Prospecto: Informacién para el paciente

Paracetamol Aurobindo Pharma 1 g comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Paracetamol Aurobindo Pharma y para qué se utiliza

Paracetamol Aurobindo Pharma contiene el principio activo paracetamol, que pertenece a un grupo de
medicamentos Ilamados analgésicos.

Paracetamol se usa para aliviar el dolor y ayuda a reducir la fiebre. Los comprimidos pueden paliar el dolor
de intensidad leve a moderada y/o estados febriles (como por ejemplo dolor de cabeza o dental).

Este medicamento se puede utilizar en adultos y adolescentes, pero no es adecuado para nifios menores de
16 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol Aurobindo Pharma

No tome Paracetamol Aurobindo Pharma
. Si es alérgico a paracetamol o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Paracetamol Aurobindo Pharma:

. si tiene una enfermedad del rifion o del higado (incluyendo el sindrome de Gilbert o hepatitis aguda).

. si tiene deficiencia de una enzima llamada glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

. si tiene anemia hemolitica (rotura anormal de globulos rojos).

. si consume habitualmente grandes cantidades de alcohol. Nunca tome mas de 2 g de paracetamol a
dia.

. si es asmatico y sensible al &cido acetilsalicilico.

. en caso de deshidratacién o malnutricion crénica.

Si esté en tratamiento con algiin medicamento para tratar la epilepsia debe consultar al médico antes de
tomar paracetamol, debido a que cuando se usan al mismo tiempo, se disminuye la eficacia y se potencia el
riesgo de dafio en el higado del paracetamol, especialmente en tratamientos con dosis altas de paracetamol.
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Si tiene fiebre alta, signos de una infeccidn secundaria o si los sintomas se mantienen durante méas de 3
dias, consulte a su médico o farmacéutico.

El dolor de cabeza por abuso de analgésicos no se debe tratar aumentando la dosis de analgésico. En estos
casos, el uso de analgésicos se debe realizar después de consultar a un médico.

No tome mas paracetamol del recomendado en la seccidén 3. Como tomar Paracetamol Aurobindo Pharma.
Se debe evitarse el uso simultaneo de este medicamento con otros medicamentos que contengan
paracetamol, por ejemplo medicamentos para la gripe y el catarro, ya que las dosis altas pueden dar lugar a
dafio en el higado. No use méas de un medicamento que contenga paracetamol sin consultar al médico.

Otros medicamentos y Paracetamol Aurobindo Pharma
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome este medicamento junto con otros medicamentos que contengan paracetamol.

Si toma alguno de los siguientes medicamentos, consulte a su médico antes de tomar paracetamol:

. Metoclopramida o domperidona (medicamentos usados para tratar nuseas y vomitos).

. Colestiramina (usada para disminuir el colesterol).

. Warfarina y otros derivados de la cumarina (medicamentos para hacer la sangre mas liquida),
especialmente si tiene que tomar paracetamol todos los dias durante un periodo de tiempo largo.

. Salicilamida (un medicamento para el dolor).

. Probenecid (un medicamento usado para tratar la gota).

. Isoniazida o rifampicina (medicamentos usados para tratar la tuberculosis).

. Lamotrigina o fenitoina (medicamentos usados para tratar la epilepsia).

. Barbituricos o carbamazepinas (medicamentos que producen relajacion y suefio).
. Hierba de San Juan (un medicamento usado para tratar la depresiéon).

. Cloranfenicol (un antibidtico).

. Zidovudina (un medicamento usado para tratar el SIDA).

Si le van a realizar alguna prueba analitica (como analisis de sangre, analisis de orina, pruebas cutaneas de
alergia, etc.) debe informar al médico de que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los
resultados de estas pruebas.

Toma de Paracetamol Aurobindo Pharma con alimentos, bebidas y alcohol
Al tomar paracetamol se debe evitar la ingesta de alcohol.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

En caso necesario, se puede utilizar paracetamol durante el embarazo. Debe utilizar la dosis méas baja
posible que reduzca el dolor o la fiebre y utilizarla durante el menor tiempo posible.

Contacte con su médico si el dolor o la fiebre no disminuyen o si necesita tomar el medicamento con méas
frecuencia.

Lactancia
Paracetamol se excreta en la leche materna pero en cantidades insignificantes. Se pueden administrar dosis
terapéuticas de paracetamol durante la lactancia.

Fertilidad
Con el uso normal de paracetamol, no se conocen efectos perjudiciales sobre la fertilidad.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Conduccién y uso de maquinas
No se espera que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

3. Cémo tomar Paracetamol Aurobindo Pharma

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

La dosis recomendada es:

Adultos, personas de edad avanzada y adolescentes de 16 afios 0 méas (con un peso superior a 55 kg):
Tomar medio o un comprimido de 1 g de paracetamol hasta 4 veces al dia.

La dosis maxima diaria de paracetamol no debe ser superior a 3 comprimidos (3 g).

Los comprimidos de 1 g de paracetamol no se consideran adecuados para nifios menores de 16 afios. Hay
disponibles otras dosis/formulaciones mas adecuadas para este grupo de edad.

Las tomas se deben espaciar al menos 4 horas y no se deben administrar mas de 4 dosis en 24 horas.

Los comprimidos deben tragarse enteros con suficiente cantidad de agua.

. No se debe utilizar en combinacién con otros medicamentos que contengan paracetamol.
. No debe superarse la dosis indicada.
. El comprimido esta ranurado para partirlo y facilitar su uso.

. Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias, la fiebre durante mas de 3 dias o bien el dolor o la
fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, debe interrumpir el tratamiento y consultar a su médico.

En las siguientes situaciones, la dosis maxima diaria no debe exceder de 60 mg/kg/dia (hasta 2 g/dia):

. Adultos con un peso inferior a 50 kg.

. Insuficiencia hepética de leve a moderada, sindrome de Gilbert (ictericia familiar no hemolitica).
. Deshidratacion.

. Malnutricion crénica.

Siga estas instrucciones a no ser que su médico le haya indicado algo diferente.
Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Forma de administracion
Trague el comprimido con un vaso de agua.

Si toma més Paracetamol Aurobindo Pharma del que debe

En caso de sobredosis busque asistencia médica inmediatamente, incluso si se siente bien, debido al riesgo
de dafio en el higado grave tardio. Los sintomas de la sobredosis por paracetamol son nauseas, vomitos y
disminucién del apetito. Generalmente no se produce pérdida del conocimiento.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Paracetamol Aurobindo Pharma

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvidé tomar una dosis, simplemente tome
su dosis normal cuando le corresponda la siguiente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos se indican a continuacién y se clasifican como:

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas):

. Varios trastornos de la sangre incluyendo agranulocitosis, trombocitopenia, pirpura
trombocitopénica, anemia hemolitica, leucopenia, trastornos plaquetarios (trastornos de la
coagulacion) y trastornos de los citoblastos (trastornos de las células formadoras de sangre en la
meédula dsea).

. Reacciones alérgicas.

. Depresion, confusion, alucinaciones.

. Temblor, dolor de cabeza.

. Trastorno de la vision.

. Edema (acumulacion anormal de liquido bajo la piel).

. Dolor abdominal, sangrado del estémago o intestino, diarrea, nauseas, vomitos.

. Funcion hepatica anormal, fallo hepatico, ictericia (con sintomas como coloracion amarillenta de la
piel y los 0jos), necrosis hepatica (muerte de las células del higado).

. Erupcion en la piel, picor, sudoracion, urticaria, manchas rojas en la piel, angioedema con sintomas
como hinchazén de la cara, labios, garganta o lengua.

. Mareo, malestar general, fiebre, sedacion, interaccion con otros medicamentos.

. Sobredosis e intoxicacion.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas):

. Pancitopenia (reduccién del niamero de células de la sangre).

. Reacciones alérgicas que requieren la interrupcion del tratamiento, incluyendo angioedema,
dificultad para respirar, sudoracion, nauseas, hipotension, shock y anafilaxia.

. Niveles bajos de azlcar en sangre.

. Hepatotoxicidad (dafio en el higado producido por sustancias quimicas).

. Orina turbia y trastornos en el rifion.

. Broncoespasmo (dificultad para respirar) en pacientes sensibles al acido acetilsalicilico y otros
medicamentos antiinflamatorios.

. Hematuria (sangre en la orina).

. Anuria (incapacidad para orinar).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

. Pustulosis exantematica aguda generalizada (erupcién medicamentosa caracterizada por numerosas
pustulas pequefias y estériles, principalmente no foliculares).

. Erupcidn cutanea grave o descamacion de la piel.

. Sindrome de Stevens-Johnson (trastorno grave de la piel potencialmente mortal).

. Enrojecimiento de la piel, ampollas o erupcién debidos a la ingesta de paracetamol.

Una vez que deje de tomar el medicamento, estos efectos adversos deberian desaparecer. Si cualquiera de
ellos se vuelve grave, consulte a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar méas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Paracetamol Aurobindo Pharma
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el cartonaje después de
CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes gue se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composmon de Paracetamol Aurobindo Pharma
El principio activo es paracetamol. Cada comprimido contiene 1 g de paracetamol.
Los deméas componentes son: almidén de maiz pregelatinizado, silice coloidal anhidra,
hidroxipropilcelulosa (de bajo grado de viscosidad), carboximetilalmidon sédico (Tipo A) de patata,
talco, estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos sin recubrir de color blanco o blanquecino, ovalados, con las marcas “A” y “9” a cada lado
de la ranura en una cara y lisos en la otra.

Paracetamol Aurobindo Pharma comprimidos esté disponible en envases blister de 10, 12, 16, 20, 24, 30,
32, 40 6 50 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacién

Laboratorios Aurobindo, S.L.U.

C/ Serrano 41, 4% planta

28001 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

0

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road,
Ruislip HA4 6QD

Reino Unido

0
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19
Amadora, 2700-487
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Portugal

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Bélgica: Paracetamol AB 1000 mg tabletten

Espafia: Paracetamol Aurobindo Pharma 1 g comprimidos EFG
Italia: Paracetamolo Aurobindo ltalia

Paises Bajos: Paracetamol Sanias 1000 mg, tabletten

Polonia: Paracetamol Aurovitas

Portugal: Paracetamol Aurobindo 1000 mg

Republica Checa: Paracetamol Aurovitas

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2020

La informacion detallada 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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