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Alerta del CM-AEP sobe casos de fallo hepatico agudo debido a
sobredosificacion accidental por paracetamol.

Informe CM-AEP 12 de diciembre 2025

Desde el Comité de Medicamentos de la AEP ponemos en conocimiento de la
comunidad pediatrica la deteccidon de dos casos de fallo hepatico fulminante debido a
sobredosificacion accidental de paracetamol en pacientes de origen latinoamericano. En
ambos casos los padres/cuidadores empleaban previamente una suspension de
paracetamol de su pais de origen con concentracion de 32 mg/ml. Tras prescribirles en
nuestro pais la solucién de paracetamol 100 mg/ml continuaron administrando a los
pacientes el mismo volumen que solian emplear, administrando por tanto una dosis que
triplica la terapéutica de forma repetida. La confusion entre la concentracién del
medicamento que se comercializa en sus paises de origen (Tylenol® 32 mg/ml) frente a
la férmula empleada en Espafia de 100 mg/ml ha supuesto una intoxicacién grave. En
ambos casos la gravedad del cuadro condujo a la necesidad de trasplante hepatico,
realizado finalmente en uno de ellos, pero siendo fatal la evolucidn en el segundo caso
dando lugar al éxitus en las horas previas al mismo.

Con objeto de evitar nuevos casos de sobredosificacién accidental, desde el CM-AEP se
recomienda:

- Advertir alas familias procedentes de otros paises de la diferencia que puede existir
en la concentracién de la solucién prescrita en Espafia frente a la de su pais de
origen.

- Prescribir cantidad exacta en ml/gotas que debe tomar el paciente segun peso.

- Explicar tratamiento a la familia y asegurar comprension de la pauta prescrita.



