MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 05 - 2014

INCREMENTO DEL RIESGO DE DANO HEPATICO POR EL CONSUMO
INADVERTIDO DE DOSIS EXCESIVAS DE PARACETAMOL

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud dio a conocer a
través de la Alerta DIGEMID N° 43-2009 las recomendaciones para la adecuada utilizacién del Paracetamol,
medicamento analgésico y antipirético utilizado para el tratamiento sintomatico del dolor leve a moderado y el
control de la fiebre; considerandose la dosis maxima de 4 gramos por dia para adultos y nifios mayores de 12
afos. Asimismo, la dosis recomendada para infantes y nifios menores de 12 afios es de 10 — 15 mg/Kg/dosis
cada 4 — 6 horas, segun sea necesario, MAXIMO: 2.6 g en 24 horas. El uso excesivo de Paracetamol puede
ocasionar lesiones hepaticas graves, que pueden conducir a insuficiencia hepatica, trasplante de higado y la
muerte.

Segun la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos de Norteamérica, los
casos de lesiones hepaticas graves con paracetamol se presentaron por':

- Consumo de Paracetamol en dosis mayores a las prescritas en 24 horas;

- Consumo de mas de un producto que contiene Paracetamol al mismo tiempo; o

- Ingesta de alcohol cuando se estaba consumiendo Paracetamol.
Dando a conocer que en muchas oportunidades no se tiene en cuenta que muchos productos, tanto de venta
con receta médica o sin receta médica, contienen paracetamol, por lo que es facil de tomar accidentalmente
una cantidad excesiva.

En el Perd, el Paracetamol forma parte de la composicion de medicamentos de venta con receta médica y sin
receta médica, como monofarmaco o en combinacién con otros principios activos, como medicamentos para la
tos y el resfrio.

En ese sentido, con el proposito de prevenir los posibles riesgos que podrian producirse por un consumo
excesivo de paracetamol, se recomienda:

A los profesionales de la salud:
¢ Informar adecuadamente a los pacientes, sobre el riesgo de dafio hepatico severo, asociado al consumo
excesivo de paracetamol.

Al publico en general:

o No tomar méas de la dosis prescrita de un medicamento que contenga paracetamol, en un periodo de 24
horas.

No debe usarse por mas de 3 dias para el tratamiento de fiebre, sin consultar al médico.

o No tomar mas de un producto que contenga paracetamol al mismo tiempo, es por ello que se recomienda
revisar la composicion de los medicamentos antes de consumirlos.

o No tomar bebidas alcohdlicas mientras se encuentra tomando productos que contienen paracetamol. En
personas consideradas consumidores habituales de alcohol, el riesgo de intoxicacién por paracetamol es
mayor.

La DIGEMID, recuerda a los profesionales de la salud que deben reportar las sospechas de reacciones

adversas a medicamentos al Sistema Peruano de Farmacovigilancia.
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