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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de
2.000 establece las siguientes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: ACETACLOR 125 mg — 0,5 mg / 5 mL SOLUCION ORAL

NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): ACETAMINOFEN - CLORFENIRAMINA MALEATO
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): PARACETAMOL - CLORFENAMINA

CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.43.867/24

FECHA DE APROBACION: 18-11-2024; VIGENTE HASTA: 18-11-2031

FABRICANTE: LABORATORIOS BIOFARCO C.A. / VENEZUELA

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: SUPRIYA LIFESCIENCES LTD [/ INDIA Y SRl KRISHNA
PHARMACEUTICALS LIMITED / UNIT I. INDIA

REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: LABORATORIOS BIOFARCO C.A.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: CESAR ENRIQUE SCORZZA OQUENDO

PROPIETARIO: LABORATORIOS BIOFARCO C.A./ VENEZUELA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Tratamiento sintomatico del resfriado comun.

Posologia aprobada:

Dosis:

Nifios de 6 meses a 1 afio: 4 mL cada 6 horas.
Nifios de 1 afio a 2 afios: 6 mL cada 6 horas.
Nifios de 2 afios a 4 afios: 7 mL cada 6 horas.
Nifios de 4 afios a 6 afios: 8 mL cada 6 horas.
Nifios de 6 afios a 9 afios: 10 mL cada 6 horas.
Nifios de 9 afios a 12 afios: 15 mL cada 6 horas.

Modo de uso:

Tomar la dosis indicada por via oral.

Si la fiebre persiste mas de 3 dias de tratamiento, el dolor o los otros sintomas durante mas de 5 dias, o bien el paciente
empeora 0 aparecen nuevos sintomas, se debera evaluar la situacion clinica.

La administracion del medicamento esta supeditada a la aparicién de los sintomas, a medida que estos desaparezcan se
debe suspender el tratamiento.
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Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.
La toma de este medicamento con alimentos no afecta la eficacia del mismo.
No se deben tomar bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con este medicamento.

Advertencias:

Generales:

Por su contenido de acetaminofén, la administracién de este producto en dosis elevadas o por tiempo prolongado (no mas
de 48 horas), puede ocasionar lesiones hepaticas o renales.

Si los sintomas persisten y no se observa mejoria después de dos a tres dias con el uso de este medicamento,
suspéndase y consulte al médico.

Se debe limitar la automedicacion con paracetamol cuando se esta en tratamiento con anticonvulsivantes debido a que,
con el uso concomitante de ambos, se potencia la hepatotoxicidad y se disminuye la biodisponibilidad del acetaminofén,
especialmente en tratamientos con dosis altas de acetaminofén.

La utilizacion de acetaminofén en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o0 més bebidas alcohdlicas -
cerveza, vino, licor, - al dia) puede provocar dafio hepatico.

En alcohdlicos cronicos, no se debe administrar mas de 2 g al dia de acetaminofén.

Los pacientes en tratamiento con antidepresivos triciclicos o maprotilina u otros medicamentos con accién anticolinérgica,
con clorfenamina deberdn comunicar lo antes posible, la aparicion de problemas gastrointestinales, ya que podria
producirse ileo paralitico.

Este producto puede causar somnolencia, durante su administracion evite actividades que impliquen coordinacion y
estados de alerta mental.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis recomendada.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Precauciones:

En conductores de vehiculos y operadores de maquinarias.

Con el uso de este producto no ingiera bebidas alcohdlicas, ni sedantes.

Se recomienda precaucion en pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico, debido a que se han descrito ligeras
reacciones cruzadas con broncoespasmo con acetaminofén en el 5% de estos pacientes.

Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas susceptibles a padecer efectos adversos anticolinérgicos y estimulantes
del SNC incluso a la dosis usual para adultos. Si estos efectos son continuos o graves, puede ser necesario interrumpir el
tratamiento.

Embarazo:
No aplica.

Lactancia:
No aplica.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al paracetamol, a clorfenamina o a alguno de los excipientes.
Hipertension arterial.

Hipertiroidismo.

Diabetes mellitus

Insuficiencia renal y hepatica grave

Enfermedades cardiovasculares graves (como enfermedad coronaria, angina de pecho).
Taquicardia.

Pacientes tratados con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO).

Glaucoma de angulo cerrado.
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Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

Muy frecuentes (=1/10).

Frecuentes (21/100, <1/10).

Poco frecuentes (=1/1000, <1/100).

Raras (21/10.000, <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacién y en datos de laboratorio).

Trastornos del sistema sanguineo y linfatico:

Relacionadas con clorfeniramina: raramente discrasias sanguineas (agranulocitosis, leucopenia, anemia aplasica o
trombocitopenia), con sintomas como hemorragia no habitual, dolor de garganta o cansancio.

Relacionadas con acetaminofén: Trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica.
Trastornos gastrointestinales:

Relacionadas con clorfeniramina: sequedad de boca, pérdida de apetito, alteraciones de gusto u olfato, molestias
gastrointestinales (nduseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento, dolor epigéstrico) que se pueden reducir con la
administracion junto con alimentos.

Trastornos hepatobiliares:

Relacionadas con clorfeniramina: Raramente pueden producirse: colestasis, hepatitis u otros trastornos de la funcion
hepatica (con dolor de estdmago o abdominal, orina oscura, etc.).

Relacionadas con acetaminofén: Niveles aumentados de transaminasas hepéaticas, hepatotoxicidad (ictericia).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Relacionadas con acetaminofén: Hipoglicemia.

Trastornos renales y urinarios:

Relacionadas con clorfeniramina: retencion urinaria o dificultad al orinar.

Relacionadas con acetaminofén: Piuria estéril (orina turbia), efectos renales adversos.

Trastornos cardiovasculares:

Relacionadas con clorfeniramina: Generalmente con sobredosis, arritmias cardiacas, palpitaciones, taquicardia,
hipotension, hipertension, edema.

Relacionadas con acetaminofén: Hipotensién.

Trastornos del sistema nervioso:

Relacionadas con clorfeniramina: Depresion del SNC con efectos como ligera somnolencia, mareo y debilidad muscular,
que en algunos pacientes desaparecen tras 2-3 dias de tratamiento,discinesia facial, incoordinacion (torpeza), temblor,
parestesias. Ocasionalmente excitacion paraddjica, especialmente con altas dosis y en nifios 0 ancianos, caracterizada
por inquietud, insomnio, temblores, nerviosismo, delirio, palpitaciones u ocasionalmente convulsiones.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Relacionadas con clorfeniramina: Sequedad de nariz y garganta, espesamiento de las mucosidades, tension en el pecho,
sibilancias.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

Relacionadas con clorfeniramina: Dermatitis exfoliativa, aumento de la sudoracion.

Trastornos del sistema inmunoldgico:

Relacionadas con clorfeniramina: Reacciones de hipersensibilidad con erupciones, reaccion anafilactica (tos, dificultad
para tragar, latidos rapidos, picor, hinchazén de parpados o alrededor de los ojos, cara, lengua, disnea, cansancio),
fotosensibilidad, sensibilidad cruzada con medicamentos relacionados.

Relacionadas con acetaminofén: Reacciones de hipersensibilidad que oscilan, entre una simple erupcién cutanea o una
urticaria y shock anafilactico.

Trastornos oculares:

Relacionadas con clorfeniramina: Vision borrosa, diplopia.

Trastornos auditivos:
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Relacionadas con clorfeniramina: Tinnitus, laberintitis aguda.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

Relacionadas con clorfeniramina: Impotencia, adelantos en las menstruaciones.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Relacionadas con acetaminofén: Malestar.

“Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento, se invita a
los profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccion adversa asociada al
uso del producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” a través de la pagina web: https://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

Interacciones con otros medicamentos:

Interacciones debidas al acetaminofén:

El acetaminofén o paracetamol se metaboliza intensamente en el higado, por lo que puede interaccionar con otros
medicamentos que utilicen las mismas vias metabdlicas o sean capaces de actuar, inhibiendo o induciendo, dichas vias.
Algunos de sus metabolitos son hepatotédxicos, por lo que la administracion conjunta con potentes inductores enzimaticos
(rifampicina, algunos anticonvulsivantes) puede conducir a reacciones de hepatotoxicidad, especialmente cuando se
emplean dosis elevadas de acetaminofén o paracetamol.

Entre las interacciones potencialmente mas relevantes pueden citarse las siguientes:

Alcohol etilico: potencia la toxicidad del acetaminofén, por posible inducciéon de la produccion hepética de productos
hepatotoxicos derivados del acetaminofén.

Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina): posible potenciacion del efecto anticoagulante, por inhibicién de la
sintesis hepatica de factores de coagulacién. No obstante, dada la aparentemente escasa relevancia clinica de esta
interaccion en la mayoria de los pacientes, se considera la alternativa terapéutica analgésica con salicilatos, cuando
existe terapia con anticoagulantes. No obstante, la dosis y duracién del tratamiento deben ser lo mas bajo posibles, con
monitorizacion periddica del INR.

Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): disminucién de la biodisponibilidad del
acetaminofén, asi como potenciacién de la hepatotoxicidad a sobredosis, debido a la induccién del metabolismo hepético.
Diuréticos del asa: Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el acetaminofén puede disminuir la
excrecion renal de prostaglandinas y la actividad de la renina plasmatica. Isoniazida: disminucion del aclaramiento de
acetaminofén, con posible potenciacién de su accién y/o toxicidad, por inhibicién de su metabolismo hepatico.
Lamotrigina: disminucion de la biodisponibilidad de lamotrigina, con posible reduccién de su efecto, por posible induccién
de su metabolismo hepatico.

Metoclopramida y domperidona: aumentan la absorcion del acetaminofén en el intestino delgado, por el efecto de estos
medicamentos sobre el vaciado gastrico

Probenecid: incrementa la vida media plasmatica del acetaminofén, al disminuir la degradacion y excrecion urinaria de sus
metabolitos

Propranolol: aumento de los niveles plasméaticos de acetaminofén, por posible inhibicion de su metabolismo hepéatico.
Resinas de intercambio ionico (colestiramina): disminucién en la absorcion del acetaminofén, con posible inhibicion de su
efecto, por fijacién del acetaminofén en intestino.

Interacciones debidas a la clorfenamina:

Alcohol o medicamentos que producen depresion sobre el sistema nervioso central (ej.: antidepresivos triciclicos,
barbitUricos, anestésicos, procarbazina, etc.) se pueden potenciar los efectos depresores de estos medicamentos o de los
antihistaminicos, como la clorfenamina, pudiendo provocar sintomas de sobredosificacion.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ), incluyendo furazolidona (antibacteriano) y procarbazina (anticanceroso): su
uso simultdneo no es recomendable porque pueden prolongar e intensificar los efectos anticolinérgicos y depresores del
sistema nervioso central de los antihistaminicos.

Antidepresivos triciclicos o maprotilina (antidepresivo tetraciclico) u otros medicamentos con accién anticolinérgica (como
Belladona o alcaloides de la Belladona): se pueden potenciar los efectos anticolinérgicos de estos medicamentos o de los

antihistaminicos como clorfenamina.
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Fosfenitoina y fenitoina: aumento de riesgo de toxicidad por fenitoina (ataxia, hiperreflexia, nistagmos, temblor).
Medicamentos ototoxicos: se pueden enmascarar los sintomas de ototoxicidad como tinnitus, mareo y vértigo.
Medicamentos fotosensibilizantes: se pueden causar efectos fotosensibilizantes aditivos.

Interferencia con pruebas de laboratorio:

La clorfenamina puede interferir con las pruebas cutaneas que utilizan alérgenos. Se recomienda suspender la
medicacién al menos 3 dias antes de comenzar las pruebas.

El paracetamol puede alterar los valores de las determinaciones analiticas de acido Urico y glucosa.

Sobredosis:

Signos y sintomas:

La sintomatologia por sobredosis incluye confusion, excitabilidad, inquietud, nerviosismo, irritabilidad, mareos, vomitos,
pérdida del apetito, ictericia, dolor abdominal e insuficiencia renal y hepatica.

En los nifios, estados de sopor, o alteraciones en la forma de andar.

Es especialmente importante la identificacién precoz de la sobredosificacion por acetaminofén, debido a la gravedad del
cuadro, asi como, a la existencia de un posible tratamiento.

Si se ha ingerido una sobredosis de acetaminofén debe tratarse rapidamente al paciente en un centro hospitalario,
aunque no haya sintomas o signos significativos ya que, aunque estos pueden causar la muerte, a menudo no se
manifiestan inmediatamente después de la ingestion, sino a partir del tercer dia. Puede producirse la muerte por necrosis
hepatica. Asimismo, puede aparecer fallo renal agudo.

La sobredosis de acetaminofén se evalla en cuatro fases, que comienzan en el momento de la ingestion de la
sobredosis:

FASE | (12-24 horas): nauseas, vomitos, diaforesis y anorexia;

FASE Il (24-48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse los niveles de AST, ALT, bilirrubina y protrombina.

FASE Il (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; pueden aparecer valores de 20.000 para la AST

FASE IV (7-8 dias): recuperacion.

Puede aparecer hepatotoxicidad. La minima dosis toxica es 6 g en adultos y mas de 100 mg/Kg de peso en nifios. Dosis
superiores a 20-25 g son potencialmente fatales. Los sintomas de la hepatotoxicidad incluyen nauseas, vémitos, anorexia,
malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. La hepatotoxicidad no se manifiesta hasta pasadas 48-72 horas después
de la ingestion. Si la dosis ingerida fue superior a 150 mg/Kg o no puede determinarse la cantidad ingerida, hay que
obtener una muestra de paracetamol sérico a las 4 horas de la ingestion.

En el caso de que se produzca hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcion hepatica y repetir el estudio con
intervalos de 24 horas. El fallo hepatico puede desencadenar encefalopatia, coma y muerte.

Niveles plasmaticos de acetaminofén superiores a 300 mcg/mL, encontrados a las 4 horas de la ingestién, se han
asociado con el dafio hepatico producido en el 90% de los pacientes. Este comienza a producirse cuando los niveles
plasmaticos de acetaminofén a las 4 horas son inferiores a 120 mcg/mL o menores de 30 mcg/mL a las 12 horas de la
ingestion.

La ingestion crénica de dosis superiores a 4 g/dia puede dar lugar a hepatotoxicidad transitoria. Los rifiones pueden sufrir
necrosis tubular, y el miocardio puede resultar lesionado.

Ademas, pueden aparecer otros sintomas relacionados con la sobredosis de clorfenamina como son: efectos
anticolinérgicos (torpeza o inestabilidad, somnolencia intensa, sequedad de boca, nariz 0 garganta graves, rubor, disnea),
arritmias cardiacas, estimulacién o depresion del SNC, hipotension (sensacion de desmayo); la estimulacion del sistema
nervioso central es mas probable en nifios y ancianos, causando ataxia, excitacion, temblores, psicosis, alucinaciones,
convulsiones e insomnio, también puede aparecer hiperpirexia; en adultos es mas comun la depresién del SNC, con
somnolencia, coma, convulsiones, progresando a insuficiencia respiratoria y colapso cardiovascular.

Tratamiento:
En todos los casos se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferiblemente dentro de las 4 horas siguientes a la
ingestion.
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Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por acetaminofén o paracetamol: la N-acetilcisteina. Se
recomiendan 300 mg/Kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 mL/Kg de solucion acuosa al 20%; pH: 6,5),
administrados por via I.V. durante un periodo de 20 horas y 15 minutos, segun el siguiente esquema:

Nifios

El volumen de la solucidon de dextrosa al 5% para la infusion debe ser ajustado en base a la edad y al peso del nifio, para
evitar congestion vascular pulmonar.

La efectividad del antidoto es maxima si se administra antes de que transcurran 8 horas tras la intoxicacion. La efectividad
disminuye progresivamente a partir de la octava hora, y es ineficaz a partir de las 15 horas de la intoxicacion.

La administracion de la solucion acuosa de N-acetilcisteina al 20% podra ser interrumpida cuando los resultados del
examen de sangre muestren niveles hematicos de paracetamol inferiores a 200 mcg/mL.

En caso de convulsiones, administrar benzodiazepinas 1.V, o rectal en funcion de la edad.

Efectos adversos de la N-acetilcisteina por via IV: excepcionalmente, se han observado erupciones cutaneas y anafilaxia,
generalmente en el intervalo entre 15 minutos y 1 hora desde el comienzo de la infusion.

Por via oral, es preciso administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran 10 horas desde la
sobredosificacion. La dosis de antidoto recomendada para los adultos es:

una dosis inicial de 140 mg/Kg de peso corporal

17 dosis de 70 mg/Kg de peso corporal, una cada 4 horas

Cada dosis debe diluirse al 5% con una bebida de cola, zumo de uva, de naranja 0 agua, antes de ser administrada,
debido a su olor desagradable y a sus propiedades irritantes o esclerosantes. Si la dosis se vomita en el plazo de una
hora después de la administracion, debe repetirse. Si resulta necesario, el antidoto (diluido con agua) puede administrarse
mediante la intubacion duodenal.

El tratamiento de la sobredosis de clorfenamina es sintomatico y de soporte.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

USO PEDIATRICO

Via De Administracion: Oral

Indicaciones:

Tratamiento sintomatico del resfriado comun.

Posologia (Dosis recomendada):

Nifios de 6 meses a 1 afio: 4 mL cada 6 horas.

Nifios de 1 afio a 2 afios: 6 mL cada 6 horas.

Nifios de 2 afios a 4 afios: 7 mL cada 6 horas.

Nifios de 4 afios a 6 afios: 8 mL cada 6 horas.

Nifios de 6 afios a 9 afios: 10 mL cada 6 horas.

Nifios de 9 afios a 12 afios: 15 mL cada 6 horas.
Advertencias:

Si los sintomas persisten y no se observa mejoria después de dos a tres dias con el uso de este medicamento,
suspéndase y consulte al médico.

Este producto puede causar somnolencia. Evitese actividades que impliquen coordinacion y estados de alerta.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis recomendada.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.
Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la formula.

Glaucoma de angulo cerrado.

REGIMEN DE VENTA Y CONDICION DE DISPENSACION: SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.
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CCEF-RC-0375-2024

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:

Envase Primario: FRASCO DE TEREFTALATO DE POLIETILENO (PET), COLOR AMBAR, OPACO.

Cierre: TAPA DE POLIPROPILENO (PP), COLOR ROJO, OPACO, CON LINER DE COPOLIMERO DE ETILENVINIL
ACETATO, INCOLORO, TRANSPARENTE.

Sello de seguridad: PILFER PROFF DE POLIPROPILENO (PP), COLOR ROJO, OPACO.

Medidas Dispensadoras: VASO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (PEAD), INCOLORO, TRANSPARENTE.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de veinticuatro (24) meses, almacenado bajo las condiciones
climaticas de Venezuela (30 °C + 2°C / 75 % = 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Publico: Contentivo de 120 mL.

CONSIDERACIONES ADICIONALES

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de
las exigencias sefaladas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligacién de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacion sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emisién: 13 de enero de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
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