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COMPOSICION por comprimido:

ParacCetamol ..........ccooiiii i 500 mg
[0S =1 (o0 [ o0 o [ o - NP 10 mg
Excipientes (Talco, estearato de magnesio, almigomaiz, croscarmelosa de sodio, compril (fosfato
de tricalcio, almidon y acido estearico) y aceieidino hidrogenado)

FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
Envase con 20 comprimidos.

ACTIVIDAD
El paracetamol es un analgésico y antipiréticoateprobada eficacia, cuya actividad es potenciada
por el efecto analgésico de la codeina.

TITULAR

Kern Pharma, S.L.

Poligono Ind. Colén |,
Venus 72

08228 Terrassa (Barcelona)

RESPONSABLE DE LA FABRICACION

Industrias Farmacéuticas Almirall Prodesfarma, S.L.
Ctra. Nacional Il, 593

08740 Sant Andreu de la Barca — Barcelona (Espafia)

INDICACIONES

Tratamiento sintomético de dolores moderados, c@ostoperatorios y del postparto, dolores
reumaticos, lumbago, neuralgias, ciaticas, dolarasculares, torticolis, dolores de la menstruacion,
cefaleas, odontalgias.

CONTRAINDICACIONES
Enfermedades hepaticas.
Hipersensibilidad al paracetamol o codeina.

PRECAUCIONES

En pacientes con insuficiencia hepética y/o resmaémia, afecciones cardiacas o pulmonares, evitar
tratamientos prolongados.

En pacientes debilitados, ancianos, o con lesidngacraneales, hipotiroidismo, insuficiencia
suprarrenal, hipertrofia prostatica, asma u otnésrmedades obstructivas pulmonares.

INTERACCIONES

Puede aumentar la toxicidad de cloranfenicol. BBo @ tratamientos con anticoagulantes orales se
puede administrar ocasionalmente como analgésietedeion. El uso simultaneo de anticolinérgicos

y codeina puede ocasionar obstruccion intestthedde potenciar el efecto sedante de los depresores
del SNC, como ansioliticos, antipsicéticos, antdnsinicos y alcohol. La utilizacion de
antidepresivos triciclicos o IMAO junto con codeimaede ocasionar un aumento de los efectos de
ambos.
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ADVERTENCIAS

Embarazo:

Esta contraindicado su uso durante el embarazo.

Uso en nifios:

No debe administrarse a niflos menores de 10 afios.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculgsutilizar maquinaria :

Debe tenerse precaucién al conducir vehiculos, ameaquinaria peligrosa y, en general, en
aquellas actividades donde la falta de concentnacife destreza suponga un riesgo.

Se informa a los deportistas que este medicamemtiieaoe un componente que puede establecer un
resultado analitico de Control de dopaje como puwosit

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento por contener aceite de ricinambaitado como excipiente, puede producir
nauseas, vomitos, colico y, a altas dosis, purgasédera. No administrar en caso de obstruccién
intestinal.

POSOLOGIA

La dosis debera ajustarse de acuerdo con la grdekdiaolor y la respuesta del paciente. Parasello
recomiendan las siguientes pautas de dosificacion:

Adultos:

1 6 2 comprimidos cada 4-6 horas. No se excedeBaadenprimidos al dia. Se recomienda iniciar el
tratamiento con 2 comprimidos.

Nifios mayores de 10 afios:

1 comprimido 4 6 5 veces al dia, sin exceder dotah de 5 dosis en 24 horas.

La administracion del preparado esta supeditadapdricion de los sintomas dolorosos.

A medida que éstos desaparezcan debera suspeastrssedicacion.

No exceder de la dosis recomendada.

Se aconseja consultar al médico para usarlo dunadtede 10 dias.

MODO DE EMPLEO
La ingestion de los comprimidos puede ayudarsel@damgestiéon de un sorbo de agua u otro liquido
no alcohdalico.

SOBREDOSIS

La sintomatologia por sobredosis incluye mareosnite®, pérdida de apetito, ictericia y dolor
abdominal. Si se ha ingerido una sobredosis debdirae rapidamente a un Centro Médico aunque
no haya sintomas, ya que éstos muy graves se asaifigeneralmente a partir del tercer dia después
de su ingestion.

Se considera sobredosis de paracetamol, la ingeddi@na sola toma de mas de 6 g en adultos y mas
de 100 mg por kg de peso en nifios. Pacientes amiemnto con barbitlricos o alcohdlicos crénicos,
pueden ser mas susceptibles a la toxicidad deabradosis de paracetamol.

El tratamiento consiste en aspiracién y lavadorigéstcarb6on activado via oral, administracion
intravenosa de N-acetilcisteina a dosis adecuada®y preciso, hemodialisis.

El periodo en el que el tratamiento ofrece la mayoantia de eficacia se encuentra dentro de las 12
horas siguientes a la ingestién de la sobredosis.

En presencia de depresion respiratoria clinicamiempertante se debe administrar naloxona, junto
con las medidas necesarias para controlar la aesfir.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, ttansal Servicio de Informacion Toxicoldgica.
Teléfono 915 620 420.
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ABUSO Y DEPENDENCIA

La administracién prolongada y excesiva de codedh@ual que otros analgésicos mayores, puede
ocasionar dependencia psiquica, dependencia fisitalerancia, con sintomas de abstinencia
consecutivos a la suspension subita del farm2ooesta razén, debe ser prescrito y administrado ¢
el mismo grado de precaucién que otros analgésitagores, principalmente en pacientes con
tendencia al abuso y adiccion. Después de tratamsigmolongados debe interrumpirse gradualmente
la administracion y por indicacion facultativa.

REACCIONES ADVERSAS

Hepatotoxicidad con dosis altas o tratamientosomgados.

Estrefiimiento, confusion, aturdimiento, sedacidficultades en la respiracion, nauseas y vomitos.
Raramente pueden aparecer erupciones cutaneasrgcalhes hematoldégicas como neutropenia o
leucopenia.

Si apareciera alguna reaccion adversa no desoriéagte apartado, deberd comunicarselo a su médico
o farmacéutico.

Antes de tomar este medicamento debe asegurarseogse ha sobrepasado la fecha de caducidad
que figura en el etiquetado.

Texto revisado: Mayo 1.994
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