FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Paracetamol Tecnigen 1 g comprimidos EFG.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene 1 g de paracetamol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Los comprimidos son oblongos, de color blanco y ranurado por una de sus caras.

La ranura es sirve Unicamente para fraccionar y facilitar la deglucion pero no para dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintoméatico del dolor de cualquier etiologia de intensidad moderada como dolores
postoperatorios, dolores postparto, dolores reumaticos (artrosis o artritis reumatoide), lumbago, torticolis,
ciaticas, neuralgias, dolores musculares, dismenorrea, cefaleas y odontalgias. Estados febriles.

Para uso en adultos y adolescentes a partir de los 16 afios de edad.

Otras formas farmacéuticas y dosis pueden ser mas apropiadas para la administraciéon a nifios y
adolescentes menores de 15 afios de edad.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis depende del peso corporal y de la edad; el rango de dosis Unica va desde 10 a 15 mg/Kg de peso
corporal (= p.c) a un maximo de 60 mg/Kg de p.c, no excediendo de 3000 mg de la dosis total diaria. Ver la
tabla a continuacién para mas detalles.

El intervalo entre dosis depende de los sintomas y de la dosis mé&xima total diaria respectivamente. Debe
mantenerse un intervalo entre dosis de al menos 6 horas.

Si el dolor persiste durante més de 5 dias o la fiebre dura més de 3 dias, 0 empeora 0 aparecen otros
sintomas, deberia interrumpir el tratamiento y consultar con un médico.

Peso corporal y edad Dosis Unica Dosis diaria méxima
(24 horas)
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Mas de 50 Kg: Adolescentes | 500-1000 mg de paracetamol | 60 mg/Kg p.c no excediendo
desde 16 afios de edad y de 3000 mg de paracetamol
adultos

Forma de administracion

Los comprimidos deben tomarse sin masticar con una cantidad suficiente de liquido.
Paracetamol no debe tomarse o administrarse con alcohol.

Grupos especiales de pacientes

Pacientes con insuficiencia hepética
En pacientes con insuficiencia hepéatica o sindrome de Gilbert, se debe reducir la dosis o prolongar el
intervalo de dosificacion.

Pacientes con insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal, la dosis deberia reducirse:

Filtracion glomerular Dosis
10 — 50 ml/min 500 mg cada 6 horas
< 10 ml/min 500 mg cada 8 horas

Pacientes de edad avanzada
No se requiere un ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada

Nifios y adolescentes con bajo pesa corporal

Esta presentacion no es adecuada para nifios y adolescentes menores de 16 afios de edad con un peso
inferior a 50 Kg, ya que no es adecuada para la posologia recomendada en este grupo de edad. Para este
grupo de pacientes hay disponibles otras formulaciones y otras dosis.

La dosis diaria efectiva no debe exceder de 60 mg/Kg/dia (hasta un maximo de 2 g/dia) en las siguientes
situaciones:

- Insuficiencia hepatica de leve a moderada, sindrome de Gilbert (ictericia familiar no hemolitica)
- Deshidratacion

- Malnutricion cronica

- Alcoholismo crénico

Se desaconseja el uso prolongado o frecuente, éste es aceptable Unicamente bajo supervisién médica ya que
de otro modo puede resultar perjudicial.

Tomar paracetamol con alimentos y bebidas no afecta a la eficacia del medicamento.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al paracetamol, propacetamol o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

La dosis total de paracetamol no debe exceder de:

- 60 mg/Kg/dia en adultos y adolescentes que pesen menos de 50 Kg.
- 3 g diarios para adolescentes y adultos que pesen méas de 50 Kg.

No debe excederse la dosis recomendada.

Para evitar el riesgo de sobredosis, se debe asegurar que ninguno de los medicamentos que se esté tomando
simultdneamente contenga paracetamol.

Paracetamol debe ser administrado Unicamente con especial precaucién bajo las siguientes circunstancias:

- Insuficiencia hepatocelular

- Sindrome de Gilbert (ictericia familiar no hemolitica)

- Abuso crdnico del alcohol

- Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 10 ml/min (ver seccion 4.2))

Si aparece fiebre alta o signos de infeccion secundaria o si los sintomas persisten durante mas de 3 dias,
debe consultarse con un médico.

En general, los medicamentos que contienen paracetamol, sin el consejo de un médico o dentista deberian
ser tomados Unicamente por un par de dias y no a altas dosis.

En tratamientos de larga duracion, altas dosis 0 uso incorrecto de analgésicos, puede aparecer dolor de
cabeza que no debe ser tratado con mayores dosis de este medicamento.

En general, la toma habitual de analgésicos, particularmente combinaciones de varias sustancias
analgésicas pueden conducir a dafio renal permanente con el riesgo de insuficiencia renal (nefropatia
analgésica).

Una interrupcion brusca tras un tratamiento a largo plazo, altas dosis, 0 un uso incorrecto de analgésicos
puede conducir a dolores de cabeza, fatiga, dolor muscular, nerviosismo y sintomas auténomos. Ese
sindrome de abstinencia desaparece en pocos dias. Hasta que esto ocurra, se debe evitar tomar mas
analgésicos y no reiniciar su toma sin consejo médico.

En pacientes que abusen del alcohol, la dosis debe reducirse (ver seccion 4.2).

Se debe buscar consejo médico inmediato en casos de sobredosis incluso si los pacientes se sienten bien
debido al riesgo de dafio hepatico irreversible (ver seccién 4.9).

Se aconseja precaucion en pacientes asmaticos sensibles a la aspirina, debido a que se han descrito ligeras
reacciones broncoespasticas con paracetamol (reaccion cruzada) y se ha notificado en menos del 5% de los
pacientes estudiados.

Se recomienda precaucion si se administra paracetamol concomitantemente con flucloxacilina debido al
aumento del riesgo de acidosis metabdlica con alto desequilibrio anionico (HAGMA), particularmente en
pacientes con insuficiencia renal grave, sepsis, desnutricion y otras fuentes de deficiencia de glutation (por
ejemplo, alcoholismo croénico), asi como aquellos que utilizan dosis maximas diarias de paracetamol. Se
recomienda una estrecha vigilancia, incluida la medicion de 5-oxoprolina en orina.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La tomar de probenecid inhibe la unién de paracetamol al acido glucurénico, esto conduce a una reduccion
del aclaramiento de paracetamol a un factor de aproximadamente de 2. En pacientes tomando actualmente
probenecid, se debe reducir la dosis de paracetamol.

El metabolismo de paracetamol se incrementa en pacientes que toman medicamentos inductores de
enzimas tales como rifampicina y algunos antiepilépticos (carabamazepina, fenitoina, fenobarbital,
primidona).

Informes aislados describen hepatotoxicidad inesperada en pacientes que toman medicamentos inductores
de enzimas (ver seccidn 4.9).

El alcohol etilico potencia la toxicidad del paracetamol, posiblemente por induccién de produccidn hepética
de los productos hepatotoxicos derivados del paracetamol.

La isoniazida reduce el aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacion de su accién y/o toxicidad,
por inhibicion de su metabolismo en el higado.

La salicilamida puede prolongar la eliminacion de la t;, del paracetamol.

Paracetamol puede disminuir la biodisponibilidad de lamotrigina, con posible reduccion de su efecto,
debido a una posible induccidn de su metabolismo en el higado.

La administracion concomitante de paracetamol y AZT (Zidovudina) aumenta la tendencia a neutropenia y
hepatotoxicidad. Estos medicamentos deben por tanto ser administrados conjuntamente bajo supervisién
meédica.

La toma habitual de medicamentos que aumenten la aceleracion del vaciado gastrico, tales como
metoclopramida o domperidona, aceleran la absorcion y el comienzo del efecto de paracetamol.

La toma habitual de medicamentos que enlentecen el vaciado gastrico puede retrasar la absorcion y
comienzo del efecto de paracetamol.

Colestiramina reduce la absorcion de paracetamol, y deberia por tanto no ser administrada dentro de la hora
siguiente a la administracion de paracetamol.

La toma repetida de paracetamol durante mas de una semana aumenta el efecto de los anticoagulantes,
particularmente de la warfarina. Por lo tanto, la administracion prolongada de paracetamol en pacientes que
estan siendo tratados con anticoagulantes debe realizarse bajo supervision médica. La toma de paracetamol
de forma ocasional no tiene efectos significativos en la tendencia al sangrado.

Se debe tener precaucion cuando se utiliza paracetamol de forma concomitante con flucloxacilina, ya que la
administracion concurrente se ha asociado con acidosis metabolica con desequilibrio ani6nico alto,
especialmente en pacientes con factores de riesgo (ver seccion 4.4).

Efectos en las pruebas de laboratorio

La toma de paracetamol puede afectar a las pruebas de acido drico utilizando fosfotungstico y los anélisis
de glucosa en sangre utilizando glucosa-oxidasa-peroxidasa.

4 de 10




4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se conocen efectos adversos de paracetamol sobre el embarazo ni sobre la salud del feto/recién nacido.
Los estudios epidemioldgicos sobre el desarrollo neurolégico de nifios expuestos a paracetamol en el Gtero
muestran resultados no concluyentes. Si es clinicamente necesario bajo las condiciones normales de uso,
paracetamol puede administrarse durante el embarazo después de considerar los beneficios versus ratio de
riesgo.

Durante el embarazo, paracetamol no debe utilizarse periodos de tiempos largos, a altas dosis 0 en
combinacion con otros medicamentos, ya que la seguridad de su uso no ha sido establecida en tales
condiciones.

Lactancia

Paracetamol se excreta en pequefias cantidades en la leche materna. Sin embargo, a dosis terapéuticas de
paracetamol no se prevén efectos en el lactante. Paracetamol puede utilizarse durante el periodo de
lactancia siempre y cuando no se exceda de la dosis recomendada. Debe tenerse precaucion en caso de uso
prolongado.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Paracetamol Tecnigen 1 g comprimidos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se clasifican segun la siguiente convencion para la evaluacion de los efectos
adversos:

Muy frecuentes (= 1/10);

Frecuentes (> 1/100 a <1/10);

Poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100);

Raras (= 1/10.000 a < 1/1.000);

Muy raras (< 1/10.000);

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: Trastorno plaquetario, trastornos en las células madre

Muy raras: Cambios en el recuento sanguineo, tales como trombocitopenia, leucopenia, neutropenia,
agranulocitosis (tras administracion prolongada), anemia hemolitica.

Trastornos del sistema inmunolégico

Raras: Broncoespasmo (asma analgésico), en personas predispuestas, reacciones de hipersensibilidad,
desde enrojecimiento de la piel a urticaria.

Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad (requieren interrupcion del tratamiento)

Frecuencia no conocida: Edema de Quincke, necrolisis epidérmica, sindrome de Stevens Johnson, eritema
multiforme y shock anafilactico.

Trastornos del metabolismo vy de la nutricién
Muy raras: Hipoglucemia
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Trastornos psiquiatricos
Raras: Depresion SOE, confusion, alucinaciones

Trastornos oculares
Raras: Vision anomala

Trastornos gastrointestinales
Raras: Hemorragia SOE, dolor abdominal SOE, diarrea SOE, nauseas, vomitos

Trastornos hepatobiliares

Raras: Aumento en las transaminasas hepaticas, funcion hepatica anémala, falo hepatico, ictericia
Muy raras: Hepatotoxicidad

La administracion de 7,5 g de paracetamol puede conducir a un dafio hepatico (en nifios: mas de 140
mg/Kg): dosis més altas causan necrosis hepatica irreversible.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo
Raras: Prurito, erupcion cutanea, sudor, pdrpura, angioedema, urticaria
Muy raras: Se han notificado reacciones cutaneas graves.

Trastornos renales y urinarios
Muy raras: Piuria estéril (orina turbia) y efectos secundarios renales
Frecuencia no conocida. Nefritis intersticial tras uso prolongado a altas dosis.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Raras: Mareos (excluyendo el vértigo), malestar general, pirexia, sedacion, interacciéon farmacoldgica SOE.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
Raras: sobredosis e intoxicacion

*SOE = Sin otra explicacion.
4.9. Sobredosis

Existe un riesgo de intoxicacion, especialmente en pacientes de edad avanzada, nifios pequefios, pacientes
con enfermedad hepatica, casos de alcoholismo crénico, pacientes probablemente con deficiencia de
glutation (por ejemplo debido a malnutricidn cronica, fibrosis cistica, infeccion por VIH, caquexia) y en
pacientes que toman medicamentos que producen induccidn enzimatica (por ejemplo carbamazepina,
fenobarbitona, fenitoina, primidona, rifampicina, hierba de San Juan). En estos casos una sobredosis puede
ser mortal.

Sintomas

Los sintomas aparecen generalmente en las primeras 24 horas: nauseas, vomitos, anorexia, palidez y dolor
abdominal.

Consecuentemente, la situacion del paciente puede mejorar, pero si el dolor abdominal persiste puede ser
una indicacion de dafio hepatico.

La sobredosis de 6 g 0 m&s de paracetamol como dosis Unica en adultos o con 140 mg/Kg de peso corporal
en dosis Gnica en nifios, provoca necrosis celular hepatica que puede causar necrosis completa e irreversible
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y consecuentemente insuficiencia hepatocelular, acidosis metabdlica y encefalopatia. Esto puede dar lugar
a comay a veces a un desenlace mortal.

Simultaneamente, se ha observado elevacion de la concentracion de transaminasas hepaticas (AST, ALT),
lactato deshidrogenasa y bilirrubina junto con un incremento del tiempo de protombina que pueden
aparecer de 12 a 48 horas después de la administracion. Los sintomas clinicos de dafio hepético son
normalmente visibles después de 2 dias y alcanzar un maximo tras 4-6 dias.

Incluso si no hay dafio hepético grave, puede aparecer fallo renal agudo con necrosis tubular aguda.

Otros sintomas no hepaticos, tales como anomalias miocérdicas y pancreatitis pueden aparecer tras una
sobredosis de paracetamol.

Tratamiento de la sobredosis

Es esencial el tratamiento inmediato para tratar una sobredosis de paracetamol. A pesar de la falta de
sintomas iniciales significativos, los pacientes deben acudir al hospital urgentemente para una atencion
médica inmediata. Los sintomas pueden ser limitados a vomitos y pueden no reflejar la gravedad de la
sobredosis o el riesgo de dafio organico. El tratamiento debe ser de acuerdo a las guias de tratamiento de
sobredosis locales.

Se debe considerar el tratamiento con carbon activado si la sobredosis ha sucedido en un plazo inferior a
una hora. La concentracion plasmatica de paracetamol debe ser medida 4 horas tras la ingestion o mas tarde
(concentraciones tempranas no son fiables). El tratamiento con N-acetilcisteina, puede utilizarse hasta 24
horas tras la ingestion de paracetamol, sin embargo, el efecto protector maximo de obtiene antes de las 8
horas tras la ingestion. La efectividad del antidoto disminuye bruscamente desde ese momento. Si es
necesario, se debe administrar a los pacientes N-acetilcisteina intravenosa de acuerdo con la pauta
posoldgica establecida. Si loa vémitos no son un problema, la metionina oral puede ser adecuada en zonas
alejadas de un hospital. El tratamiento en pacientes que presentan una disfuncion hepética grave tras 24
horas de la ingestion deberia ser discutida con un especialista o con el hospital.

La dialisis puede reducir la concentracion plasmatica del paracetamol.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros analgésicos y antipiréticos: Anilidas
Codigo ATC: N02BE 01

El paracetamol es un farmaco analgésico que también posee propiedades antipiréticas. Sin embargo, no
tiene un efecto antiinflamatorio.

El mecanismo de accion analgésica no esta totalmente determinado. El paracetamol puede actuar
predominantemente inhibiendo la sintesis de prostaglandinas a nivel del sistema nervioso central y en
menor grado bloqueando la generacion del impulso doloroso a nivel periférico. La accion periférica puede
deberse también a la inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas o a la inhibicion de la sintesis o de la
accion de otras sustancias que sensibilizan los nociceptores ante estimulos mecanicos o quimicos.
Probablemente, el paracetamol produce el efecto antipirético actuando a nivel central sobre el centro
hipotalamico regulador de la temperatura, para producir una vasodilatacion periférica que da lugar a un
aumento de sudoracion y de flujo de sangre en la piel y pérdida de calor. La accion a nivel central
probablemente esta relacionada con la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas en el hipotalamo.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La absorcién de paracetamol por via oral es rapida y completa. Las concentraciones plasmaticas maximas
se alcanzan a los 30-60 minutos de la ingestién.

Distribucion

Paracetamol se distribuye rapidamente a todos los tejidos. Las concentraciones son comparables en sangre,
saliva y plasma. La union a proteinas es baja.

Metabolismo o Biotransformacion

El paracetamol se metaboliza principalmente en el higado siguiendo dos rutas metabdlicas principales:
conjugados del acido glucurénico y &cido sulfdrico. Esta Gltima ruta se satura rapidamente a dosis mayores
gue la dosis terapéutica. Una ruta menor, catalizada por el citocromo P450 (principalmente CYP2E1),
produce la formacion de un reactivo intermedio N-acetil-p-benzoquinoneimina que en condiciones
normales de uso se detoxifica rapidamente por el glutation, después de la conjugacion con cisteina y acido
mercaptopurico. Por el contrario, cuando se produce una intoxicacion masiva, aumenta la cantidad de este
metabolito tdxico.

Eliminacion

La eliminacion es basicamente a través de la orina. EI 90% de la dosis ingerida se elimina por los rifiones
en 24 horas, principalmente como conjugados de glucurdnido (60%-80%) y de sulfato (20%-30%). Menos
del 5% se elimina como farmaco inalterado. La semivida de eliminacién es de aproximadamente 2 horas.

Datos de farmacocinética/ farmacodinamia(s)

Insuficiencia renal
En casos de insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina menor de 10 ml/min), la eliminacion del
paracetamol y sus metabolitos se retrasa.

Pacientes de edad avanzada
La conjugacion no esta alterada en este grupo de pacientes.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios en animales que investigan la toxicidad aguda, subcrénica y crénica del paracetamol en ratas y
ratones, se observaron lesiones gastrointestinales, cambios en el hemograma, degeneracion del parénquima
hepético y renal, y necrosis. Estos cambios son, por un lado, atribuidos al mecanismo de accion vy, por el
otro, al metabolismo del paracetamol. También se han encontrado los metabolitos que probablemente son
responsables de los efectos téxicos y los cambios organicos correspondientes en seres humanos. Ademas,
durante el uso a largo plazo (1 afio) se han descrito casos muy raros de hepatitis agresiva cronica reversible
en el rango de la dosis terapéutica maxima. En dosis subtoxicas, los sintomas de intoxicacion pueden
ocurrir tras un periodo de toma de 3 semanas. Por tanto, no se debe administrar paracetamol durante un
periodo largo o a altas dosis.

Investigaciones extensivas no mostraron indicios de riesgo genotéxico relevante del paracetamol en el
rango de dosis terapéutica, esto es, no toxica.
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Los estudios a largo plazo en ratas y ratones no produjeron indicios sobre efectos carcinogénicos relevantes
a dosis no hepatotoxicas de paracetamol.

El paracetamol atraviesa la barrera placentaria. Los estudios en animales y la experiencia clinica hasta la
fecha no han indicado ningun potencial teratogénico.

No se dispone de estudios convencionales que utilicen las normas actualmente aceptadas para la evaluacion
de la toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Almidon pregelatinizado de maiz (sin gluten), povidona K-30, acido esteérico, crospovidona, celulosa
microcristalina y estearato de magnesio de origen vegetal.

6.2. Incompatibilidades

No procede

6.3. Periodo de validez

5 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envases con 20 y 40 comprimidos acondicionados en blister de aluminio-PVC-PVDC.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna en especial.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Tecnimede Espafia Industria Farmacéutica, S.A.
Avda. Bruselas, 13
28108 Alcobendas (Madrid)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Mayo de 2012
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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A1)

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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