Gobierno
Bolivariano

de Venezuela faags - 2030]

I ALINTS MeVIsOra Oe
Productos Farmacéuticos

JRPF-001-2023
Caracas, 1 0 MAY 2023

CIRCULAR

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, en Sesion N° 17, registrada en el Acta N° 9031 de
fecha 10 de mayo de 2023, en uso de sus atribuciones, acordé comunicar, que de acuerdo a la revisién
y evaluacion del perfil de seguridad del principio activo PARACETAMOL (ACETAMINOFEN) PARA EL
REGIMEN DE VENTA SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA, los Laboratorios Farmacéuticos y
Casas de Representacion, que representan los productos que lo contienen:

1.- Deben indicar en los textos de etiqueta y empaque:

POSOLOGIA:

ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 12 ANOS:

Concentraciones de 500 mg/dosis cada 4 6 6 horas. Dosis maxima: 3 g en 24 horas.

Concentraciones de 650 mg/dosis cada 6 u 8 horas. Dosis maxima: 3 g en 24 horas.

Concentraciones 750 mg/dosis cada 6 u 8 horas. Dosis maxima 3 g en 24 horas.

Concentracion de 1 g/dosis cada 8 horas. Dosis maxima 3 g en 24 horas.

NINOS MENORES DE 12 ANOS:
Dosis: 10 mg / Kg cada 4 - 6 horas.
Dosis maxima: 15 mg / Kg cada 6 horas.

Es necesario cumplir las posologias definidas anteriormente en funcién del peso del nifio y, por tanto, -

elegir la dosificacion adecuada en mL.

ADVERTENCIAS (ADICIONALES A LAS CONTEMPLADAS EN LA FICHA FARMACOLOGICA):

Los productos que contienen PARACETAMOL (ACETAMINOFEN) agregar:

- Si los sintomas persisten por mas de 2 dias con el uso de este medicamento suspéndase y consulte al
médico.

- La administracion de este producto en dosis mayores a las recomendadas o por tiempo prolongado
(mas de 48 horas) puede ocasionar graves lesiones hepaticas y renales.

- Debe evitar el uso simultaneo de este producto con otros medicamentos que contengan
PARACETAMOL (ACETAMINOFEN).

- En caso de insuficiencia hepatica y/o alcoholismo crénico no se exceda de 2 g en un dia y
el intervalo de dosis sera cada 8 horas.

Los productos, que contienen PARACETAMOL (ACETAMINOFEN) en asociacion con otro (s)
principio(s), ademas de incluir las advertencias anteriores, agregar la siguiente:

- Por su contenido de Acetaminofén la administracion de este producto en dosis mayores a las
recomendadas o por tiempo prolongado (mas de 48 horas) puede ocasionar graves lesiones hepaticas
y renales.

2.- Se concede un plazo de hasta doce (12) meses para realizar los ajustes sefialados a partir de la
fecha de publicacion de la presente Circular en la pagina web del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel’”.

3.- Queda sin efecto la CIRCULAR JRPF-001-2022, de fecha 30 de junio de 2022.
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