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Comprimidos de 1 g
Jarabe 160 mg /5 ml
Gotas 100 mg /1 ml

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Acetagen es un analgésico antipirético de accién central,
que inhibe la sintesis de prostaglandinas a nivel de
hipotalamo, sin afectar la sintesis de prostaglandinas a nivel
periférico, por lo cual no tiene efecto antiinflamatorio.

COMPOSICION

Acetagen comprimidos contiene 1 g de acetaminofén
(paracetamol)

Acetagen jarabe cada 5 ml contiene 160 mg de acetaminofén
(paracetamol)

Acetagen gotas pediatricas cada ml contiene 100 mg de
acetaminofén (paracetamol)

FARMACODINAMICA

Acetagen es un antipirético y analgésico. La accién
antipirética se ejerce en el centro termoregulador, inhibe la
sintesis de prostaglandinas en el hipotadlamo. La inhibicion
de la sintesis de prostaglandinas en la periferia es minima,
por eso no posee efecto antirreumatico o antiinflamatorio.
No inhibe la agregaciéon plaquetaria y no produce Ulcera
péptica.

INDICACIONES Y USO

Acetagen esta indicado como analgésico y antipirético en
pacientes con: alergia al ASA, des6rdenes de la coagulacion,
anticoagulantes orales, hemorragia, Ulcera péptica, otalgia,
cefalea, dolor dental, post-tonsilectomia, dismenorrea, dolor
y fiebre que acompafian al resfriado comudn vy otras
infecciones bacterianas y virales.

En nifios después de las vacunas, Acetagen disminuye la
fiebre y el dolor en el sitio de inyeccidn.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS
Adultos:

eAdministrar: 500 mg cada 4-6 horas, via oral, o 1 g. 3-4
veces al dia. No exceder de 4 gramos al dia.

Nifios:

Administrar: 10-15 mg/kg/dosis, via oral, hasta cada 4 — 6
horas. No exceder de 5 dosis en 24 horas.

MODO DE ADMINISTRACION

La via de administraciéon es por via oral en la presentacién
de comprimidos, jarabe y gotas.

FARMACOCINETICA

La absorcion de acetaminofén es répida y completa en el
tracto gastrointestinal. La concentracién plasmatica maxima
ocurre entre los 30 minutos a 2 horas. Las preparaciones
liquidas se absorben ligeramente mas rapido. Se liga a las
proteinas en forma variable (20 al 50%). La vida media es de
aproximadamente 2 horas, ligeramente mayor en neonatos y
en pacientes con cirrosis. Distribucion uniforme por tejidos y

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

fluidos corporales. Se metaboliza en el higado, en adultos el
mayor metabolito es el glucorénido conjugado y en nifios el
sulfato conjugado de acetaminofén; también se produce un
metabolito intermedio formado por oxidacién en la via
citocromo P-450 oxidasa, que debe ser detoxificado por
conjugacién con glutatién hepatico y luego eliminado como
conjugados de cisteina y mercaptopurato. Cuando se
incrementa la cantidad de acetaminofén a ser eliminado por
la via del sistema P-450, el glutatién hepatico se depleta y el
metabolito intermediario del acetaminofén no se conjuga y
se liga covalentemente al higado generando necrosis
hepética

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al acetaminofén.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe excederse la dosis recomendada. En alcohdlicos
cronicos puede aparecer hepatotoxicidad con insuficiencia
hepética, causada probablemente por induccién de enzimas
microsomales hepéaticas, que producen disminucién de
glutatién. Los alcohélicos crénicos deben limitar la ingesta
de acetaminofén a < 2 g/dia. Si se presentan reacciones de
hipersensibilidad debe suspenderse la administracién de la
droga.

Embarazo: categoria B. El acetaminofén atraviesa la
placenta. En dosis terapéuticas parece seguro su uso por
corto tiempo. Dosis altas continuas pueden producir anemia
en la madre y el neonato y enfermedad renal.

Lactancia: ElI acetaminofén se elimina en bajas
concentraciones por la leche materna. No se han reportado
efectos adversos en nifios lactantes.

Capacidad para conducir vehiculos u operar maquinaria: La
influencia del acetaminofén para conducir vehiculos u operar
magquinaria es nula o insignificante.

INTERACCIONES

La administracién con alcohol aumenta la hepatotoxicidad,
fundamentalmente en alcohélicos. Los anticolinérgicos y el
carb6n activado retardan la absorcién del acetaminofén. Los
beta-bloqueadores incrementan los efectos farmacolégicos
del acetaminofén. Los anticonceptivos orales disminuyen la
vida media del acetaminofén. El potencial hepatotéxico del
acetaminofén se incrementa con dosis altas o
administracion prolongada de drogas que inducen enzimas
microsomales hepdticas (barbitlricos, carbamazepina,
isoniazida, rifampicina, hidantoinas). Acetaminofén puede
disminuir los efectos de lamotrigine, diuréticos y zidovudine.

EFECTOS INDESEABLES

Se ha descrito anemia hemolitica, neutropenia, leucopenia,
pancitopenia, trombocitopenia. Erupciones cutaneas,
urticaria, reacciones eritematosas de piel, fiebre. También
se ha reportado hipoglicemia, coma e ictericia.

VIDA UTIL

24 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura menor a 30 °C, protegido de la luz y
la humedad.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de
los nifios.

PRESENTACION COMERCIAL

Acetagen comprimidos de 1 g. Caja x 10, 20 y 30
comprimidos.

Acetagen jarabe de 160 mg/5 ml. Frasco por 60 ml.

Acetagen gotas pediatricas de 100 mg/ml. Frasco con gotero
de 30 ml.
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Céapsulas blandas con 500 mg de
paracetamol

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Acetagen Softgel es un farmaco con propiedades
analgésicas y antipiréticas, su accion farmacoldgica se
ejerce exclusivamente a nivel del sistema nervioso
central, donde inhibe la sintesis de prostaglandinas
involucradas en los procesos de dolor y fiebre. La
accion antipirética se ejerce en el centro termorregulador
del hipotalamo. La inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas en la periferia es minima, por eso no
posee efecto antirreumatico o antiinflamatorio. No inhibe
la agregacion plaquetaria y no se asocia a trastornos
hemorragicos o Ulcera péptica.

COMPOSICION

Cada cépsula blanda de Acetagen Softgel contiene
paracetamol 500 mg

FARMACODINAMICA

Acetagen Softgel es rapido y completamente absorbido
en el tracto gastrointestinal. La concentracion plasmatica
maéaxima ocurre entre los 30 minutos a 2 horas. Se liga a
las proteinas en forma variable (20 al 50%). La vida
media es de aproximadamente 2 horas, ligeramente
mayor en neonatos y en pacientes con cirrosis. Se
metaboliza en el higado, en adultos el mayor metabolito
es el glucorénido conjugado y en nifios el sulfato
conjugado de acetaminofén; también se produce un
metabolito intermedio formado por oxidacion en la via
citocromo P-450 oxidasa, se elimina por via renal.

INDICACIONES Y USO
Acetagen Softgel esta indicado en el tratamiento de:

Dolor y fiebre de cualquier etiologia, Son ejemplos de
estas condiciones el dolor y fiebre asociados a los
procesos infecciosos de cualquier naturaleza, dengue y
paludismo; en la dismenorrea, el dolor postraumatico o
postquirdrgico, el dolor dental, la migrafia y otras formas
de cefalea, y los procesos dolorosos que acompafian a
la bursitis, tendinitis y gota. En osteoartritis,
acetaminofén ha mostrado ser una droga segura y
efectiva para el alivio del dolor.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los componentes del producto.
Pacientes con Enfermedad Ulcero-Péptica Activa.
Pacientes con sangrados gastrointestinales. Pacientes
con Insuficiencia Hepatica o Insuficiencia Renal severa

PRECAUCIONES E INTERACCIONES:

Pacientes con insuficiencia hepatica o renal deberan
consultar con su médico antes de iniciar un tratamiento

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

con Acetagen Softgel, ya que el uso de paracetamol
puede agravar una enfermedad hepatica subyacente El
riesgo de sobredosis es mayor en pacientes con
enfermedad hepética no alcohdlica o en pacientes con
enfermedad hepéatica pre existente Las personas
ancianas son particularmente sensibles a presentar
efectos gastrointestinales y efectos relacionados con el
Sistema Nervioso Central, cuando se utiliza paracetamol
con depresores del SNC o con farmacos para el
tratamiento de la hipertrofia prostatica

Embarazo: Categoria B; el médico debera hacer una
valoracion de riesgo-beneficio.

Lactancia: Paracetamol es excretado en la leche
materna, pero en cantidades clinicamente poco
significativas. Administrar con precaucion

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

La  administracion con  alcohol aumenta la
hepatotoxicidad, fundamentalmente en alcohdlicos. Los
anticolinérgicos y el carbén activado retardan la
absorcién del acetaminofén. Los beta-bloqueadores
incrementan los efectos farmacolégicos del
acetaminofén. Los anticonceptivos orales disminuyen la
vida media del acetaminofén. El potencial hepatotéxico
del acetaminofén se incrementa con dosis altas o
administracién prolongada de drogas que inducen
enzimas microsomales hepéticas (barbituricos,
carbamazepina, isoniazida, rifampicina, hidantoinas).
Acetaminofén puede disminuir los efectos de lamotrigine,
diuréticos y zidovudine.

EFECTOS INDESEABLES:

Se ha descrito anemia hemolitica, neutropenia,
leucopenia, pancitopenia, trombocitopenia. Erupciones
cutaneas, urticaria, reacciones eritematosas de piel,
fiebre. También se ha reportado hipoglicemia, coma e
ictericia.

PRESENTACION COMERCIAL

Capsulas blandas de 500 mg, blister x 10 capsulas, caja
x 3 blisteres




