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Disposicién
Nimero: D-I_-20 18-4293-APN-ANMAT#HMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000313-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000313-17-9 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

‘CONSIDERANDO: .

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS JAYOR SRL solicita se autonce
la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM} de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

-Que de la mencionada especialidad medicinal cx1ste un producto similar reg1strado en la
Repubhca Argentina,

Que las actividades de elaboraéién y comercializacién de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993} y sus
. normas complementarias. '

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto NP 150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti¢ los informes
técnicos pertinentés en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas 4reas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, Jos que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Qué asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizard/n 1a elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran
aptitud a esos efectos. ' :

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
_competencia. ' .



Que por lo expuesto correspondc autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal solicitada. :

Que se actla en gjercicio de las facultades confendas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015. :

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIOS JAYOR SRL la inscripeidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad . medicinal de nombre comercml'
PARACETAMOL JAYOR y nombre/s genérico’s PARACETAMOL , la que serd elaborada en la
Replblica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracten'sticos incluidos en el Certificado de
Inscripeidn, segln lo solicitado por la firma LABORATORIOS JAYOR SRL. -

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONOLPDF - 26/10/2017 10:00:43, -
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 10/01/2018 16:57:28,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 10/01/2018 16:57:28.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N, con exclusioén de
toda otra leyenda no conternplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal ¢uya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
~ de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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PARACETAMOL JAYOR 10 MG/ML
PARACETAMOL .

Solucién Parenterat de Gran Volumen

Industria Argentina | ’ Venta Bajo Receta
Uso exclusivo Hospitalario — Estéril — Libre de Piretégenos
Uso Inyectable Intravenoso : '

Férmula Cuali-Cuantitativa
Cada 100 mL contiene:

Paracetamol 1000 mg
Cisteina 10 mg
Manitol 3670 mg
Agua para inyectable ¢.s.p. 100 mL
pH4,0-6,9

Accion Terapéutica
Analgésico y antipirético.

Indicaciones

Paracetamol Jayor esta indicado para:

- el tratamiento a corto plazo del dolor moderado, especialmente despues de cirugia.
- ¢l tratamiento a corto plazo de |a fiebre.

Cuando la administracion por via Intravenosa esta justificada clinicamente por una necesidad urgente
de tratar el dolor o la hipertermia y/o cuando no son posibles otras vias de administracion.

Propiedades Farfnacolégicas
Codificacién ATC NO2BEO1

Accidén Farmacoldgica
Aun no se ha establecido el mecanismo exacto de las propiedades analgésicas y antipiréticas del
paracetamol. Podria implicar acciones centrales y periféricas. :

Paracetamol Jayor aporta alivio del dolor que comienza de 5 a 10 minutos tras su administracion. El
efecto analgésico maximo se obtiene después de 1 hora y la analgesia persiste durante de 4 a 6 horas.

Paracetamol Jayor reduce |a fiebre 30 minutos después de su administracién. El efecto antipirético
persiste durante al menos 6 horas.

Farmacocinética
Adultos

Absorcién :

La farmacocinética de paracetamol es lineal hasta 2 g tras [a administracién intravenosa de una sola
dosis o tras la administracién repetida durante 24 horas.

La biodisponibilidad de paracetamol después de la perfusién de 500 mg y 1g de paracetamol es similar
a |la observada después de la perfusién de 1 g y 2 g de propacetamol (correspondientes a 500mgy 1 g
de paracetamol respectivamente). La concentracién maxima en plasma (Cmax) de paracetamol
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observada después de la perfusion intravenosa de 500 mg y 1 g de paracetamol luego de 15 minutos es
de aproximadamente 15 pug/ml y 30 pg/ml, respectivamente.

Distribucién

El volumen de distribuciéon de paracetamol es de aproximadamente de 1 I/kg. El paracetamol no se une
extensivamente a proteinas plasmaticas (alrededor de un 10%). Luego de 20 minutos de la perfusién de
1 g de paracetamol, se observaron concentraciones significativas de paracetamo! (aproximadamente
1,5 Jg/ml) en el liquido cefalorraquideo.

Metabolismo ' ‘

El paracetamol se metaboliza principaimente en el higado siguiendo dos rutas hepaticas principales:
conjugacién con acido glucurdnico y conjugacion con acido sulfirico. Esta dltima ruta se puede saturar
rapidamente a posologias que exceden las dosis terapéuticas. Una pequeiia fraccién (menor del 4%) se
metaboliza por el citocromo P450 dando lugar a un intermedio reactivo (N-acetil benzoquinona imina)
que, a dosis normales, se detoxifica rapidamente por el glutation reducido y se elimina en la orina
después de la conjugacion con cisteina y con acido mercaptirico. Sin embargo, en caso de sobredosis

masiva, aumenta la cantidad de este metabolito toxico.

Eliminacién
Los metabolitos de paracetamol se excretan principalmente por la orina. El 90% de la dosis
administrada se excreta en 24 horas, principalmente como conjugado de glucurénido (60-80%) y como

" conjugados de 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/h.

Recién nacidos, lactantes y nifios

Los pardmetros farmacocinéticos 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 mas corta (de 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 3,5 horas. Los recién nacidos, los lactantes y los nifios de
hasta 10 afios excretan significativamente menos conjugados de glucurénido y mas conjugados de
sulfato que los adultos.

Tabla: Edad relacionada con los valores farmacocinéticas
(Aclaramiento estandar, *CLg/Forat (LW 70 kg™)

Edad Peso (kg) CLea/For (1.0 70 kg™
40 semanas (E_dad post 3.3 5.9
concepcion) _
3 meses (edad post natal) 6 8,8
6 meses (edad post natal) 7.5 11,1
1 afio {(edad post natal) 10 13,6
2 afios (edad post natal) 12 15,6
5 afios {edad post natal) 20 : . 16,3
8 afios (edad post natal) 25 16,3

*CLsig &5 el aclaramiento estimado en la poblacidn

Poblaciones especiales:
Insuficiencia renal

En casos de insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina de 10-30 ml/min), la eliminacion de
paracetamol se retrasa ligeramente, variando la vida media de eliminacién de 2 a §,3 horas. -Para los
conjugados de glucurénido y de sulfato, en los sujetos con insuficiencia renal grave la velocidad de
eliminacién es 3 veces mas lenta que en los sujetos sanos. Por lo tanto, se recomienda que, cuando se
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administre paracetamol a pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina s 30
ml/min), se aumente el intervalo minimo entre cada administracion a 6 horas.

Ancianos
La farmacocinética y el metabolismo del paracetamol no se modifican en sujetos de edad avanzada. En
esta poblacidn no se requiere ningun ajuste de la dosis.

Posologia y Modo de Administracién
Paracetamol Jayor 10 mg/ml, -Solucién para perfusion se administra como una perfusién intravenosa
durante 15 minutos.

Antes de su administracién el producto debe inspeccionarse visualmente para comprobar la ausencia de

" particulas o decoloracion.

La bolsa de 100 m! est'é restfingido a adultos, adolescentes y nifios que pesan mas de 33 kg.

Posologia
Dosis basada en el peso corporal del paciente

Volumen maximo
de Paracetamo!

Jayor 10 mg/ml

Solucién para :
Peso corporal Dosis por Volumen por perfusién por Dosis diaria
del paciente administracion administracion administracion maxima**

en base alos
limites de peso
supetriores del

grupo {mi)***

< 10 kg* 7.5mg/kg . 0,75 mlkg 7.5ml 30 mg/kg
>10kg a s 33 kg 15 mg/kg 1,5 mitkg - 495ml i‘:{gﬂ’:ﬁ;;’
>33kgas50kg | 15 mglkg 1.5 mirkg  75ml 20 makg s .
> 50 kg y con
factores de riesgo
adicionales de 19 100 mi 100 ml 39
hepatotoxicidad
> 50 kg y sin
factores de riesgo ’ ' »
adicionales de g 100 mi 100 mi 49
hepatotoxicidad

*Recién nacidos prematuros: no se dispone de datos sobre seguridad y eficacia en recién nacidos prematuros.

** Dosis diarla maxima: la dosis diaria maxima que se presenta en la tabla de arriba es para pacientes que no estan
recibiendo otros medicamentos que contengan paracetamol. Si estan recibiendo otros medicamentos que contienen
paracetamol, la dosis diaria maxima debera ser ajustada por el médico teniendo en cuenta dichos medicamentos.

** Paclentes que pesan menos raqueriran volimenes inferiores,

- El intervalo minimo entre cada administracién debe ser de al menos 4 horas.

- El Intervalo minimo entre cada administracién en pacientes con insuficiencia renal severa (aclaramiento de creatinina
€ 30 ml/min) debe ser de al menos & horas.

- La dosis diaria méxima no debe exceder los 3 g (ver Adver‘lenclas} en adultos con insuficiencia hepatocelular,
alcoholismo crénico, malnutricién crénica (bajas reservas de glutatién hepatico), deshidratacién, -

- No deben darse mas de 4 dosis en 24 horas.
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Al prescribir o administrar Paracetamo! Jayor 10 mg/ml solucién inyectable para perfusién se debe
tener cuidado para evitar errores en las dosis debido a la confusidn entre miligramos (mg) y mililitros
(ml) que podria resultar en una sobredosis accidental y muerte. Asegurarse que la dosis comunicada y
dispensada es la adecuada. Al hacer prescripciones, incluir tanto el total de la dosis en mg como en
volumen. Asegurarse de que la dosis fue medida y administrada correctamente.

Pacientes que pesan < 10 kqg:

- La bolsa de Paracetamol Jayor 10 mg/ml Solucién para perfusién no se deberia colgar como una
infusién debido al pequefio volumen medicinal a ser administrado en esta poblacion.

- El volumen a ser administrado deberia ser retirado de la bolsa y diluido en solucién de cloruro de sodio
0,9% o solucion de glucosa 5% hasta un décimo (1 volumen de Paracetamol Jayor 10 mg/ml
Solucion para perfusion en 9 volumenes de diluyente) y administrado como una perfusién intravenosa
durante 15 minutos.

- Una jeringa de 5 o de 10 ml deberia ser usada para medir la dosis apropiada para el peso del nifio y el
volumen deseado. Sin embargo, nunca debe exceder los 7,5 ml por dosis.

- El usuario deberia ser referido a la informacidn del producto para obtener las pautas de dosificacién.

Paracetamol Jayor 10 mg/mi Solucién para perfusién puede diluirse en una solucién de cloruro sédico
9 mg/ml (0,9%) o en una solucién de glucosa 50 mg/ml (5%) hasta un décimo (1 volumen de
Paracetamol Jayor 10 mg/ml solucién para perfusién en 9 volumenes de diluyente). La solucién diluida
debe ser inspeccionada visualmente y no debe ser utilizada en caso de observarse opalescencia,
particulas visibles o precipitado.

Este medicamento es de un solo uso. Todos los restas de solucién no utilizados deben desecharse.,

Forma de Administracién

Paracetamol Jayor debe administrarse por infusién intravenosa.

No conectar en serie envases de plastico, dado que puede producir una embolia gaseosa debida al aire
residual que pueda ser arrastrado desde el primer envase antes de que la administracién del liquido del
segundo envase sea completada. La presurizacién de soluciones intravenosas en envases de pldstico
flexible para aumentar las velocidades de flujo puede dar lugar a una embolia gaseosa si el aire residual
en el envase no estd totalmente evacuado entes de la administracién. El uso de un equipo de
administracion intravenosa con filtro de ventilacién en posicién abierta podria provocar una embolia
gaseosa por lo tanto, este tipo de equipos no deben utilizarse con recipientes de plastico flexibles. La
perfusién deber realizarse con un equipo de administracién estéril y apirégeno, utilizando técnica
aséptica. El equipo debe ser cebado con la solucién a fin de prevenir la entrada de aire en el sistema.

" La solucién para perfusion deber ser inspeccionada visualmente antes de su administracién. No

administrar a menos que la solucién esté transparente, libre de particulas visibles y el envase intacto.
En caso de que ésta se encuentre turbia, no debe utilizarse. Los envases parcialmente usados no
deben ser reconectados. Después del primer uso, el envase y cualquier contenido no utilizado, deben
ser desechados.

Administrar inmediatamente después de conectar el equipo de perfusién.

Para abrir. En caso de corresponder, retire la bolsa de su envoltura protectora a partir de las muescas
rasgadas de |a parte superior y extraiga el envase de la solucién.

Verifique si existen fugas diminutas oprimiendo fuertemente la bolsa. La solucidén no debe ser utilizada si
el envase o el cierre de encuentran dafiados ya que pudo haber perdido la esterilidad.

Si se requiere medicaciéon suplementaria, siga las instrucciones a continuacién antes de preparar la
administracién:

Preparacién para la administracion: Pueden afadirse medicamentos suplementarios compatibles a
través de los puertos para fos medicamentos.
1. Cuelgue el envase por el gjal de soporte
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2. Retire el protector plastico de uno de los puertos inferiores del envase. Tenga en cuenta que la
zona por debajo de 1a hoja del puerto para los medicamentos es estéril,
3. Conecte el equipo de administraciéon. Refiérase a todas las instrucciones que acomparian el equipo.

Para agregar la medicacion:
1. Prepare el sitic de medicacion
2. Punce el puerto autosellable utilizando una aguja calibre 20 a 22 e inyecte. De esta manera se
! pueden hacer adiciones multiples.
3. Mezcle completamente la solucién y el medicamento.

Para agregar la medicacion durante la administracién de la solucion:

Cierre la pinza del equipo y aguarde hasta que se detenga el goteo en la cdmara correspondiente
Prepare el puerto para agregar la medicacién

Punce uno de los puertos autosellables utilizando |a jeringa con aguja de calibre 20 a 22 e inyecte.
Retire el envase del soporte |V y/o voltéelo a una posicién boca arriba.

Evactie ambos orificios oprimiéndolos mientras que el recipiente se encuentra boca arriba.

Mezcle la solucidén y medicacién completamente.

Regrese el recipiente a la posicién de uso, abra la pinza 'y contmue la administracion.

Nooahkoh=

Este medicamento es de un solo uso. Todos los restos de solucién no utilizados deben desecharse.

Contraindicaciones

+ Hipersensibilidad al principio activo, al clorhidrato de propacetamo! (profarmaco del paracetamol) 0 a
alguno de los excipientes.

« Insuficiencia hepatocelular grave (indice Child-Pugh > 9).

Advertencias ‘
Se debe tener cuidado para evitar errores en las dosis debido a la confusion entre miligramos (mg) y
mililitros (ml) que podria resultar en una sobredosis accidental y muerte.

Se recomienda usar un tratamiento analgésico oral adecuado tan pronto como sea posuble como via de
administracion.

Para evitar el riesgo de sobredosis, comprobar que otros medicamentos administrados no contienen
paracetamol ni clorhidrato de propacetamol.

Dosis mayores a las recomendadas conllevan un riesgo de lesién hepatica muy grave. Los sintomas y
signos clinicos de lesién hepética (incluyendo hepatitis fulminante, fallo hepatico, hepatitis colestasica,
hepatitis citolitica) no se ven hasta después de dos dias y hasta un maximo de 4 a 6 dias después de la
administracién. '

Debe administrarse tratamiento con el antidoto cuanto antes.

Paracetamol debe usarse con especial precaucrén en casos de:

+ Funcion hepatica anormal e Insuficiencia hepatocelular (Indice Child-Pugh < 9)
_* Trastornos hepatobiliares

+ Sindrome de Meulengracht Gilbert (Ictericia familiar no hemolitica)

« Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 30 mi/min)

+ Alcoholismo crénico. |

« Malnutricién crénica (reservas bajas de glutatién hepatico)

+ UUso de nutricion parenteral total (TPN)

+ Uso de inductores enzimaticos

» Uso de agentes hepatotoxicos
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+ En pacientes con deficiencia genética de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (favismo) podria
producirse anemia hemolitica debido a la disminucién de. glutation tras la administracién de
paracetamol.

+ Deshidratacién.

Como todas las soluciones para perfusién presentadas en bolsas, se recuerda la necesidad de
supervisarlas cuidadosamente, sobre todo al final de la perfusion, independientemente de la via de
perfusién. Esta monitorizacion al final de la perfusion es particularmente importante en el caso de las
perfusiones por via central, para evitar embolias gaseosas.

Precauciones

Interacciones con pruebas de laboratorio

El paracetamol puede afectar a los andlisis para determinar &cido drico cuando se utiliza acido
fasfotingstico y los andlisis de glucosa en sangre cuando se utiliza glucosa-oxidasa-peroxidasa.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

» El probenecid produce una reduccion de casi 2 veces en el aclaramiento de paracetamol inhibiendo su
conjugacién con el acido glucurénico. Debe considerarse la reduccién de la dosis de paracetamol en el
tratamiento simultaneo con probenecid.

« La salicifamida puede prolongar el tiempo de vida media de eliminacién de paracetamol.

+ E! metabolismo del paracetamo! puede verse disminuido en pacientes que tomen inductores
enziméticos como la rifampicina, barbitdricos, antidepresivos triciclicos y algunos antiepilépticos
(carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona)

. Estudios aislados describen hepatotoxicidad inesperada en pacientes que toman alcohol o sustancias
inductoras enzimaticas.

« La administracion simultanea de paracetamol y cloranfenicol pueden prolongar la accion del
cloranfenicol.

« La administracién simultanea de paracetamol y AZT (zidovudina) aumenta la tendencia a neutropenia.

. La administracién simultanea de paracetamol y anticonceptivos orales puede reducir el tiempo de vida
media de eliminacién del paracetamol.

« El uso concomitante de paracetamol (4 g al dia durante al menos 4 dias) con anticoagulantes orales
pueden producir ligeras variaciones en los valores del RNI. En este caso, se deben monitorizar los
valores del RNI tanto durante la administracién como 1 semana después de su Interrupcion.

Embarazo

La experiencia clinica de la administracién intravenosa de paracetamol es limitada. Sin embargo, segtin

datos epidemiolégicos del uso de dosis terapeuticas orales de paracetamol, no se han observado

efectos indeseables en el embarazo o en la salud del feto/recién nacido.

Datos prospectivos sobre embarazos expuestos a sobredosis de paracetamol no mostraron un

incremento en el riesgo de malformacion.

No se han realizado estudios repraductivos con la forma Intravenosa de paracetamol en animales. Sin

embargo, estudios realizados por la via oral no mostraron malformaciones ni efectos fetotoxicos. No

obstante, Paracetamol Jayor Unicamente deberia ser utilizado en el embarazo tras una evaluacién

cuidadosa de la relacién riesgo- beneficio. En este caso, la posologia y la duracién del tratamiento
- deben observarse cuidadosamente.

Lactancia

Después de la administracion oral, el paracetamol se excreta en la leche materna en pequefias
cantidades. No se han comunicado efectos indeseables en nifios lactantes. En consecuencia,
Paracetamol Jayor se puede usar en mujeres durante |a lactancia.

Efectos en la capacidad de conducir o usar méquinas
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PROYECTO DE PROSPECTO PARACETAMOL JAYOR

LABORATORIOS

JAYOR
o

Paracetamol Jayor no afecta la capacidad de conducir o usar maquinas.

Empleo en ancianos
No se requiere ningn ajuste de la dosis.

Empleo en insuficiencia renal

_En insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina s 30 mi/min), la velocidad de eliminacién es 3
veces mas lenta que en los sujetos sanos. Por lo tanto, se recomienda que, cuando se administre
paracetamol a pacientes con insuficiencia renal grave, se aumente el intervalo minimo entre cada
administracion a 6 horas. :

Reacciones Adversas :
Como todos los medicamentos que contienen paracetamol, la aparicién de reacciones adversas es rara
o muy rara. Se describen las reacciones adversas en la siguiente tabla: :

: : Desconocidas
Clasificacién por Raras Muy raras La frecuencia no puede

Sistema de Organos | 2 1/ 10.000 a < 1/1.000 < 1/10.000 estimarse a partir de

los datos disponibles

Trombocitopenia,
Trastornos de la sangre leucopenia,

y el sistema linfatico neutropenia,
agranulocitosis
Hipersensibilidad
{(desde una simple
erupcién cutanea o
urticaria a un shock
anafilactico, que

Trastornos del sistema

inmunitario precisa la suspension
inmediata del
tratamiento),
, broncoespasmo
Trastornos cardiacos : Taquicardia
Trastornos vasculares Hipotensién
Trastornos de la piel y Eritema,
el tejido subcutaneo enrojecimiento, prurito
Trastornos Generales . .
del sitio de inyecciény Malestar
Aumento de

Investigaciones

transaminasas

Sobredosificacion

Existe riesgo de lesidn hepdtica (incluyendo hepatitis fulminante, fallo hepatico, hepatitis colestasica,
hepatitis citolitica), particularmente en sujetos de edad avanzada, en nifios pequefios, en pacientes con
desordenes hepéticos, en alcoholismo crénico, en malnutricién crénica y en pacientes que reciben
inductores enzimaticos. En estos casos, la sobredosis puede ser fatal.

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

LY
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PROYECTO DE PROSPECTO PARACETAMOL JAYOR

JAYDR
L/

La sobredosis con una sola administracién de 7,5 g 0 mas de paracetamol en aduitos o una sola
administracion de 140 mg/kg de peso corporal en nifios, producen una necrosis celular hepatica que
probablemente inducird una necrosis completa e irreversible, ocasionando insuficiencia hepatocelular,
acidosis metabélica y encefalopatia que puede producir coma y a veces muerte. Simultaneamente, se
observa un aumento de los niveles de las transaminasas hepdticas (AST, ALT), de la lactato
deshidrogenasa y de la bilirrubina junto con una reduccién del nivel de protrombina, que pueden
aparecer 12 a 48 horas después de la administracién del paracetamol.

Los sintomas clinicos de lesién hepatica suelen ser evidentes Inicialmente después de dos dias, y
alcanzar un maximo después de 4 a 6 dias.

Tratamiento de la sobredosis

» Hospitalizacién inmediata.

« Antes de iniciar el tratamiento, y tan pronto como sea posible después de la sobredosificacién, tomar
una muestra de sangre para analizar el paracetamol en plasma.

« El tratamiento incluye la administracion del antidoto, N-acetilcisteina (NAC), tanto para la via
intravenosa como la oral, a ser posible durante las primeras 10 horas. La N-acetilcisteina puede
aportar algun grado de proteccion incluso pasadas las 10 primeras horas, sin embargo, en estos
casos, serd necesario prolongar el tratamiento.

» Tratamiento sintomatico.

« 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 restauracién plena de la funcién hepatica. Sin embargo, en casos muy graves, puede ser
necesario un trasplante hepatico.

» La hemodialisis puede disminuir 1a concentracién en plasma de paracetamol, pero los efectos son
limitados.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospita! de Niftos 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

Presentacion : -
Paracetamol Jayor se presenta en envase flexible conteniendo 100 mL, 250 mL, 500 mL, 1000 mL de
solucién parenteral, en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40y 60 unidades.

Modo de Conservacion
Almacenar a temperatura entre 15°C y 30 °C en lugar seco y aireado.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N° '

Elaborado por: '

Laboratorios Jayor S.R.L. i

Calle 2, N° 61, Parque Industrial Pilar, Buenos Aires, Argentina
Director Técnico:; Fca. Gabriela Cividino M.N. 15.202

Octubre 2017
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LABORATOMOS

JAYOR
>

El presente Proyecto de Prospecto aplica para las presentaciones de 100mL, 250mL, 500mL y 1000mL

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
i
j N
| 7& | 75 anmat

anMmat anmat
CIVIDINO Gabriela Alejandra Laboratorios Jayor S.A.
CUIL 27217307738 CUIT 30712205330
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PROYECTO DE ROTULO PARACETAMOL JAYOR

LABORATORICS

JAYOR
-

PARACETAMOL JAYOR 10 MG/ML
PARACETAMOL

Solucion Parenteral de Gran Volumen

Industria Argentina : Venta Bajo Receta
Uso exclusivo Hospitalario — Estéril — Libre de Piretégenos
Uso Inyectable Intravenoso

Férmula Cuali-Cuantitativa
Cada 100 mL contiene:

Paracetamol 1000 mg
Cisteina 10 mg
Manito! 3670 mg
Agua para inyectable c.s.p. 100 mL

Osmolaridad tedrica 270 mOsmol/L
pH4,0-69

Almacenar a temperatura entre 15°C y 30 °C en lugar seco y aireado.

Contenido: 100 mL

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS -~
Verificar la infegridad del envase

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°®
Lote N°

Vto:

Elaborado por:

Laboratorios Jayor S.R.L.

Calle 2 N° 61, Parque Industrial Pilar, Bugnos Aires, Argentin; CHIALE Carlos Alberto
’ CUIL 20120911113
irector Técnico: Fca. Gabriela Cividino M.N. 15.202 ﬁ
5 | 7‘] onMat
anmMat anMat
CIVIDINO Gabriela Alejandra Laboratorios Jayor S.A.

Cul
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PROYECTO DE ROTULO PARACETAMOL JAYOR

LARORATORICS

JAYOR

PARACETAMOL JAYOR 10 MG/ML
PARACETAMOL
Solucion Parenteral de Gran Volumen

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Uso exclusivo Hospitalario — Estéril — Libre de Plretogenos
Uso Inyectable intravenoso .

Formula Cuali-Cuantitativa
Cada 100 mL contiene:

Paracetamol 1000 mg
Cisteina 10 mg
Manitol 3670 mg
Agua para inyectable ¢.s.p. 100 mL

QOsmoilaridad tedrica 270 mOsmal/L
pH4,0-69

Almacenar a temperatura entre 15°C y 30 °C en lugar seco y aireado.

Contenjdo: 100 mL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Verificar la integridad del envase

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°
Lote N° .

Vio:

Elaborado por:

Laboratorios Jayor S.R.L.

Calle 2 N° 61 Parque Industrial Pilar, Buenos Aires, Argentin: CHfALE Carlos Alberto
) CUIL 20120911113

irector Técnico: Fca. Gabriela Cividino M N. 15.202

5 7 . onmot
anMat ' - onmot
8IV|D|NO Gabriela Alejandra Laboratorios Jayor S.A.
ui
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DISPOSICION N° 4293

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

- CERTIFICADO N° 58722 Lo

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, ‘
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS JAYOR SRL

N¢ de Legajo de la empresa: 7459

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

- Nombre ﬁomercial: PARACETAMOL JAYOR
Nombre Genérico (IFA/s): PARACETAMOL
Concentracién: 1000 MG/100ML
Forma farmacéutica: SOLUCION PARENTERA!_ DE GRAN VOLUMEN

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica 0

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869 |

(C1093AAP), CABA {C12640AD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AA1), CABA {C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PARACETAMOL 1000 MG/100ML

Excipiente (s)

L- CISTEINA 10 mg

MANITOL 3670 mg

AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Actlvo/s SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BOLSA FLEXIBLE PS-PP

Contenido por envase primario: ENVASE FLEXIBLE CONTENIENDO 100 ML DE
SOLUCION PARENTERAL DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CAJAS CONTENIENDO 1, 6, 10, 12, 20, 24,40Y
60 UNIDADES CONTENIENDO 100 ML DE SOLUCION PARENTERAL DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 1 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 6 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 10 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 12 DE USQ EXCLUSIVO
HOSPITALARIOQ, 20 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 24 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 40 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 60 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservaciép: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: ALMACENAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30
°C EN LUGAR SECO Y AIREADO.MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

-
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA
: Cédigo ATC: NO2BEO1
Accidn terapéutica: Analgésico y antipirético.
Via/s de administracién: ENDOVENOSA

Indicaciones: Paracetamol Jayor estd indicado para: - el tratamiento a corto plazo
del dolor moderado, especialmente después de cirugia. - el tratamiento a corto
plazo de la fiebre. Cuando la administracién por via Intravenosa estd justificada
clinicamente por una necesidad urgente de tratar el dolor o la hipertermia y/o
cuando no son posibles otras vias de administracion.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Domicilio de la

Razdn Social Namero de Disposicién Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS JAYOR 1071.6/15 CALLE 2 N® 61, PARQUE | PILAR - REPUBLICA
S.R.L INDUSTRIAL PILAR BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de [a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS JAYOR 10716/16 CALLE 2 N° 61, PARQUE | PILAR - REPUBLICA .
S.R.L INDUSTRIAL PILAR BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo B69
{C1084AAD}, CABA

Sede Alsina
Alsinz 665/671
{C1087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAAY}, CABA

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000313-17-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Republica Argentina
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