion (Sensacién de dolor o quemazén).
Sobredosis

Sl‘ntomas

Existe el riesgo de lesion hepatica (ir\cluyer\do hepatitis fulminante, insuficiencia hepatica,
hepatitis colestédsica, hepatitis citol[tica), particularmente en pacientes de edad avanzada, en ninos
peguenos, en pacientes con enfermedad hepatica, en casos de alcoholismo crénico, en pacientes
que sufren malnutricion cronica y en pacientes que reciben inductores enzimaticos. En estos casos

la sobredosis puede ser fatal.

Los sintomas aparecen por lo general en las primeras 24 horas e incluyen: nauseas, vomitos,
anorexia, palidez y dolor abdominal. En caso de producirse una sobredosis de paracetamol, es

necesario adoptar medidas de urgencia inmediatas, aungue no se aprecien sintomas,

ndependientemente de la presencia y gravedad de la posible insuficiencia hepatica, en caso de

sobredosis, pueden desarrollarse sintomas de insuficiencia renal aguda.

La sobredosis <7,5 g o mas de paracetamol en una sola administracion en adultos o 140 mg/kg de
peso corporal en una sola administraciéon en nihos) producen una citdlisis hepatica que
probablemente inducirada una necrosis completa e irreversible, ocasionando insuficiencia
hepatocelular, acidosis metabdlica y encefalopatia que puede producir coma o incluso la muerte,
Simulta’neamente, se observa un aumento de los niveles de transaminasas hepaticas (AST, ALT), de
la lactato-deshidrogenasa y de la bilirrubina, junto con una reducciéon en el tiempo de protrombina
que pueden aparecer de entre 12 y 48 horas después de la administracion. Los sintomas clinicos de
lesion hepatica suelen evidenciarse inicialmente después de dos dfas y alcanzar un maximo

después de 4 a 6 dias,
Tratamiento
Hospitalizacién inmediata.

Antes de iniciar el tratamiento, se debe tomar una muestra de sangre para analizar el paracetamol

en sangre, tan pronto como sea posible después de la sobredosificacion,

EI tratamiento incluye la administracion del antidoto, N—acetilcistel’na (NAC), por via intravenosa u
oral, si es posible antes de que hayan transcurrido 10 horas. Sin embargo, la NAC puede aportar

algun grado de prote ion incluso después de 10 horas, pero en estos casos, se administra un

tratamiento prolongado.
Trata miento sintomatico

Deberén realizarse pruebas hepaticas al inicio del tratamiento y deberan repetirse cada 24 horas,
En la mayoria de los casos, los niveles de transaminasas hepaticas vuelven a la normalidad en una

o dos semanas con restauracion plena de la funcion hepatica. Sir\ embargo, en casos muy graves,

sin embargo, puede ser necesario un trasplante hepatico. IF'2021'57256989'APN'DERM#ANMAT
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B BRAUN

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con un GCentro de Toxicologia mas cercano.

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-6666 [ 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

(011) 4654-6648 [ 4658-7777

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4961-8447

Informacion para el paciente

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la

pagina \/\/eb de la ANMAT httD://vavv.anmat.qov.ar/farmacov\qilancia/Notificar.aSD o llamar a

ANMAT respondae 0800-333-1734

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accion

EI mecanismo preciso de las propiedades analgésicas y antipiréticas del paracetamol no se ha

establecido aun, pero puede implicar acciones centrales y periféricas.

Efectos farmacodinamicos

Paracetamol B Braun proporciona un alivio del dolor a los 5 o 10 minutos posteriores al inicio de
la administracion, EI efecto analgésico maximo se obtiene en una hora, siendo normalmente la

duracion del efecto de 4 a 6 horas.

Paracetamol B Braun disminuye la fiebre dentro de los 30 minutos siguientes al inicio de la

administracion, con una duracién del efecto antipirético de por lo menos 6 horas.

Propiedades farmacocinéticas
Adultos

Absorcion:

La farmacocinética del paracetamol es lineal hasta 2 g después de la administracion intravenosa
de una sola dosis y después de la administracion repetida durante 24 horas,

La biodisponibilidad del paracetamol después de una perfusion de 500 mg y 1 gramo de
Paracetamol B Braun es similar a la observada después de la perfusion de ] gy 2 g de
propacetamol (que contienen 500 mg y 1 gramo de paracetamol respectiva mente). I_a
concentracion maxima en plasma (Cmax) de paracetamol observada después de la perfusion

intravenosa de SOO mg y 1 g de Paracetamol B Braun durante ,|5 minutos es de aproximadamente

"5 Ug/ml y 30 Ug/ml, respectivamente,

Distribucion:

EI volumen de distribucion de paracetamol es de aproximadamente W I/kg.

EI paracetamol no se une extensamente a proteinas plasmaticas.

Después de la perfusion de 1 g de paracetamol, se observaron concentraciones significativas de
paracetamol (aproximadamente 1,5 Ug/ml) en el liquido cefalorraquideo transcurridos 20 minutos

desde la perfusion.

Biotransformacion: IF-2021-57256989-APN-DERM#ANMAT
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B/BRAUN

EI paracetamol se metaboliza principalmente en el higado siguiendo dos rutas hepaticas
principales: conjugacion con acido glucuronico y conjugacion con acido sulfurico, Esta ultima ruta
se puede saturar rapidamente a dosis que superan las dosis terapéuticas. Una pequena fraccion
(menor del 4%) es metabolizada por el citocromo P45O produciendo reactivo intermedio <N—acetil
benzoquinona n‘nina) que, en condiciones normales de uso, se detoxifica rapidamente por el
glutation reducido y se elimina por la orina después de la conjugacion con cisteina y acido
mercapturico, No obstante, durante una sobredosis masiva, la cantidad de este metabolito toxico

aumenta,

Eliminacion:

L i i ina. E1 90% i
os metabolitos de paracetamol se excretan principalmente por la orina. LI O de la dosis
administrada se excreta en 24 horas, principalmente en forma de conjugados de glucurdnido

(60%‘ 80%) y sulfato (20%‘30%) Menos de un 5% se elimina de forma inalterada. La vida media

en plasma es de 2,7 horas y el aclaramiento corporal total es de 18 I/hora.

. . ’ ™
Recién nacidos, bebés y niiios:

Los parametros farmacocineéticos del paracetamol observados en lactantes y en nifios son similares
a los observados en adultos, excepto para la vida media en plasma, que es ligeramente ma&as corta
(1,5 a 2 horas) que en los adultos. En recién nacidos, la vida media en plasma es mayor que en los
lactantes, es decir, de aproximadamente de 3,5 horas. LOS recién nacidos, los lactantes y los ninos
de hasta ‘IO afnos excretan significativamente menos conjugados de glucuronido y mas conjugados

de sulfato que los adultos.

Tabla - Valores farmacocinéticos relacionados con la edad (aclaramiento estandarizado,

"Cloo/Foax (1% n 170 kg-])

Edad Peso (kg) CLa/Fora Ixh ' x70kg ™)

40 semanas desde la 3.3 5.9
concepeion

3 meses desde el 6 8.8
nacimiento

6 meses desde el 7.5 11,1
nacimiento

1 afio desde el nacimiento 10 13.6
2 aflos desde el nacimiento 12 15.6
5 afos desde el nacimiento 20 16.3
8 afos desde el 25 16.3
nacimiento

*Cl_std es la estimacion de poblacion para Cl_ (aclaramiento)

Poblaciones especiales:

|nsuficier\cia renal.

En los casos de insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina 10 - 50 ml/min>, la
eliminacion del paracetamol se retrasa ligeramente y la vida media de eliminacién oscila entre 2 Yy
5,3 horas. Para los conjugados de glucurdnido y sulfato, en los sujetos con insuficiencia renal
grave la velocidad de eliminacion es tres veces mas lenta que en sujetos sanos, Por lo tanto, en el
caso de que deba administrarse paracetamol a pacientes con insuficiencia renal grave
(aclaramiento de creatinina S 50 ml/min), se recomienda aumentar el intervalo minimo entre cada
administracion a 6 horas (ver seccion Posologla Yy I:orma de administraci0n>.

Pacientes de edad avanzada.

La farmacocineética y el metabolismo del paracetamol no se ven_modificados en éacientes de edad

9-APN- #ANMAT
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Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los humanos mas alla de

la informacion incluida en otras secciones de la ficha técnica.

Los estudios sobre la tolerancia local de paracetamol en ratas y conejos mostraron una buena
tolerabilidad, Se ha comprobado la ausencia de hipersensibilidad retardada por contacto en

cobayas.

No se dispone de estudios convencionales que utilicen las normas actualmente aceptadas para la

evaluacion de la toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.
Incompatibilidades

Paracetamol B Braun no debe mezclarse con otros medicamentos, excepto con los mencionados

en la seccion Precauciones especiales de eliminacidn y otras manipulaciones.

Modo de conservacion
0
No conservar a temperatura superior a 25 C
Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

S(n abrir!

2 anos,

Después de abrir el envase
La perfusion debe comenzar inmediatamente después conectar el envase al equipamiento de

administracion,

Después de la dilucion

La estabilidad quimica y fisica del producto ha sido demostrada (incluido el tiempo de perf‘usic’)n)
°C

durante 48 horas a 23 con las soluciones indicadas en Precauciones especiales de eliminacion y

otras manipulaciones

Desde el punto de vista microbioldgico, el medicamento se debe administrar inmediatamente, Si
no se usa de inmediato, los tiempos y las condiciones de conservacion en uso son responsabilidad

del usuario.

Presentaciones
- Caja conteniendo 20 ampollas de‘lo ml
- Caja conteniendo 10 botellas de 50 mi

- Ca_ja conteniendo 10 botellas de ‘IOO ml

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial para su eliminacion.

Paracetamol B Braun puede diluirse hasta una décima parte en una soluciéon para perfusion de
9 mg/ml (O,g%) de cloruro de sodio o en una solucién de g'UCCIF'Q@@@'E‘Z’ZEG@%‘)APN"DERM#ANMAT
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combinacion de ambas soluciones. \/er también seccion Posologl‘a y Forma de administracion, Para

conocer el periodo de validez después de la dilucion, ver seccion Modo de conservacion,

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado NO 581 27

Elaborado por:
B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa WZT, 08191 Rubi (Barcelona), Espaﬁa

Importado por:
B. BRAUN MEDICAL S.A.
JE Uriburu 663 Piso 60 (CABA)

Director Técnico: Mariano Peralta = Farmacéutico

Fecha ultima revision.

/%

anmat
PERALTA MUNOZ Mariano Adolfo IF-2021-57256989-APN-DERM#ANMAT
CUIL 20225342572
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B BRAUN
PROYECTO DE PROSPECTO

PROSPECTO INFORMACION PARA EL USUARIO

Prospecto: Informacion para el usuario

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

[ ] Conser\/e este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo,
[} Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
[ ] Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles,

[ ] Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmaceéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto, \/er seccion 4

Contenido del prospecto:

Qué es Paracetamol B Braun Yy para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Paracetamol B Braun
Como usar Paracetamol B. Braun

Posibles efectos adversos

Conservacic’)n de Paraceta mol B Braun

O AW =

Contenido del envase e informacion adicional

1.  Qué es Paracetamol B. Braun y para qué se utiliza

Este medicamento es un analgésico (alivia el dolor) y un antipirético (reduce la ﬁebre).

Se utiliza para
o el tratamiento a corto plazo del dolor moderado, especialmente después de cirugl‘a;

o el tratamiento a corto plazo de la fiebre.

2, Qué necesita saber antes de empezar a usar Paracetamol B. Braun
No use Paracetamol B. Braun

[ ] si es alérgico al paracetamol o cualquiera de los demadas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6),
si es alérgico (hipersensible) al propacetamol (otro analgésico, que se convierte en paracetamol en
su cuerpo);

[ ] si tiene una enfermedad grave del higado.
Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a recibir Paraceta mol B Braun.

Ter\ga especial cuidado con Paracetamol B Braur\
[ ] si padece una enfermedad grave del higado o del rihdn o alcoholismo crdnico,
[ ] si esta tomando otros medicamentos gue contengan paracetamol. En este caso, su medico le

ajustara la dosis,

o en casos de problemas de nutricion (estados de desnutricion o maId@m_g?@@?@m@A@NéBERM#ANMAT
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[ ] si padece un trastorno genético de la enzima glucosa‘B‘Fosfato deshidrogenasa (favismo).
Antes del tratamiento, informe a su médico si alguna de las condiciones arriba mencionadas le afecta.

EI uso prolongado o frecuente de paracetamol esta totalmente desaconsejado. Se recomienda que este

medicamento se utilice solamente hasta que vuelva a poder tomar analgésicos por via oral.

Su médico se asegurara de que no recibe una dosis superior a la recomendada, pues esto puede provocar

una lesion grave del higado.
Uso de Paracetamol B. Braun con otros medicamentos

Comunique a su medico o farmaceutico que esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener

que tomar cualquier otro medicamento.

Esto es especialmente importante si esta tomando.

[ ] un medicamento llamado probenecid (usado para tratar la gota): en este caso puede que sea
necesario reducir la dosis de paracetamol;

[ ] analgésicos que contengan salicilamida. en este caso puede que sea necesario ajustar la dosis,

[ ] medicamentos que activan las enzimas hepédticas. en estos casos es preciso controlar estrictamente
la dosis de paracetamol para evitar que se produzca una lesiéon en el hrgado;

[ ] medicamentos para diluir la sangre (ar\ticoagular\tes): puede que en este caso sea necesario realizar

un control mas frecuente del efecto de estos medicamentos,

Este medicamento contiene paracetamol, por lo que esto debera tenerse en cuenta si se estan tomando
otros medicamentos que contengan paracetamol o propacetamol/ a fin de evitar una sobredosis (\/er

seccion %)

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento,

[ ] Embarazo
En caso necesario, se puede utilizar Paracetamol B Braun durante el embarazo, Debe utilizar la dosis mas
baja posible que reduzca el dolor o la fiebre y utilizarla durante el menor tiempo posible. Contacte con su

medico si el dolor o la fiebre no disminuyen,

[ ] Lactancia

Paracefamol B Braurl puede utilizarse durante la lactancia.
Paracetamol B. Braun contiene sodio

Este medicamento contiene menos de II mmol de sodio (23 mg) por envase, esto es,

esencialmente “exento de sodio”.
3. Como usar Paracetamol B. Braun

La dosis recomendada es:

Su meédico ajustara la dosis individualmente para usted basdndose en su peso corporal y su situacion

clinica.

IF-2021-57257011-APN-DERM#ANMAT
Pagina 2 de 7

Pagina 2 de 17 Pagina2 de7

?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



B/BRAUN

Forma de administracion

EI meédico le administrara este medicamento a través de un gotero en una vena (\/la intravenosa). Este
proceso dura unos ,|5 minutos. Durante la perfusion y, sobre todo, hacia el final de la misma, se

encontrara bajo una estricta supervision,

Si tiene la impresion de que el efecto de Paracetamol B Braun es demasiado fuerte o demasiado débil,

informe a su medico.

Si recibe mas Paracetamol B. Braun del que debiera

Es improbable que esto suceda, pues el medicamento sera administrado por personal sanitario,
Su meédico se asegurara de que no reciba una dosis superior a la recomendada.

No obstante, en caso de que le administren mas medicamento del debido, los sintomas aparecen por lo
general en las primeras 24 horas e incluyen. sensacion de mareo, nauseas, anorexia (pe’rdida del apet\to),

palidez y dolor abdominal, Estos sintomas podrian reflejar una lesion en el higado,

Si considera que ha podido recibir una dosis mayor a la debida, informe a su médico de inmediato. En el
caso de producirse una sobredosis, debe consultar a un meédico de inmediato, incluso si se siente bien,
para evitar el riesgo de que se produzca una lesion grave e irreversible en el higado., Si es preciso se le

administrara un antidoto.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmaceéutico.

4, Posibles efectos adversos

AI igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran.,

Los siguientes efectos adversos pueden ser graves. Si se produce alguno de ellos, suspenda el
tratamiento con Paracetamol B. Braun e informe a su médico de inmediato.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

[ ] reacciones alérgicas de diversa gravedad, que van desde erupcién cutanea como la urticaria a un
shock alérgico;
[ ] la disminuciodn anormal de los niveles de algunos tipos de células de la sangre <p|aquetas, globulos

bIahcos) puede ocurrir.

Otros efectos adversos posibles:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

[ ] cambios en los resultados de las pruebas de laboratorio. niveles anormalmente altos de las enzimas
hepdticas al realizar analisis de sangre,

[ ] presion arterial baja,

[ ] malestar generalizado o decaimiento

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

[ ] Se han notificado muy raramente casos de reacciones graves en la piel

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

[ ] enrojecimiento de la piel, rubefacciéon o prurito; IF'2021'57257011'APN'DERM#ANMAT
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[ ] aumento de la velocidad del latido del corazon,

Durante los estudios clinicos realizados se han observado de forma frecuente la aparicion de efectos

adversos en el lugar de la inyeccion (sensacién de dolor o quemazén).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con un
Centro de Toxicologl’a mas cercano.

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-6666 [ 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

(011) 4654-6648 [ 4658-7777

Centro Toxicologico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4961-8447

Informacion para el paciente
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina \/\/eb

de la ANMAT httD://vvva.anmat.aov.ar/farmacoviailancia/Notificar.aSD o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234

5. Conservacion de Paracetamol B. Braun

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los ninos,

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad gque aparece en el envase, La fecha de

caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlio de la luz.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Paracetamol B. Braun:

EI principio activo es paracetamol.

Un ml contiene 10 mg de paracetamol,
Cada ampolla de 10 ml contiene 100 mg de paracetamol,
Cada botella de 50 ml contiene 500 mg de paracetamol,

Cada botella de ‘]OO ml contiene ‘]OOO mg de paracetamol,

Los demés componentes son.

Manitol, Cltrato de Sodio Dihidrato, Acido Acético Glacial [para ajuste del pH>, Agua para preparaciones

inyectables.
Aspecto del producto y contenido del envase

Paracetamol B Braun solucion para perfusiéon es una soluciédn transparente y de incolora a ligeramente

rosada-anaranjada. La percepcidon puede variar.

Paracetamol B Braun se acondiciona en botellas de plastico de 50 mly 100 ml o una ampolla de plastico

de 10 m. IF-2021-57257011-APN-DERM#ANMAT
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Tamaﬁos de envase.
- Caja conteniendo 20 ampollas de‘lo mi
- Caja conteniendo ‘IO botellas de 50 mi

- Caja conteniendo ‘IO botellas de ,IOO mi
Puede gque solamente se comercialicen algunos tamafnos de envase,

Elaborado por:
B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubl‘ (Barcelona), Espaﬁa

Importado por:
B. BRAUN MEDICAL S.A.
JE Uriburu bbj Piso 60 (CABA)

Director lecnico. Mariano Peraita = Farmaceutico

Fecha de la dltima revision de este prospecto: ......... .

Esta informacion esta destinada tinicamente a profesionales del sector sanitario.
Posotogia

® | botena de polietileno que contiene 100 ml csca restringida a adultos, adolescentes y ninos que
pesen mas de 33 kg.

® |aborena de polietileno que contiene 50 ml esca restringida a recien nacidos a termino, lactantes
y ninos que pesen mas de 10 kg y hasta 33 kg.

® | ampoia de polietileno que contiene 10 ml cscs restringida a recien nacidos a término vy ninos

de 28 dias hasta menos de 24 meses que pesen hasta 10 kg.

El volumen administrado no debe superar la dosis determinada. Si crocede, antes de 1a administracion

"
es preciso diluir el volumen deseado en una solucion para perfusion adecuada (ver mas abajo Forma de

"
administracion y dilucion ), o bien utilizar una jeringa automatica.

RIESGO DE ERRORES DE MEDICACION

Tenga cuidado a fin de evitar errores de administracion debido a la posible confusion entre miligramos (mg)

y mililitros (ml), que podria dar lugar a una sobredosis accidental y a la muerte,

EI uso prolongado o frecuente de paracetamol esta totalmente desaconsejado. Se recomienda que este

medicamento se utilice solamente hasta que vuelva a poder tomar analgésicos por via oral,

Dosis basada en el peso del paciente (por favor, consulte la tabla de dosificacion que se incluye a

cohtinuacién)

IF-2021-57257011-APN-DERM#ANMAT
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Ampolla de 10 ml

adicionales de

hepatotoxicidad

Peso del Dosis Volumen por Volumen maximo Dosis diaria
paciente por administracion de Paracetamol maxima*
administracion B.Braun (10
mg/ml) por
administracion,
basado en los
limites superiores
del peso del grupo
(mi)=
<10 k" 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7.5 mi 30 mg/kg
Botella de 50 ml
Peso del Dosis Volumen por Volumen maximo Dosis diaria
paciente por administracion de Paracetamol B. maxima*
administracion Braun (10 mg/ml)
por administracion,
basado en los
limites superiores
del peso del grupo
(mi)*
ORI teks | 1o 95| G o2
Botella de 100 ml
Peso del Dosis Volumen maximo | Volumen maximo Dosis diaria
paciente (por por de Paracetamol B. maxima**
administracidn) administracion Braun (10 mg/ml)
por administracion,
basado en los
limites superiores
del peso del grupo
(mi)™
> 33 kg hasta < 15 malkg 60 mg/kg
50 kg 1:5 mifg 15 Sin exceder 10s 3 g
> 50 kg con
factores de
riesgo Tq 100 m1 100 mi 3g
adicionales de
hepatotoxicidad
> 50 kg y sin
factores de
riesgo Tq 100 m1 100 mi 44

* .
Recién nacidos prematuros.,

Pagina 6 de 17
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**D . . P

osis maxima diaria.

|_a dosis diaria maxima que se indica en la tabla anterior hace referencia a pacientes que no estan
recibiendo otros medicamentos que contengan paracetamol. I_a dosis debe ser ajustada teniendo en

cuenta estos otros medicamentos.

e Los pacientes con peso inferior requeriran volumenes mas pequenos

EI intervalo minimo entre cada administracion debe ser de al menos 4 horas,

EI intervalo minimo entre cada administracion en pacientes con insuficiencia renal grave debe ser de al
menos 6 horas.

No se deben administrar mas de 4 dosis en 24 horas.

|nsuficiencia renal grave.

En caso de que deba administrarse paracetamol en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento
de creatinina S 30 ml/rnin), se recomienda reducir la dosis y aumentar el intervalo minimo entre cada

administracion a 6 horas.

Adultos con insuficiencia hepatocelular, alcoholismo crénico, malnutriciéon crénica (reservas bajas de
glutation hepatico) o deshidratacion.

" "
La dosis méaxima diaria no debe superar los 3 g (ver seccion Advertencias Yy precauciones )

Forma de administracion y diflucion

Paracetamol B Braun puede diluirse hasta una decima parte (un volumen de Paracetamol B Braun en
: | o on de 9 molmi (09% |

nueve volumenes de diluyente) en una solucion para perfusion de mg/ ml f 0) de cloruro de sodio o

O,
en una de 50 mg/ml (5%}) de glucosa o una combinacion de ambas soluciones,

Para un solo uso. EI medicamento debe usarse inmediatamente después de abrirlo. Deseche la solucion

no utilizada.

Como en todas las soluciones para perfusion presentadas en envases con espacios de aire en el interior,
debe recordarse que se requiere una estrecha monitorizacion, en particular al final de la perfusion,
independientemente de la via de administracion, Esta monitorizacion al final de la perfusion que aplica

particularmente a las perfusiones de la via central, a fin de evitar una embolia gaseosa.

/Derfodo de validez después de abrir el envase
La perfusion debe iniciarse inmediatamente después de conectar la botella al equipamiento de

administracion,

/Derfodo de validez después de la dilucion

La estabilidad quimica y fisica del producto ha sido demostrada (incluido el tiempo de perfusiorl) durante
°
48 horas a 23 C

Desde el punto de vista microbioldgico, el medicamento se debe administrar inmediatamente. Si no se

usa de inmediato, los tiempos y las condiciones de conservacién en uso son responsabilidad del usuario.

|_a solucion debe inspeccionarse visualmente para ver si presenta particulas o cambios/alteracnones de
coloracion antes de la administracion, No utilice si la solucién no es transparente y de incolora a
ligeramente rosada~-anaranjada, o si la botella o su tapon estan danados o muestran algun signo visible

de deterioro, La percepcion del color puede variar,

IF-2021-57257011-APN-DERM#ANMAT
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