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Intoxicaciones por Paracetamol: un desafio regional

Acetaminophen Poisoning: A regional challenge
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Resumen: El paracetamol, un analgésico y antipirético de uso comun y venta libre (OTC), presenta un riesgo significativo de toxicidad en
caso de sobredosis. Los Centros de Informacién y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT) de Hispanoamérica y Espafia reportan numerosas
intoxicaciones anualmente. Este estudio evalda el impacto de estas intoxicaciones, considerando su accesibilidad, amplia disponibilidad,
bajo costo y diversas presentaciones y dosificaciones. Se llevé a cabo un estudio observacional descriptivo y retrospectivo sobre las in-
toxicaciones por paracetamol en 8 pafses de Hispanoamérica y Espafa. Uruguay presentd la mayor proporcién de intoxicaciones por
medicamentos en general, con un 62%. Para el paracetamol, las frecuencias mas altas se observaron en Bolivia (19%), Colombia (17%)
y Guatemala (15%). En Espana, el 31% de las intoxicaciones corresponde a medicamentos del grupo "sistema nervioso central”, siendo
el paracetamol y las benzodiazepinas los mas comunes. El estudio también compila la casuistica y los marcos regulatorios locales para
obtener evidencias que ayuden a reducir los dafios y costos asociados a estas intoxicaciones. Se destaca el preocupante problema de las
intoxicaciones por paracetamol en Hispanoamérica, exacerbado por su facil accesibilidad como medicamento de venta libre, y se propo-

nen medidas para mitigar el riesgo de exposicion.
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Abstract: Acetaminophen, a commonly used over-the-counter (OTC) analgesic and antipyretic, poses a significant risk of toxicity in the
event of an overdose. The Poison Control Centers (CIAT) in Latin America and Spain report numerous cases of poisoning each year. This
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study assesses the impact of these poisonings, taking into account their accessibility, wide availability, low cost, various presentations,

and dosages. A descriptive and retrospective observational study was conducted on acetaminophen poisonings in eight countries in Latin

America and Spain. Uruguay reported the highest proportion of drug poisoning cases overall, at 62%. For acetaminophen, the highest fre-

quencies were observed in Bolivia (19%), Colombia (17%), and Guatemala (15%). In Spain, 31% of poisonings were attributed to medica-

tions from the "central nervous system" group, with acetaminophen and benzodiazepines being the most common. The study also compiles

case data and local regulatory frameworks to gather evidence that can help reduce the harm and costs associated with these poisonings. It

highlights the concerning issue of acetaminophen poisonings in Latin America, exacerbated by its easy accessibility as an over-the-counter

medication, and proposes measures to mitigate the risk of exposure.

Keywords: Acetaminophen; Poison Control Centers; Poisoning; Hispanic countries; Over-the-Counter-Drugs; Epidemiology.

INTRODUCCION

El paracetamol, seglin Denominacién Comun Inter-
nacional (DCI/INN), de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) también conocido en algunos paises
como acetaminofén (CsHoNOz2; CAS n.° 103-90-2)
es un derivado p-aminofenol ampliamente utilizado
por su actividad analgésica y antipirética, fue sinte-
tizado por primera vez en 1878 e introducido en el
mercado farmacéutico en los afios 1950 (J6zwiak-
Bebenista y Nowak 2014; McCrae et al. 2018). El pa-
racetamol que puede ser de venta libre (OTC) es uno
de los fArmacos mas utilizados; tiene un historial bas-
tante conocido de seguridad y eficacia cuando se con-
sume en dosis terapéuticas, pero pueden presentarse
efectos téxicos dependientes de la dosis (FDA 2019).
La toxicidad se atribuye a que, después de la ingesta
de grandes cantidades de paracetamol, se forma un
metabolito n-acetil-p-benzoquinona-imina (NAPQI)
responsable del agotamiento de las reservas hepaticas
de glutatién impidiendo su metabolismo y elimina-
cién (Vermeulen et al.1992; Mencfas y Mayero 2000;
Zamora et al. 2018).

Por otro lado, los datos sobre intoxicaciones por pa-
racetamol a nivel mundial presentan una situacién
diversa y compleja. La alta incidencia de estas intoxi-
caciones en varios paises resalta la gravedad de este
problema de salud ptblica. Sin embargo, la calidad y
cantidad de la informacién varfan notablemente entre
regiones (Brito et al. 1998).

Por ejemplo, Estados Unidos posee sistemas de vigi-
lancia epidemioldgica sélidos que permiten un ana-
lisis exhaustivo de los casos, mientras que en gran
parte de Hispanoamérica, la informacién disponible
es limitada y fragmentaria. Esta disparidad en la re-
copilacién de datos complica la comparacién global y
la identificacién de patrones comunes en un medica-
mento de uso general y al alcance de las personas en
nuestra regién.

En Estados Unidos, el Sistema Nacional de Datos
sobre Envenenamientos (NPDS) de la Asociacién
Estadounidense proporciona informacién detallada
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y accesible sobre casos de intoxicacién, incluyendo
aquellos por paracetamol. Esta transparencia facilita
la comprensiéon de la magnitud del problema y apoya
la implementacién de estrategias preventivas y de res-
puesta adecuadas (Mowry et al. 2016).

Sin embargo, la informacién sobre intoxicaciones por
paracetamol en Hispanoameérica es limitada. La falta
de sistemas de vigilancia epidemioldgica estandari-
zados y la escasa inversién en investigacién en salud
publica dificultan la obtencion de datos precisos y com-
parables (Diaz et al. 2021).

Ademés, la situacién se agrava con el uso de paraceta-
mol en circunstancia intencional suicida. Se han docu-
mentado numerosos casos, 1o que subraya la necesidad
de abordar esta crisis desde multiples enfoques, inclu-
yendo la prevencion, la educacién y la mejora de los
sistemas de salud.

La limitada informacién disponible a nivel local y re-
gional sobre las consecuencias de las intoxicaciones
por paracetamol, especialmente dada la facilidad de
acceso, amplia distribucién, bajo costo, variedad de
presentaciones y dosificacion, exige una investigaciéon
exhaustiva. Este estudio compila y analiza tanto la ca-
sufstica como los marcos regulatorios locales, con el
objetivo de generar datos concretos que permitan di-
sefiar estrategias efectivas para mitigar los dafios y los
costos asociados a estas intoxicaciones.

MATERIALES Y METODOS

Se utilizé el método de estudio observacional descrip-
tivo, longitudinal y retrospectivo de intoxicaciones por
paracetamol del periodo 2017-2021. Se procedié al
analisis del total de casos anuales de intoxicaciones por
paracetamol registrados por los Centros de Informa-
cién y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT) de Bolivia,
Colombia, Costa Rica, Ecuador, El Salvador, Espafia,
Guatemala, Honduras, y Uruguay.

Los casos fueron obtenidos por medio de consultas a
los CIAT por via telefénica, mensajes a través de apli-
caciones de mensajerfa electrénica para teléfonos inte-



ligentes y medios digitales o asistencia directa del pa-
ciente en puerta de emergencia. Los datos recopilados
de los casos y las solicitudes fueron almacenados en
diferentes sistemas de procesamiento de informacién.
Esta informacién se obtuvo desde los diferentes siste-
mas de registro de los CIAT que participaron en este
estudio, asf como de sus sistemas de vigilancia epide-
mioldgica locales donde los hubo y documentos oficia-
les entre otros.

Por otro lado, se llev) a cabo una revisién de la nor-
mativa legal vigente relacionada especificamente con
el paracetamol, asf como la presentacién de diversas
medidas destinadas a reducir los riesgos asociados
con su uso.
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RESULTADOS

1 Incidencia de intoxicaciones por paracetamol

El siguiente conjunto de datos muestra informacién so-
bre intoxicaciones generales y su relacién con el consumo
de medicamentos registrados por los Centros Toxicolé-
gicos de los siguientes pafses: Bolivia, Colombia, Costa
Rica, Ecuador, El Salvador, Espana, Guatemala, Hondu-
ras, y Uruguay, en el perfodo de 2017 a 2021. La Tabla 1
proporciona una vision valiosa sobre el panorama de in-
toxicaciones y su vinculacién con el consumo de medica-
mentos y principalmente por paracetamol en la mayorfa
de los pafses mencionados anteriormente excepto Hon-
duras al que se har4 referencia posteriormente.

Tabla 1. Intoxicaciones generales por medicamentos y paracetamol en algunos paises
de Hispanoamérica y Espafia en el periodo 2017-2021.

Pais Total de Intoxicaciones % de Intoxicaciones Intoxicaciones % de Intoxicaciones
Intoxicaciones por Medicamentos por Medicamentos por Paracetamol por Paracetamol
Bolivia 3830 504 13% 98 19%
Colombia 45 606 17 908 39% 3054 17%
Costa Rica 63 300 29709 47% 2075 7%
Ecuador 28 394 6 034 21% 756 13%
El Salvador 9236 1749 19% 106 6%
Espafa 339 758 173 551 51% 53 801 31%*
Guatemala 719 276 38% 41 15%
Uruguay 55 681 34 473 62% 759 2%

Fuente: Elaboracién propia. (*) el 31% corresponde a medicamentos del grupo “sistema nervioso central”, mayoritariamente con

paracetamol y benzodiazepinas.

Los datos sobre intoxicaciones generales en varios
paises de América Latina y Espafa entre 2017 y 2021
revelan tendencias significativas en el uso de medica-
mentos, especialmente el paracetamol.

Como se puede comprobar, los datos estadisticos rela-
tivos a los incidentes de intoxicacién aportados por los
CIAT, que han sido considerados en el alcance de este
estudio, han evidenciado patrones estadisticamente
notorios. Estos datos presentan implicaciones sustan-
ciales en términos de la salud publica y la seguridad de
la poblacién. En cuanto a las intoxicaciones por parace-
tamol, las cifras més elevadas se registraron en Bolivia
(19%), Colombia (17%) y Guatemala (15%). En Espa-
na, el 31% de las intoxicaciones esta relacionado con
medicamentos del grupo "sistema nervioso central”,
destacandose el paracetamol y las benzodiazepinas
como los maés frecuentes (Figura 1).
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2 Marco Regulatorio en Hispanoamérica y Espaiia
Los paises analizados en este estudio no han esta-
blecido un marco regulatorio especifico para el uso
y comercializacién del paracetamol. Esta ausencia
de regulacién puede tener importantes implicacio-
nes para la salud publica, dado que el paracetamol
es uno de los medicamentos mas utilizados en la re-
gion, tanto para el tratamiento de dolores leves como
para la fiebre.

Bolivia, Colombia, Costa Rica, Ecuador, El Salvador,
Guatemala, Honduras y Uruguay carecen de regula-
ciones especificas que limiten la disponibilidad y el
uso de paracetamol. Esto significa que, en estos pai-
ses, el paracetamol se puede adquirir sin receta médi-
ca, lo que podria contribuir al riesgo de sobredosis y a
un uso inadecuado, especialmente entre poblaciones
vulnerables como ninos y adolescentes.
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Figura 1. Intoxicaciones por paracetamol en Hispanoamérica y Espafa.

Fuente: Elaboracion propia

En contraste, Espafia ha implementado un marco re-
gulatorio que establece ciertas restricciones sobre la
venta de paracetamol. Esto incluye la necesidad de
proporcionar informacién clara sobre las dosis ade-
cuadas y los riesgos de sobredosis, lo que ayuda a pre-
venir intoxicaciones accidentales y el uso indebido del
medicamento.

2.1 Marco regulatorio de Espaiia

En Espafa existen medicamentos con paracetamol

que requieren prescripcién o receta médica y otros que

no la necesitan. Todos los medicamentos se dispensan
solo en farmacias. Desde 2017, por decisién de la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS), los medicamentos con paracetamol para

tener la categoria de sin prescripcién médica (OTC)

(Unién Europea 2001), se establecié lo siguiente:

- Paracetamol hasta 650 mg por unidad de dosis
(comprimido o 5 ml de soluciones liquidas orales)
en combinaciones anticatarrales.

- Paracetamol 500 mg por comprimidos, en
combinacién con difenhidramina 25 mg para
el dolor nocturno.

- Paracetamol 650 mg o 1 g por comprimido como
monocomponente, sélo como analgésico-antipirético
en el “Tratamiento sintomdtico del dolor de
intensidad moderada y estados febriles, en adultos y
adolescentes mayores de 16 afios”. Con dosis
maxima de 3 g en 24 horas/dia.
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Ademés, estos podran hacer publicidad en prensa, ra-
dio, TV, cuando cumplan lo establecido en normativa
vigente (control administrativo de la informacién di-
fundida) (Unién Europea 2001).

También, la AEMPS autoriza medicamentos con pa-
racetamol que requieren prescripcién o receta mé-
dica, como monocomponente con 650 mg o 1 g de
paracetamol por comprimido, o en combinaciones
fijas con tramadol, codeina, etc. En estos casos sus
indicaciones terapéuticas son distintas: “Tratamien-
to sintomdtico del dolor de cualquier etiologia de in-
tensidad moderada como dolores postoperatorios,
dolores postparto, dolores reumdticos (artrosis o ar-
tritis reumatoide), lumbago, torticolis, cidticas, neu-
ralgias, dolores musculares, dismenorrea, cefaleas
y odontalgias. Estados febriles. Para uso en adul-
tos y adolescentes a partir de los 16 afios” (Unién
Europea 2011).

3 Medidas para reducir el riesgo asociado al uso
del paracetamol

Se distinguiran propuestas a distintos niveles. En el
ambito regulatorio, le compete a la autoridad regula-
dora nacional (ARN) de cada pafs, lo relativo a autori-
zacion de registro de medicamentos, también sobre el
tipo de dispensacién (receta, restringida, etc.) y sobre
farmacovigilancia y control del mercado. También el
propio ministerio de salud ptblica debe intervenir en lo
relativo a venta de medicamentos (en farmacias, dro-

31%




guerias, ambulante, etc.). Incluso otros organismos re-
lacionados con la Salud Publica o el Sector Salud deben
tomar parte en las medidas de prevencién y tratamien-
to de las intoxicaciones potenciales con paracetamol
(Unién Europea 2011).

A) Autoridad reguladora nacional (ARN):

A.1. Autorizacion y registro de los medicamentos que

contengan paracetamol.
1. En el registro de medicamentos se recomienda

el uso de la denominacién “paracetamol” segiin la
DCI/INN de la OMS. Incluir este nombre en la
ficha técnica, prospecto, en todo el etiquetado
(“labeling™) que se expone en los envases y en la
receta médica para asegurar que no hay doble
ingesta de paracetamol cuando en otros
medicamentos se describa como “acetaminofén”.

2. En el prospecto con la informacién para el paciente
(PIP) y la ficha técnica (FT) para los profesionales
de la salud se detallaran la composicion segtin forma
farmacéutica, la dosis para nifios y adultos, y se debe
establecer la dosis méaxima oral de 3 gramos al dia
de paracetamol en adultos y mayores de 16 afios.
Especificar la dosis téxica y en caso de intoxicacion,
el tratamiento con una descripcién de todos los
signos y sintomas y el modo de tratamiento, junto
con el nimero telefénico del centro toxicolégico
del pais (CIAT) que tenga servicio 24 horas/7 dias
para solicitar asistencia toxicolégica.

3. Los envases contendran la cantidad maxima de
6,5 g de paracetamol (p.gj., 10 comprimidos de
650 mg, 0 12 comprimidos de 500 mg, 0 6
comprimidos de 1g), excepto si son comprimidos o
sobres efervescentes. Los frascos con soluciones
liquidas deberan llevar tapones con cierre de
seguridad a prueba de nifios.

A.2. Dispensacién: se debe de distinguir la dispensa-

cién en farmacias comunitarias con prescripcion o re-

ceta médica para medicamentos con paracetamol con
cantidad de 1 g por cada unidad de dosificacién (UD)
como comprimidos, capsulas, sobres, comprimidos
efervescentes; tanto en los medicamentos con parace-
tamol solo, como en los medicamentos con combina-
ciones a dosis fijas con otros como tramadol, codeina

0 AINE. Solo se admitira su uso sin receta médica

(OTC) en medicamentos con cantidad de paracetamol

maxima de 650 mg por UD. Cada tipo de estos me-

dicamentos llevaran adjunta a la autorizacién la infor-
macién de la FT y el PIP adecuado a su dispensacién.

En estos medicamentos sin receta médica se indicaran

solo para ‘Alivio sintomdtico del dolor ocasional leve o

moderado. Estados febriles.”

A.3. Sistemas de farmacovigilancia: la ARN ser4 la

responsable de actualizar la regulacién relativa de

farmacovigilancia (FV) en 2 aspectos: en la defini-
cién de reaccién adversa a medicamentos (RAM) se
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incluira los casos de sobredosis o intoxicacién por pa-
racetamol, como de otros medicamentos, y se estable-
cera que los sistemas nacionales de farmacovigilancia
(SNFV) deben mantener colaboracién estrecha con
lared de CIAT para intercambiar informacién en am-
bos sentidos.

B) Ministerio de Salud Publica (MINSA): debe nor-
matizar y controlar que: a) no se realice venta ambu-
lante en mercadillos de medicamentos OTC ya que solo
deberan venderse en farmacias y droguerias; b) no se
vendan envases manipulados, ya abiertos, y no se ven-
dan los medicamentos al menudeo o troceados, por €.
blisteres sueltos.

C) Establecimientos sanitarios: en hospitales, cli-
nicas, centros de salud se promocionar la informa-
cién del medicamento paracetamol, en forma de fi-
chas de informacién farmacoterapéutica, con énfasis
en el manejo de las posibles intoxicaciones por sobre-
dosis y su tratamiento, en linea con lo descrito en su
FT (ver A.1.1).

D) Centros de Informacion Toxicolégica (CIAT):
se promovera el trabajo en red dentro y fuera del pafs
(p.gj., RETOXLAC) para intercambiar informacién,
que favorezca el trabajo de proteccién de la Salud Pu-
blica principalmente estableciendo protocolos de trata-
miento en las intoxicaciones agudas. Para ello, se di-
fundira el servicio de CIAT y los nimeros de teléfono
24 horas/7 dias en las FT y PIP, asf como en toda la
cadena: laboratorios titulares, almacenes, farmacias,
hospitales; se elaboraran protocolos de atencién clini-
ca de intoxicados, en colaboracién con departamentos
universitarios para su aplicacién en unidades de toxi-
cologia clinica.

E) Colaboracion entre instituciones: es funda-
mental el trabajo en red en colaboracién de las di-
versas instituciones. Las ARNs estableceran apoyo
y colaboracién con las redes de CIAT para: a) estable-
cer protocolos unicos de tratamiento de casos de in-
toxicacion, que seran actualizados y difundidos a to-
das las instituciones que los requieran; b) almacenar,
mediante bases de datos, la informacién armonizada
que se recolecta en cada caso para su agil intercambio
y estudio entre CIAT, las ARNs y el MINSA; c¢) auto-
rizar el registro y aseguramiento del suministro, del
antidoto necesario (N-Acetilcisteina 200 mg/ml para
perfusién) para el tratamiento de las intoxicaciones
agudas; d) ofrecer a los CIAT la informacién farma-
coterapéutica de los registros de los medicamentos, y
otros productos de los que tengan datos, asi como de
datos de farmacovigilancia, para el adecuado mane-
jo de las intoxicaciones agudas. Adicionalmente, los
CIAT estableceran redes dentro del pafs, y colabora-
ran con organismos internacionales como OPS-OMS
y otras ARN’, mediante intercambio mutuo de infor-
macion relativa.
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DISCUSION

La situacion de las intoxicaciones por paracetamol en di-
ferentes regiones del mundo es alarmante, evidenciando
la gravedad de este problema de salud publica. Alo largo
del tiempo, se ha observado un aumento en los casos de
intoxicacién, tanto intencionados como accidentales, 1o
que plantea un serio desafio para los sistemas de salud a
nivel global. Esta situacién, detallada en la Tabla 1, su-
braya la imperiosa necesidad de desarrollar y poner en
préctica estrategias efectivas de prevencién y atencién.
El andlisis de datos recopilados en diversos estudios re-
vela tendencias preocupantes y casos tragicos que des-
tacan la vulnerabilidad de ciertos grupos, especialmente
en la poblacién pediatrica. Asfi, se hace evidente que una
intervencién adecuada y oportuna es crucial para miti-
gar los riesgos asociados con el uso indebido de parace-
tamol y garantizar la seguridad de los pacientes.

En Australia, se han registrado 95 668 admisiones
por intoxicaciones con paracetamol entre 2007-2008
y 2016-2017 (Cairns et al. 2019). A pesar de contar
con un sistema de salud robusto, estos niimeros ponen
de manifiesto la frecuencia de este tipo de incidentes.
En Brasil, la situacién es aun mas alarmante, con 492
muertes y mas de 17 000 casos de intoxicacién entre
1999 y 2020 (Okuyama et al. 2022). La estadistica de
que los medicamentos constituyen entre el 44,3% y
47,1% de las intoxicaciones notificadas subraya la ne-
cesidad de mejorar la vigilancia y regulacién sobre su
uso (Magalhaes y Caldas 2019).

En Canad, entre 1995 y 2004, se registraron 1 680
admisiones por sobredosis de paracetamol (Myers et
al. 2007). Un caso particularmente preocupante in-
cluy6 un neonato de 22 dias que requiri6 atencién de
emergencia por una sobredosis aguda (Ogilvie et al.
2012), lo que indica la vulnerabilidad de ciertos grupos
ante los efectos adversos del medicamento.

Recientes datos revelan que, de 27 123 casos de in-
toxicacion, el 13,7% (3 721 casos) se relacionaron con
acetaminofén (Kaur et al. 2020), lo que enfatiza la ne-
cesidad de educacion sobre su uso seguro.

En Chile, se registraron 12 975 casos de intoxicacién
entre 2016y 2020, de los cuales 662 estuvieron relacio-
nados con paracetamol (Schulz-Banares et al. 2023).
Adicionalmente, el Centro de Informacién Toxicoldgi-
ca (CITUC) registr6 959 consultas por intoxicaciones
agudas en 2009 (Bravo et al. 2012).

La problemética de las intoxicaciones por paracetamol
en Estados Unidos es alarmante y ha evolucionado a lo
largo de las décadas, evidenciando la gravedad del uso
indebido de este medicamento comtnmente recetado.
Se reporté el caso de una nifa epiléptica de 13 afos
que sufri6 una sobredosis de paracetamol y fenobarbi-
tal, desarrollando encefalopatia hepética y falleciendo
ocho dias después (Wilson et al. 1978).
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En 1984, se examind y traté a 417 nifos pequefios que
habian ingerido una cantidad potencialmente grave
de paracetamol (Rumack 1984). Posteriormente, en
1988, se notificaron 11 195 casos de presunta sobredo-
sis de paracetamol (Smilkstein et al. 1988). En un es-
tudio realizado en 2000, se identificaron 322 pacientes
intoxicados con acetaminofén, de los cuales 208 eran
nifias y 114 nifios, cuyas edades oscilaban entre 1 y 17
afios (Alander et al. 2000).

Para el 2003, la Asociacién Americana de Centros de
Control de Intoxicaciones reporté aproximadamente
127 000 intoxicaciones por acetaminofén, de las cua-
les 38 989 ocurrieron en nifios menores de seis afios
(Watson et al. 2004). Esto subraya una preocupacion
continua por la vulnerabilidad de la poblacién pediatri-
ca. Ademas, se estimé que hubo 78 414 visitas anuales
a urgencias por sobredosis no relacionadas con el abu-
so de productos que contenian paracetamol (Budnitz et
al. 2011), lo cual impone una carga considerable sobre
los servicios de salud.

Entre los afios 2006 y 2010, de 625,2 millones de visi-
tas a urgencias, 411 811 fueron por toxicidad relacio-
nada con acetaminofén (Altyar et al. 2015). En 2016,
se registraron 49 450 casos de intoxicacién en adultos
y 35 489 en pediatricos, junto con 22 180 casos de in-
toxicacién en combinacién con otros farmacos, resul-
tando en 110 muertes atribuibles a este medicamento
(Mowry et al. 2016). Recientemente, Long et al. (2022)
identificaron a 140 pacientes hospitalizados por toxici-
dad de acetaminofén, lo que refuerza la necesidad de
atencién médica continua y la implementacién de me-
didas de prevencién.

Por otra parte, Groenlandia y Suiza también reflejan
preocupaciones similares, con 74 casos de suicidio por
medicamentos en Groenlandia, de los cuales 43 in-
volucraron paracetamol (Bloch et al. 2013), y 15 790
llamadas sobre intoxicaciones en Suiza (Martinez-De
La Torre et al. 2020). Esto sugiere que, independiente-
mente de la regién, las intoxicaciones por paracetamol,
especialmente con intenciones suicidas, son un proble-
ma critico que necesita atencién urgente.

En Bolivia, el Centro de Informacién y Asesoramien-
to Toxicolégico (CIATOX), ubicado en el Hospital Ja-
ponés en Santa Cruz de la Sierra, report6 un total de
3 830 intoxicaciones. De estas, el 13% fueron atribui-
bles a medicamentos, y dentro de ese grupo, el 19%
correspondié especificamente al paracetamol. Aunque
la notificacién de casos no es obligatoria, los datos des-
tacan una preocupacién significativa por las intoxica-
ciones relacionadas con el paracetamol.

En Colombia, las intoxicaciones por medicamentos re-
presentan un problema de salud publica significativo,
evidenciado por datos recientes que revelan una ten-
dencia preocupante. Estudios han identificado casos
de ingesta téxica relacionada con comportamientos



suicidas, con 64 casos reportados (Charria et al. 2022;
Vésquez et al. 2023). Adicionalmente, entre 2008 y
2020, se registraron 99 361 casos de intoxicacién por
medicamentos (Diaz et al. 2021). Entre 2017 y 2021,
el Centro de Informacién de Seguridad sobre Produc-
tos Quimicos (CISPROQUIM) documenté un total
de 45 606 incidentes de intoxicacién. Al analizar es-
tos datos, el 39% involucré medicamentos. Dentro de
este grupo, el paracetamol destacé como el principal
agente téxico, siendo responsable del 17% de todas las
intoxicaciones registradas.

El Centro Nacional de Intoxicaciones (CNCI) en Costa
Rica, atendié 63 300 intoxicaciones, con un 47% vincu-
ladas a medicamentos. Sin embargo, solo un 7% de és-
tas se relacionaron especificamente con el paracetamol.
En Ecuador, el uso indebido de medicamentos plantea
un reto importante para la salud ptblica. Datos recien-
tes del Centro de Informacién y Asesoramiento Toxi-
coldgico (CIATOX), correspondientes al periodo 2017-
2021, revelan un total de 28 394 casos registrados
(CIATOX 2023). De estos, un 21% se atribuyen a me-
dicamentos, y un 13% especificamente al paracetamol.
Esta tendencia, que se mantiene consistente con infor-
mes anteriores como el de Brito et al. (1998), subraya
la necesidad de fortalecer y desarrollar estrategias de
prevencién y manejo mas efectivas para abordar este
problema de salud publica en el pafs.

El Centro de Informacién y Asesorfa Toxicoldgica
(CIATOX) en El Salvador reportaron 9 236 intoxica-
ciones, de las cuales el 19% fueron atribuibles a me-
dicamentos. Sin embargo, solo un 6% correspondié
especificamente al paracetamol.

Por otro lado, el Instituto Nacional de Toxicologia y
Ciencias Forenses (INTCF) de Espafa registré un to-
tal alarmante de 339 758 intoxicaciones, de las cuales
un considerable 51% estuvo relacionado con medica-
mentos. Entre éstos, el paracetamol fue responsable
del 31% de los casos, junto con las benzodiazepinas
(INTCF 2023).

Ademés, el Centro de Informacién y Asesoria Toxi-
colégica (CIAT) en Guatemala ha documentado 719
intoxicaciones, de las cuales el 38% fueron debidas a
medicamentos, y el paracetamol represento el 15%.
En Honduras, la Secretarfa de Salud (SESAL) report6
9 883 casos de intoxicacién por diversas sustancias entre
2014y 2019. De estos, un 11,7% se atribuyeron a medi-
camentos. Sin embargo, la falta de un registro detallado
impide conocer el porcentaje especifico de intoxicacio-
nes por paracetamol. Reconociendo esta limitacién, la
SESAL esta implementando un sistema de registro in-
novador para fortalecer la vigilancia epidemiolégica y de-
sarrollar estrategias efectivas de prevencién (Cruz 2024).
En Uruguay, tanto los estudios recientes como los da-
tos del Centro de Informacion y Asesoramiento Toxi-
colégico (CIAT) del Hospital de Clinicas de la Universi-
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dad de la Republica, convergen en sefialar la relevancia
de las intoxicaciones por medicamentos como un pro-
blema de salud publica significativo. Estudios recientes
(Herrera et al. 2023; Mena et al. 2024) revelan una
preocupante tendencia de intoxicaciones por paraceta-
mol entre adolescentes, con un alto porcentaje de casos
intencionales y una clara asociacién con intentos de
suicidio, lo que subraya la necesidad de intervenciones
de salud mental dirigidas a este grupo vulnerable. De
manera similar, los datos del CIAT reportan un total de
55 681 intoxicaciones, de las cuales el 62% fueron por
medicamentos, lo que confirma la alta prevalencia de
intoxicaciones por medicamentos en el pais.

El panorama global de las intoxicaciones por parace-
tamol, evidenciado por datos de diversos paises y re-
giones como se aprecia en la Tabla 2, revela una pro-
blemética de salud ptblica alarmante y multifacética.
Desde Australia hasta Uruguay, los informes subrayan
la frecuencia y gravedad de estos incidentes, afectando
a todas las edades, pero con un impacto devastador en
nifos y adolescentes. La variabilidad en la incidencia
entre paises, especialmente en Hispanoamérica, resalta
la necesidad de estrategias adaptadas a cada contexto.
Los casos presentados, desde admisiones masivas has-
ta muertes trégicas, ilustran la facilidad con la que un
medicamento comtn puede convertirse en un agente
letal. La alta proporcién de intoxicaciones por medica-
mentos en Espafia y la frecuencia de intentos de suici-
dio en Groenlandia y Uruguay, donde el paracetamol
juega un papel preponderante, son llamadas de aten-
cién ineludibles.

Es imperativo que los sistemas de salud a nivel global
implementen medidas de prevenciéon robustas, in-
cluyendo educacién sobre el uso seguro del paraceta-
mol, regulacién de su venta y mejora en la atencién de
emergencias toxicoldgicas. La vulnerabilidad de nifios
y adolescentes exige intervenciones focalizadas.

Este estudio, enfocado en Hispanoamérica, evidencia
la problemaética de las intoxicaciones por paracetamol,
resaltando la necesidad de mayor regulacién debido a
su amplia disponibilidad y bajo costo. Los datos de los
centros toxicoldgicos, pilares en la vigilancia y respuesta
ante estas intoxicaciones medicamentosas, revelan una
prevalencia preocupante en la regién. Por otra parte,
Espafia se presenta como un ejemplo a seguir, ya que
ha implementado medidas significativas para abordar
este desaffo. Desde 1987, es obligatorio que todos los
medicamentos incluyan en sus prospectos el nimero de
teléfono del Servicio de Informacion Toxicolégica (SIT),
en el apartado relacionado con sobredosis o ingestién
accidental y su tratamiento. Este enfoque proactivo de-
muestra el compromiso de Espafia con la educacion y
prevencion, lo que resulta fundamental para proteger a
la poblacion, especialmente a los mas vulnerables.

La ausencia de una normativa de notificacién obliga-
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Tabla 2. Intoxicaciones por paracetamol.

Pais Reporte Fuente
Australia El Instituto Australiano de Salud y Bienestar reportd 95 668 admisiones por intoxicacion por paracetamol (Cairns et al. 2019)
entre 2007-08 y 2016-17.
Brasil Entre 1999 y 2020, registraron 492 muertes, 5 666 ingresos hospitalarios y 17 031 casos de intoxicacion (Okuyama et al. 2022)
por paracetamol.
) Se notificaron 3 622 casos de intoxicacion al Centro de Informacion Toxicoldgica-DF y 5 702 al Sistema de .
Brasil Informacién de Enfermedades de Notificacién-DF. Los farmacos fueron el principal agente, representando el (Magalhées y Caldas 2019)
44,3-47 1% de los casos, siendo clonazepam y paracetamol los mas comunes.
Canada Entre 1995y 2004, se registraron 1 680 admisiones por sobredosis de paracetamol. (Myers et al. 2007)
Canada Un neonato masculino de 22 dias fue derivado a emergencias tras una sobredosis aguda de paracetamol en (Ogilvie et al. 2012)
un hospital comunitario.
Canadé Se repqrtargn 27 123 casos de intoxicacion, de los cuales 3 721 (13,7%) estaban relacionados con el (Kaur et al. 2020)
acetaminofén.
Chile Entre 2016 y 2020, se identificaron 12 975 intoxicaciones, de las cuales 662 fueron por paracetamol. (Schulz-Banares et al. 2023)
Chile En 2009, el Centro de Informacion Toxicologica y de Medicamentos, recibidé 959 consultas por ingestion (Bravo et al. 2012)
aguda de paracetamol.
Colombia 63 individuos ingirieron dosis téxicas de acetaminofén como parte de un comportamiento suicida. (Vasquez et al. 2023)
Colombia Entre 2008 y 2020 se reportaron 348 302 casos de intoxicacion por sustancias quimicas, de los cuales (Diaz Herrera et al. 2021)
99 631 estaban relacionados con medicamentos.
Colombia Paciente femenina de 28 afios, referida desde Florida (Valle del Cauca, Colombia), con diagndstico de intento (Charria et al. 2022)
suicida por intoxicacion con paracetamol.
Ecuador La intoxicacion por medicamentos fue la principal causa, con 211 casos. Las sustancias mas comunes en (Brito et al. 1998)

estas intoxicaciones fueron las benzodiazepinas, el acetaminofén y la aspirina.

Estados Unidos

Se registraron 49 450 casos de intoxicacion por acetaminofén en adultos, 35 489 en pediatricos y 22 180 en
combinacion con otros farmacos. Hubo 110 muertes por intoxicacion con paracetamol, solo o combinado.

(Mowry et al. 2016)

Estados Unidos

En el afio 2003, en Estados Unidos las estadisticas reportadas por la Asociacion Americana de Centros de
Control de Intoxicaciones presentan una cifra de aproximadamente 127 000 intoxicaciones por acetaminofén
0 productos que lo contienen, de las cuales 38 989 ocurrieron en nifios menores de seis afos.

(Watson et al. 2004)

Estados Unidos

Se estima que hubo 78 414 visitas anuales a urgencias por sobredosis no relacionadas con el abuso de
productos que contenian paracetamol.

(Budnitz et al. 2011)

Estados Unidos

De 625,2 millones de visitas a urgencias en EE. UU. entre 2006 y 2010, 411 811 fueron por toxicidad rela-
cionada con acetaminofén.

(Altyar et al. 2015)

Estados Unidos

Se notificaron 11 195 casos de presunta sobredosis de paracetamol.

(Smilkstein et al. 1988)

Estados Unidos

Se examino y tratd a 417 nifios pequefios que habian ingerido una cantidad potencialmaente grave de
paracetamol.

(Rumack 1984)

Estados Unidos

322 pacientes (208 nifias y 114 nifios, de 1 a 17 afios) intoxicados con acetaminofén.

(Alander et al. 2000)

Estados Unidos

Nifia epiléptica de 13 afios con sobredosis de paracetamol (Tylenol) y fenobarbital. Se desarrolld
encefalopatia hepatica y la paciente muri6 ocho dias después.

(Wilson et al. 1978)

Estados Unidos

Se identificaron 140 pacientes hospitalizados por toxicidad de acetaminofén.

(Long et al. 2022)

Groenlandia Se incluyeron 74 casos de intentos de suicidio con medicamentos (60 mujeres y 14 hombres), de los cuales (Bloch et al. 2013)
43 utilizaron paracetamol solo 0 en combinacion con otros farmacos.
Suiza Este estudio transversal utilizo un andlisis cuasiexperimental de series de tiempo interrumpido de 15 790 (Martinez-De La Torre

llamadas por intoxicacion relacionadas con el paracetamol. et al. 2020)

Uruguay 10 adolescentes ingresaron por intoxicacion aguda por paracetamol solo o en combinacion con otros medi- (Mena et al. 2024)
camentos como prednisona, desloratadina, loratadina, alprazolam y sertralina.

Uruguay En el afio 2020 so_s registraron_ 1 8_44 consultas por intoxicaciones e_n ado!gsceqtgs entre 12 y 19 afios; 23 (Herrera et al. 2023)
casos correspondieron a intoxicaciones por paracetamol, todas con intencion suicida.
En el 2021 el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT) registrd 226 llamadas por sospecha )

Uruguay de intoxicacion con paracetamol, el principal motivo de intoxicacion fue el suicida, principalmente en (Basino et al. 2023)

mujeres jovenes, afectando mayormente a los adolescentes.
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toria y la heterogeneidad de las regulaciones dificultan
la implementacién de estrategias efectivas. Se propo-
ne fortalecer la vigilancia epidemiolégica y establecer
estdndares regionales para garantizar la seguridad del
paciente, incluyendo la regulacién de la venta, la publi-
cidad y la informacion en los envases.

Es fundamental implementar estrategias integrales
que incluyan campafias educativas, un fortalecimien-
to de la vigilancia. El objetivo es abordar de manera
efectiva la carga asociada a esta problematica de salud
publica, promoviendo un enfoque que no solo informe
y eduque a la poblacién, sino que también optimice la
supervision. De este modo, se busca mitigar los riesgos
y mejorar la salud de la comunidad en su conjunto.

CONCLUSION

El estudio pone de manifiesto un grave problema de
salud publica en Hispanoamérica: el riesgo de intoxi-
cacion por paracetamol, exacerbado por la limitada in-
formacién disponible a nivel regional y local sobre este
medicamento. Los datos recopilados por los Centros
de Informacién y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT)
revelan un nimero alarmante de casos, lo que subraya
la necesidad urgente de implementar medidas preven-
tivas para proteger a la poblacién.

La fAcil accesibilidad a este medicamento, que a me-
nudo es percibido como seguro debido a su bajo costo,
amplia distribucién y variedad de presentaciones, ha
contribuido de manera significativamente al incremen-
to de las intoxicaciones, especialmente entre los grupos
maés vulnerables. Por lo tanto, es fundamental llevar a
cabo campanas educativas que informen a la ciudada-
nia sobre el uso seguro del paracetamol y los riesgos
asociados a su ingesta inadecuada.

Ademés, el impacto de estas intoxicaciones hace evi-
dente la necesidad de fortalecer la notificacién obliga-
toria a los CIAT mediante sistemas de farmacovigilan-
cia y toxicovigilancia mas robustos y estandarizados.
Si bien Bolivia (19%), Colombia (17%) y Guatemala
(15%) son quienes reportan el mayor nimero de casos,
todos los paises participantes han registrado inciden-
cias, lo que demuestra la urgente necesidad de revisar
y optimizar los marcos regulatorios para abordar esta
problemaética de salud pdblica de manera efectiva.
Ademas, el estudio ha identificado la ausencia de
marcos regulatorios especificos para el uso y comer-
cializacién de paracetamol en muchos paises de His-
panoamérica. En contraste, Espafia ha implementado
un marco regulatorio que establece ciertas restricciones
sobre la venta de este medicamento. Esta falta de regu-
lacién en otros pafses pone de manifiesto una debilidad
en sus sistemas de salud, ya que la ausencia de nor-
mativa obligatoria dificulta la adopcién de estrategias
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efectivas para prevenir intoxicaciones y salvaguardar la
salud de la poblacién.
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