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Acetaminofén

Laproter® Laproter® Laproter® Laproter® Laproter®

COMPOSICION: Solucion Oral Jarabe Jarabe Supositorios  Tabletas

Acetaminofén 100 mg 125mg 120 mg 300 mg 500 mg

Excipientes, c.s.p. 1mL 5mL 5mL 1 Supositorio 1 Tableta
DESCRIPCION:

Laproter® es un analgésico - antipirético que pertenece al grupo de la acetanilida, a diferencia de los salicilatos Iy ofros
similares no producen irritacion gastrica. Su accion es inmediata y eficaz en lactantes, nifios, adolescentes y adultos. El efecto
analgésico se debe a su accion depresora selectiva sobre el aparato de la percepcion del dolor del SNC. Laproter® reduce la
fiebre por su efecto directo sobre el centro termorregulador del sistema nervioso central. Laproter® a diferencia de las
pirazolonas (dipirona y aminofenazona) esta exento de las posibilidades de inducir agranulocitosis, que puede ser fatal.

INDICACIONES:

Laproter® est4 indicado en fiebres por causas diversas, dolor en los musculos esqueléticos, dolores leves y moderados de
cabeza, mialgia, neuralgia, en los sintomas de resfriado comun, como analgésico en el dolor de oido y después de extraccion
dental, dolor menstrual y estado postquirtrgico simple.

FARMACOCINETICA'Y FARMACODINAMIA:
La biodisponibilidad oral del acetaminofén es de 60-70%. El acetaminofén se absorbe rapidamente desde el tubo digestivo,
alcanzando concentraciones plasmaticas maximas al cabo de 40 a 60 minutos.
Se une en un 30% a proteinas plasmaticas y tiene un volumen de distribucion maximo de 1 a 2 horas. Aproximadamente, 25%
del medicamento es sujeto de metabolismo de primer paso en el higado.
Su vida media es de 2 a 4 horas y se metaboliza fundamentalmente a nivel del higado, por lo que en casos de dafio hepatico
la vida media se prolonga de manera importante. En la orina se excreta sin cambio entre 1y 2% de la dosis. Se sabe que el
medicamento se puede eliminar por hemodidlisis, pero no por didlisis peritoneal.
Las concentraciones maximas en la leche materna son de 10 a 15 meg/mL, entre una y dos horas después de la ingestion de
una dosis Unica de 650 m(?.
El mecanismo de accion del acetaminofén no ha sido completamente dilucidado. Se cree que actta inhibiendo la sintesis de
Erostaglandinas anivel del sistema nervioso central (SNCL; g que bloguea los impulsos dolorosos a nivel periférico.

s posible que este Ultimo efecto esté mediado por la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas y otros medidores de la
respuesta dolorosa.
El acetaminofén actlia a nivel central sobre el centro regulador de la temperatura en el hipotdlamo para provocar
vasodilatacion periférica, lo que genera un mayor flujo de sangre hacia la piel, sudacion y pérdida de calor.

REACCIONES ADVERSAS:

Si se toma en las dosis recomendadas, el acetaminofén usualmente carece de efectos secundarios. La ingestion de altas dosis
puede producir ocasionalmente mareos, nerviosismo e insomnio. También puede producir reacciones cutaneas. La evidencia
clinica y de laboratorio de hepatotoxicidad puede demorarse en aparecer hasta una semana.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Se debe administrar con precaucion en pacientes adultos mayores con datos de disfuncion hepatica, renal y en aquellos
pacientes con antecedentes de enfermedad &cido-péptica. El acetaminofén puede producir dafio hepético cuando es
administrado por periodos prolongados.

A dosis elevadas, el acetaminofén puede potenciar el efecto de los anticoagulantes orales. La propantelina disminuye la
velocidad de absorcion del acetaminofén y la metoclopramida la acelera.

Puede aumentar la toxicidad del cloranfenicol. Se debe tener especial cuidado en pacientes que ingieren medicamentos
hepatotdxicos, particularmente con farmacos antiinflamatorios, antiepilépticos y el probenecid.

La administracion concomitante de barbittricos y antidepresivos triciclicos pueden disminuir el metabolismo de dosis altas de
acetaminofén, con prolongacion de la vida media plasmatica.

El alcohol puede aumentar la hepatotoxicidad de la sobredosificacion con acetaminofén. La ingesta cronica de anticonceptivos
orales inducen enzimas hepaticas y podria incrementar las concentraciones terapéuticas de acetaminofén al aumentar el
metabolismo del primer paso y su eliminacion.



CONTRAINDICACIONES:

+ Hipersensibilidad al acetaminofén, Hipertiroidismo y arritmia ventricular.

« En pacientes con insuficiencia renal y/o hepaticas evitar tratamientos prolongados.
+ No se debe combinar con &cido acetilsalicilico u otros analgésicos.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Categoria de riesgo B: A pesar de que a dosis terapéuticas se considera que el acetaminofén es un medicamento seguro
durante el embarazo y de que los estudios en animales no han mostrado efectos negativos ni se han reportado efectos
adversos durante el embarazo, no hay estudios clinicos bien controlados que demuestren que el producto es seguro para la
madre y el feto, por lo que su uso en esta situacion depende del criterio del médico.

SOBREDOSIFICACION:

La reaccion mas severa por sobredosificacion puede ser necrosis hepatica después de ingerir dosis Unicas de 10 a 15 ? con
intentos suicidas. Las dosis de 25 g 0 mas son potencialmente mortales. La intoxicacion se puede manifestar por palidez,
nauseas, anorexia, vomitos y dolor abdominal, en casos extremos puede haber alternaciones de la funcién hepética asi como
insuficiencia renal, depresion respiratoria, colapso cardiovascular, acidosis metabdlica y arritmias cardiacas.

DOSIFICACION:

(1 cucharada = 5 mL)

Laproter ® Solucion Oral (Gotas): via de administracion oral.
Menores de un afio: 8 gotas cada 4 a 6 horas.

Nifios de 1 a 3 afios: 12 a 24 gotas cada 4 a 6 horas.

Nifios de 4 a 6 afios: 36 gotas cada 4 a 6 horas.

Laproter ® Jarabe: via de administracion oral.

Ninos de 2 a 3 afios: 1 cucharada cada 4 a 6 horas.

Niflos de 3 a 5 afios: 1" cucharada cada 4 a 6 horas.

Nifios de 5 a 8 afios: 2 cucharadas cada 4 a 6 horas.

Niflos de 8 a 12 afios: 2//2 cucharadas cada 4 a 6 horas.

Estas dosis deben repetirse 4 veces al dia, pero no por méas de 5 dias consecutivos.

Laproter ® Supositorios: via de administracion rectal.
Nifios menores de 6 afios: consulte a su médico.
Nifios de 6 a 12 afios: un supositorio 2 veces al dia.

Laproter ® Tabletas: via de administracion oral.

Adultos: de 1 a 2 tabletas cada 4 a 6 horas.

Niflos de 7 a 11 afios: % tableta cada 4 a 6 horas.

Nifios de 12 afios en adelante: 1 tableta cada 4 a 6 horas.

PRESENTACIONES:
Laproter ® Solucion Oral (Gotas)
Caja conteniendo un frasco gotero con 15 mL.

Laproter ® Jarabe (120 mg / 5mL y 125 mg / 5 mL)
Caja conteniendo un frasco con 60 mL.

Laproter ® Supositorios
Caja conteniendo 1 tira con 5 supositorios.
Caja conteniendo 50 supositorios.

Laproter ® Tabletas
Caja conteniendo 75 sobres con 2 tabletas.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta requiere prescripcion médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.
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