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Paracetamol o acetaminofén es un analgésico y antipirético. El mecanismo de analgesia se da por la
inhibicién de las prostaglandinas en el sistema nervioso central, mientras que la antipiresis por inhibicion en
la regulacién del calor del hipotdlamo, resultando en una vasodilatacion periférica e incremento en la
disipacion del calor corporal (1). EsSalud, dispone de paracetamol en la presentacion farmacéutica de tabletas
de 500 mg, supositorio de 100-300mg, jarabe de 120 mg/5 mL x 60mL, gotas orales de 100 mg/mL x15 mL,
autorizado por la especialidad de pediatria (2) y en inyectable de 10 mg/ml para el manejo de pacientes
afectados por la COVID 19.

La hepatoxicidad dosis-dependiente es una de las reacciones adversas caracteristicas de este producto. Asi,
la Asociacion Americana de Centros de Control de Intoxicaciones informa que el paracetamol esta involucrado
en el 30% de los casos de falla hepatica aguda en ninos (5). En el caso de los neonatos y lactantes, algunos
estudios cientificos han evidenciado que se deberia a una sobredosis durante la gestacion (transferencia
transplacentaria del farmaco) y a errores de medicacion. Asimismo, resaltan que los recién nacidos y
lactantes que recibieron una sobredosis y presentan concentraciones séricas de paracetamol por debajo de los
limites del nomograma de Rumack-Matthew tienen un bajo riesgo de dafno hepatico grave, mientras que
aquellos que han ingerido recientemente mas de una dosis supraterapéutica (>150-200 mg/Kg) deben
manejarse con precaucion (3,4).

La reaccion adversa hepatica grave se presenta inicialmente con vomitos, pérdida de apetito, episodios
inespecificos de dispepsia gastrointestinales. Ademas, se puede observar hiperbilirrubinemia,
hipercreatinemia, tiempo de protrombina alterado, coagulopatia, ictericia, alteraciones en el nivel de
conciencia, oligoanuria, hepatomegalia, falla hepatica aguda, hipertransaminasemia (AST o ALT >1000 U / L),
encefalopatia en estadio III o IV con o sin edema cerebral, y/o acidosis metabédlica con pH arterial < 7,30.
(1,3,6).

En ese sentido, el Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud
(CRI-EsSalud), para garantizar el uso seguro de paracetamol en neonatos y lactantes, brinda las siguientes
recomendaciones:

» El médico tratante debe conocer los antecedentes de comorbilidad, asi como los factores de riesgo que
puedan inducir hepatotoxicidad, y valorar el beneficio-riesgo de la prescripciéon del mismo.

» El tutor del paciente debe recibir informacion adecuada de la dosificaciéon, asi como de los posibles
signos y sintomas de hepatotoxicidad asociados al farmaco, y de presentarse, comunicar
inmediatamente a su médico tratante.

» Es imprescindible que ante la sospecha de hepatotoxicidad por paracetamol se solicite examenes
auxiliares basales y post-RAM, para correlacionar con la clinica y descartar otras causas.

» Considerar, que esta RAM no remite ante la interrupcién o suspension de paracetamol, por lo que sera
necesario un tratamiento temprano con n-acetilcisteina, seguido del manejo especializado y un
monitoreo continuo.

Finalmente, se recuerda a los profesionales de la salud que, de identificarse alguna sospecha de
hepatotoxicidad por paracetamol, éste debe notificarse en el Anexo N°04 “Formato de Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” o a través del link (https://n9.cl/db73). Cualquier
consulta no dude en comunicarse con el IETSI a través del CRI — EsSalud o con el Comité de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia de su centro asistencial.
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