FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Paracetamol Neogen 1 g comprimidos recubiertos con pelicula EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 1.000 mg de paracetamol (1 gramo).

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos con pelicula.

Comprimido recubierto con pelicula, de color blanco, ovalado, con una ranura en una cara y la otra cara
lisa.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento esta indicado para el tratamiento sintomatico del dolor de intesidad leve a moderano y/o
estado febriles en adultos y nifios que pesen mas de 55 kg (es decir, alrededor de 15 afios de edad).

4.2. Posologia y forma de administracion

VIA ORAL

Posologia
Adultos y nifios mayores de 15 afios

De medio comprimido a 1 comprimido de 1 g en una sola dosis, 3 0 4 veces al dia, hasta un maximo de
3 comprimidos (3 g) al dia (24 horas). El intervalo entre las dosis debe ser de al menos 4 horas.
La presentacion de 1 g no es adecuada para nifios menores de 15 afios de edad.

Advertencia: Cada comprimido contiene 1.000 mg (1 g) de paracetamol. No tome méas de un comprimido a
la vez.

Modo de empleo:

- No usar en combinacion con otros farmacos que contengan paracetamol.

- Dado el riesgo de lesion hepatica grave, no se debe sobrepasar la dosis indicada (ver secciones 4.4y
4.9).

- En funcién de la aparicion de los sintomas (fiebre y dolor), se permite la administracién repetida.

- La toma de paracetamol junto con alimentos y bebidas no afecta a la eficacia del farmaco.

Insuficiencia renal
La dosis se debe reducir en caso de insuficiencia renal (fracaso renal). Adultos:



Tasa de filtracion glomerular Dosis
10-50 ml/min 500 mg cada 6 horas
< 10 ml/min 500 mg cada 8 horas

Insuficiencia hepatica
En el caso de pacientes que presenten insuficiencia hepatica o sindrome de Gilbert, se debe reducir la dosis
o prolongar el intervalo de administracion.

La dosis diaria eficaz no debe sobrepasar los 60 mg/kg/dia (hasta un maximo de 2.000 mg/dia (2 g/dia)) en
las situaciones siguientes:

o Adultos con un peso inferior a 50 kg

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

Desnutricidn cronica

Alcoholismo crénico

Forma de administracion
El comprimido se debe tragar con una cantidad abundante de agua.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al paracetamol o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se desaconseja el uso prolongado o frecuente.

Dado el riesgo de sobredosis, se debe tener precaucion cuando se usen otros farmacos que también
contengan paracetamol.

La toma de dosis superiores a las recomendadas comporta el riesgo de lesién hepatica muy grave. En esos
casos, se debe buscar asistencia médica de inmediato, aunque el paciente se encuentre bien, dado el riesgo
de lesion hepatica irreversible, y se debe administrar el tratamiento con un antidoto a la mayor brevedad
(ver seccién 4.9).

El tratamiento combinado con otro antipirético no esta justificado en las personas jovenes que estén siendo
tratadas con 60 mg/kg al dia de paracetamol, salvo en casos de ineficacia.

En el caso de pacientes que presenten insuficiencia hepatica y renal (puntuacion de Child-Pugh > 9),
insuficiencia hepatica de leve a moderada (incluido el sindrome de Gilbert) o hepatitis aguda, que estén
recibiendo una administracion simultanea de farmacos que afecten a la actividad hepética o padezcan una
deficiencia de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa o anemia hemolitica, se deben sopesar cuidadosamente los
riesgos y los beneficios.

Si se identifica una hepatitis virica aguda, se debe suspender el tratamiento.

Los peligros de una sobredosis son mayores en aquellos pacientes que presenten una hepatopatia alcohélica
no cirrética.

Se debe tener precaucion en los casos de alcoholismo crénico. No se debe consumir alcohol durante el
tratamiento. En ese caso, la dosis diaria no debe sobrepasar los 2 g.



Con el uso prolongado (durante mas de 3 meses) de cualquier tipo de analgésicos contra la cefalea, las
cefaleas pueden empeorar y ser mas frecuentes (cefalea mal controlada). Si aparece o se tiene la sospecha
de esta dolencia, se debe suspender el tratamiento analgésico tras consultarlo con el médico. En los
pacientes que padezcan cefaleas frecuentes o a diario a pesar del (o a causa del) uso habitual de analgésicos
se debe sospechar el diagnostico de una cefalea por abuso de analgésicos.

No se recomienda el uso continuado ni el empleo de dosis maximas en pacientes que presenten un estado
nutricional deficiente por alcoholismo, anorexia 0 una nutricion deficiente, dado el riesgo que existe de que
se produzcan reacciones hepéticas tdxicas.

Se debe tener precaucion en los pacientes asmaticos que sean sensibles al acido acetilsalicilico, ya que se
han notificado casos de reacciones broncoespasticas leves con el uso de paracetamol (reaccion cruzada).

En términos generales, el uso periddico de analgésicos, en especial, cuando se combinan distintos
analgésicos, puede provocar dafio renal permanente, ademas del riesgo de una insuficiencia renal
(nefropatia analgésica).

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

Interferencia con las pruebas seroldgicas
El paracetamol puede interferir en los analisis de acido urico con &cido fosfotungstico y los analisis de
glucosa en sangre con la glucosa oxidasa-peroxidasa.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La metoclopramida y la domperidona pueden aumentar la velocidad de absorcion del paracetamol
(ligeramente importante desde el punto de vista clinico).

La colestiramina reduce la absorcién de paracetamol. Paracetamol Neogen se debe administrar al menos
una hora antes o0 4-6 horas después de la administracién de colestiramina.

El paracetamol se metaboliza en gran medida en el higado y, por lo tanto, puede interaccionar con farmacos
gue tengan la misma ruta metabélica o inducir o inhibir la misma ruta metabélica.

El uso cronico de alcohol o farmacos que posean un efecto inductor enzimatico, como la rifampicina, los
barbituricos, algunos antiepilépticos (p. €j., fenitoina, carbamacepina, fenobarbital, pirimidina, etc.) y la
hierba de San Juan (hipérico), disminuye la biodisponibilidad del paracetamol por el aumento de la
glucuronidacion, con lo que aumenta el riesgo de hepatotoxicidad.

Por consiguiente, se debe tener precaucion con el uso simultaneo de farmacos inductores de enzimas.
Cuando se administra paracetamol conjuntamente con probenecid, se debe contemplar la reduccién de la
dosis, ya que el probenecid disminuye la eliminacion del paracetamol casi a la mitad mediante la inhibicién
de la conjugacion del acido glucurénico. Si se toma probenecid de forma simultanea, se debe reducir la
dosis de paracetamol.

El paracetamol puede aumentar la concentracion plasmética del cloranfenicol.

Con el uso simultaneo cronico de paracetamol y zidovudina, se suele producir neutrocitopenia, debido,
probablemente a la reduccion del metabolismo de la zidovudina.

La salicilamida puede prolongar la semivida de eliminacion (t,) del paracetamol.



La isoniacida reduce la eliminacién de paracetamol, acompafiada de una posible potenciacion de su accion
o0 toxicidad, mediante la inhibicion de su metabolismo hepatico.

El paracetamol puede reducir la biodisponibilidad de la lamotrigina, con una posible disminucion de su
efecto, debido a una posible induccion de su metabolismo en el higado.

El efecto anticoagulante de la warfarina y de otros cumarinicos se puede ver potenciado por la toma
prolongada y habitual diaria de paracetamol, lo que tiene como resultado en un aumento del riesgo de
hemorragia. La toma ocasional no tiene un efecto importante.

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

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Una gran cantidad de datos sobre mujeres embarazadas no indican malformacidn ni toxicidad feto /
neonatal. Los estudios epidemioldgicos sobre el desarrollo neuroldgico en nifios expuestos al paracetamol
en el Gtero muestran resultados no concluyentes. Si es clinicamente necesario, el paracetamol se puede usar
durante el embarazo, sin embargo, se debe usar con la dosis efectiva mas baja durante el menor tiempo
posible y con la frecuencia mas baja posible.

Lactancia

El paracetamol se excreta en la leche materna, pero en una cantidad clinicamente despreciable. No se han
observado efectos negativos con paracetamol en nifios/recién nacidos lactantes de madres tratadas con este
medicamento. Paracetamol puede ser utilizado durante la lactancia siempre que no se sobrepase la dosis
recomendada. En el caso de un uso prolongado, se debe extremar la precaucion.

Fertilidad
No se prevé ningln efecto pernicioso sobre la fertilidad con el uso normal de paracetamol.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas son, por lo general, raras. Los efectos adversos mas frecuentes son urticaria y
aumento de las transaminasas hepaticas, observados en el 0,01-0,1 % de los pacientes tratados.

Sistema de clasificacion por Frecuencia Reacciones adversas
Organos

Trastornos de la sangre y del Raras /Agranulocitosis (uso

sistema linfatico prolongado), trombocitopenia,

purpura trombocitopénica,
leucopenia, anemia hemolitica,
trastornos plaquetarios,
trastornos citoblésticos

Muy raras Pancitopenia




Trastornos del sistema Raras Hipersensibilidad (excepto
inmunoldgico angioedema)

Muy raras Hipersensibilidad (angioedema,
dificultad para ventilacion,
hiperhidrosis, nduseas,
hipotension, shock, reaccion
anafilactica) que precisa la
suspension del tratamiento

Trastornos del metabolismo y de [Muy raras Hipoglucemia

la nutricion

Trastornos psiquiatricos Raras Depresion NEOM, confusion,
alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso |[Raras Temblores NEOM, cefalea
NEOM

Trastornos oculares Raras Vision anormal

Trastornos cardiacos Raras Edema

Trastornos respiratorios, Muy raras Broncoespasmo en pacientes

toracicos y mediastinicos sensibles al &cido acetilsalicilico
y otros AINE

Trastornos gastrointestinales Raras Hemorragia NEOM, dolor

abdominal NEOM, diarrea
NEOM, nauseas, vOmitos

Trastornos hepatobiliares Raras Funcion hepética anormal,
insuficiencia hepatica, necrosis
hepatica, ictericia

Muy raras Hepatotoxicidad

La administracion de 6 gramos de paracetamol ya puede
provocar dafio hepético (en nifios: mas de 140 mg/kg). Las dosis
superiores provocan necrosis hepatica irreversible.

Trastornos de la piel y del tejido | Raras Prurito, erupcion, sudoracion,
subcutaneo purpura, angioedema, urticaria.

Muy raras Se han notificado casos de
reacciones cutaneas graves.

Frecuencia no conocida Pustulosis exantematica
generalizada aguda, necrolisis
toxica, dermatosis
medicamentosa, sindrome de
Stevens-Johnson

Trastornos renales y urinarios Muy raras Piuria estéril (orina turbia) y
efectos adversos renales
(insuficiencia renal aguda,
nefritis intersticial,
hematuria, anuria)

Trastornos generales y Raras Mareo (salvo vértigo),
alteraciones en el lugar de malestar general, pirexia,
administracion sedacion, interaccion
medicamentosa (NEOM)
Lesiones traumaticas, Raras Sobredosis e intoxicaciones

intoxicaciones y complicaciones
de procedimientos terapéuticos

NEOM: no especificado de otra manera

Notificacién de sospechas de reacciones adversas




Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

El paracetamol puede provocar una intoxicacion, en especial en las personas de edad avanzada, los
nifios pequefios, los pacientes con insuficiencia hepatica, en el caso de alcoholismo croénico, en
pacientes que sufran desnutricién cronica y en aguellos que empleen farmacos inductores de
enzimas. En estos casos, la sobredosis puede ser mortal.

Se puede producir dafio hepatico en adultos que hayan tomado 6.000 mg (6 g) 0 méas de paracetamol,
en especial, si el paciente presenta factores de riesgo (consultar la informacion que se muestra a
continuacion).

Factores de riesgo:
Si el paciente

- Esta recibiendo un tratamiento prolongado con carbamacepina, fenobarbitona, fenitoina,
primidona, rifampicina, hipérico u otros farmacos que induzcan las enzimas hepaticas.

o)

- Consume alcohol de forma habitual en cantidades superiores a las recomendadas.

o)

- Es posible que sufra una disminucion del glutation debida a, por ejemplo, trastornos de la
alimentacion, fibrosis quistica, infeccion por el VIH, carencias de nutrientes o caquexia.

Sintomas

La intoxicacion aguda por paracetamol puede evolucionar a distintas fases.

Los sintomas de la sobredosis de paracetamol en los primeros dos dias son nauseas, vomitos, anorexia,
palidez y dolor abdominal. La intoxicacion leve se limita a estos sintomas, pero cuando es méas grave,
aparecen sintomas subclinicos, como el aumento de la concentracion de las enzimas hepéticas.



Entre el segundo y el cuarto dia tras la exposicion, se manifiestan los sintomas clinicos de dafio hepaético,
como hepatomegalia dolorosa, ictericia, encefalopatia, coma y alteracion de la coagulacion sanguinea,
todos ellos, sintomas secundarios a una insuficiencia hepatica.

La insuficiencia renal (necrosis tubular) es rara. La intoxicacion grave puede tener como resultado una
acidosis metabdlica.

Abordaje

Se debe buscar atencion medica de inmediato.

Se deben seguir las guias terapéuticas locales para la sobredosis de paracetamol.

Inmediatamente después de la toma de una sobredosis de paracetamol que pudiera conducir a una
intoxicacion grave, se puede aplicar un tratamiento de reduccion de la absorcién, como un lavado de
estdbmago, en el plazo de una hora después de la ingesta, o la administracion de carbon activado.

El tratamiento antidoto con N-acetilcisteina (NAC) es eficaz y se debe instaurar inmediatamente, incluso
cuando no existan sintomas agudos. Para la administracion de la NAC y del tratamiento subsiguiente se
debe determinar la concentracion de paracetamol en sangre. En términos generales, es preferible la
administracion intravenosa de NAC, y esta administracion se debera continuar hasta que ya no se detecte
paracetamol en sangre. Cabe destacar que la administracion de NAC hasta un maximo de 36 horas después
de la intoxicacion puede mejorar el prondstico. La administracion oral de NAC no se debe combinar con la
administracion oral de carbon activado.

Al inicio del tratamiento se deben realizar pruebas de la funcién hepética y estas se deben repetir cada

24 horas después del tratamiento. En la mayor parte de los casos, las transaminasas hepaticas regresaran a
sus valores normales en el plazo de dos semanas tras la sobredosis y la funcidn hepatica se recuperara por
completo. Puede que, en casos raros, sea necesario un trasplante de higado.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros analgésicos y antipiréticos; anilidas, codigo ATC: N02BEO1.

Es probable que se produzcan efectos analgésicos periféricos y centrales, ya que estos son efectos
antipiréticos sobre el centro termorregulador del hipotdlamo. No obstante, el paracetamol no posee efectos
antinflamatorios. El paracetamol no afecta a la hemostasia ni irrita la mucosa gastrointestinal.

La accion principal del paracetamol es la inhibicion de la cicloxigenasa, que es una enzima con un papel
importante en la sintesis de prostaglandinas. La cicloxigenasa del sistema nervioso central es mas sensible
al paracetamol que la periférica, y este hecho explica el efecto antipirético y la eficacia analgésica del
paracetamol sin tener una actividad antinflamatoria periférica manifiesta.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion
Tras la administracion oral, el paracetamol se absorbe rdpidamente y précticamente por completo. Las
concentraciones plasmaticas maximas se obtienen después de entre 30 minutos y 2 horas.

Distribucidn

El paracetamol se distribuye rapidamente en todos los tejidos. Las concentraciones en la sangre, la saliva y
el plasma son comparables.
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El volumen de distribucion del paracetamol es de aproximadamente 1 I/kg de peso corporal. La union a las
proteinas plasmaéticas es insignificante con dosis terapéuticas.

Biotransformacion

En los adultos, el paracetamol se conjuga en el higado con &cido glucurdnico (aproximadamente el 60 %) y
con sulfato (aproximadamente el 35 %). Esta Ultima via se satura rdpidamente con dosis superiores a las de
la dosis terapéutica. Una via menor —catalizada por el citocromo P450— da como resultado la formacién
de un reactivo intermediario (N-acetil-p-benzoguinonaimina) que, en condiciones normales de uso, es
detoxificado rapidamente por el glutatién y eliminado en la orina tras la conjugacién con cisteina
(alrededor del 3 %) y el &cido mercapturico.

En neonatos y nifios menores de 12 afios, la conjugacion con sulfato es la via de eliminacion principal, y la
glucuronidacion es inferior que en los adultos. La eliminacién total en los nifios es comparable a la de los
adultos debido al aumento de la capacidad de la conjugacion con sulfato.

Eliminacién

La eliminacion de paracetamol se produce fundamentalmente a través de la orina. EI 90 % de la dosis
tomada se elimina a través de los rifiones en el plazo de 24 horas, principalmente en la forma de conjugados
de glucurdnido (60-80 %) y sulfato (20-30 %). Menos del 5 % se excreta como farmaco inalterado. La
semivida de eliminacion es de 2 horas aproximadamente.

En casos de insuficiencia renal o hepatica, después de una sobredosis y en los neonatos, la semivida de
eliminacion de paracetamol se ve retardada. El efecto maximo es equivalente con concentraciones
plasmaticas.

En el caso de pacientes de edad avanzada, la capacidad de conjugacion no se modifica.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Unicamente se observaron reacciones en los estudios no clinicos con exposiciones consideradas superiores
a la maxima humana, lo que indica poca relevancia para su uso clinico. Los estudios convencionales que
utilizan los estandares actualmente aceptados para la evaluacion de la toxicidad para la reproduccion y el
desarrollo no estan disponibles.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Nucleo del comprimido:
Almiddn pregelatinizado (maiz)
Almidon de maiz

Povidona

Acido esteérico

Talco

Recubrimiento:

Opadry blanco (Y-1-7000), que contiene:
Hipromelosa

Macrogol

Didxido de titanio (E-171)

6.2. Incompatibilidades

No procede.
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6.3. Periodo de validez
3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacién. Conservar en el embalaje
original para protegerlo de la luz.

6.5. Naturaleza y contenido del envase
Paracetamol Neogen 1 g comprimido recubiertos con pelicula EFG:
Blisters (PVVC/aluminio). Tamafios de envases: 8, 20 y 30 comprimidos.

Frasco de pléstico (polietileno de alta densidad) con tapon de rosca (polipropileno). Tamafios de envases:
100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Neogen N.V.

Square Marie Curie 50
1070 Anderlecht, Bruselas
Bélgica

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

84794

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

Fecha de la primera autorizacién: 12/01/2021
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Diciembre 2019

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