Prospecto: informacidn para el usuario
Fizamol 500 mg comprimidos efervescentes 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.

Contenido del prospecto:
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fizamol
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Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Fizamol y para qué se utiliza

Este medicamento contiene paracetamol el cual pertenece al grupo de medicamentos Ilamados analgésicos
y antipiréticos. Fizamol se usa para aliviar el dolor de leve a moderado y la fiebre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fizamol

No tome Fizamol:

- Siesalérgico al paracetamol o alguno de los componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Fizamol.

Si tiene problemas de higado.

Si tiene asma y al mismo tiempo es sensible al 4cido acetilsalicilico.

Si tiene el sindrome de Gilbert (ictericia leve).

Si padece problemas del rifion.

Si padece de una deficiencia glucosa-6-fosfatodeshidrogenasa (deficiencia enzimética).
Si padece insuficiencia hepética severa.

Si padece anemia hemolitica (descomposicion anormal de glébulos rojos).

Si toma cualquier otro medicamento que afecte a la funcion del higado (ver seccion otros
medicamentos y Fizamol).

e  Sisufre malnutricién o se encuentra deshidratado.

No tome Fizamol si tiene problemas relacionados con el alcohol o dafio hepéatico y no tome Fizamol junto
con alcohol.

No use otros medicamentos que contengan paracetamol.
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No tome méas Fizamol de la dosis recomendada en la seccion 3 o que su médico le ha prescrito.

Una dosis mas elevada de la dosis recomendada no proporciona un mayor alivio del dolor, pero si aumenta
el riesgo de dafios hepéticos graves. Los sintomas de dafio hepatico aparecen normalmente al cabo de unos
pocos dias. Por lo tanto, es importante que contacte con su médico lo antes posible si ha tomado mas de la
dosis recomendada.

Pruebas analiticas
Estos comprimidos pueden afectar a los resultados analiticos de &cido Urico y los niveles de azlcar en
sangre. Compruebe con su médico antes de realizar estas pruebas.

Otros medicamentos y Fizamol
Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Fizamol puede afectar o estar afectado por otros medicamentos. Informe a su médico o farmacéutico si esta

tomando:

Metoclopramida (para el tratamiento de las nauseas y vomitos).

Warfarina (para diluir la sangre). Hay un riesgo de que el efecto de warfarina pueda ser incrementado.

Probenecid (para tratar la gota).

Fenitoina, fenobarbital o carbamazepina (para tratar la epilepsia).

Rifampicina (para tratar la tuberculosis).

Colestiramina (para tratar la dislipidemia). Este medicamento se debe tomar al menos una hora antes

de haber tomado Fizamol.

e Cloranfenicol inyectable (para tratar las infecciones bacterianas). No obstante, el cloranfenicol usado
para tratar infecciones en el ojo y Fizamol pueden ser usados juntos.

e Zidovudina (para tratar la infeccion del sida).

e Lahierba de San Juan (incluida en algunos remedios herbales).

e Flucloxacilina (antiobidtico), debido a un riesgo grave de alteracion de la sangre y los fluidos (acidosis
metabolica con alto desequilibrio ani6nico) que debe ser tratada urgentemente y que puede ocurrir
particularmente en caso de insuficiencia renal grave, sepsis (cuando las bacterias y sus toxinas circulan
en el sangre que da lugar a dafio de 6rganos), desnutricion, alcoholismo crénico y si se utilizan las
dosis maximas diarias de paracetamol.

Toma de Fizamol con alimentos, bebidas y alcohol
No consuma alcohol mientras esté tomando Fizamol.

Embarazo, lactanciay fertilidad

En caso necesario, se puede utilizar durante el embarazo. Debe utilizar la dosis mas 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 mas frecuencia.

Fizamol pasa a la leche materna, pero es improbable que afecte a los nifios lactantes. No obstante, consulte
con su médico o farmacéutico si usted esta tomando paracetamol por un largo periodo durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento no afecta a la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Fizamol contiene sodio y sorbitol
Hable con su médico o farmacéutico si necesita uno 0 mas comprimidos efervescentes al dia durante un

periodo prolongado, especialmente si le han aconsejado seguir una dieta baja en sal (sodio).

Este medicamento contiene sorbitol 100 mg/comprimido. EI sorbitol es una fuente de fructosa. Si su
médico le ha dicho que usted (o su hijo) padecen una intolerancia a ciertos azlcares o se les ha
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diagnosticado una intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una enfermedad genética rara, en la que el
paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted (o su hijo) con su médico antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Fizamol

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes de méas de 50 kg de peso (méas de 15 afios):

Tomar 1 - 2 comprimidos (500 mg -1 g) cada 4 o 6 horas segln sea necesario.

Generalmente no se requiere exceder 3 g de paracetamol por dia (6 comprimidos cada 24 horas). La dosis
maxima es de 8 comprimidos (4 gramos) en 24 horas.

Nifos:

La dosis pediatrica debe estar basada en el peso del nifio y debe usar una forma de dosificacién adecuada.
La informacion sobre la edad de los nifios dentro de cada rango de peso, ver a continuacion, es solo
orientativa.

Nifios de mas de 40 kg (mas de 12 afos): 1 comprimido (500 mg) cada 4-6 horas, 3 0 4 veces cada 24
horas. La dosis méaxima al dia es de 5 comprimidos (2,5 gramos) en 24 horas. El intervalo entre dosis debe
ser siempre de al menos 4 horas.

La dosis maxima diaria no debe excederse debido al riesgo de dafios hepaticos graves.

Si padece de problemas graves de higado de rifidn, la dosis debera reducirse o el intervalo entre dosis
debera prolongarse. Consulte a su médico.

Método de administracion
Se toma por via oral. Los comprimidos se deben disolver completamente en un vaso de agua y antes de
tomarlos.

Si toma mas Fizamol del que debe

Consulte con su médico inmediatamente si toma demasiado Fizamol, aunque se encuentre bien. Esto es
porqué el exceso de paracetamol puede causar dafios graves hepaticos que aparecen con retraso, al cabo
del tiempo.

En caso de sobredosificacion aguda consulte inmediatamente con su médico o farmacéutico o Ilame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida, o acuda al hospital mas cercano para informarse sobre el riesgo y pedir consejo sobre las medidas
gue se deben tomar..

Si olvido tomar Fizamol
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene alguna pregunta adicional sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Deje de tomar este medicamento y contacte con su médico o vaya al hospital mas cercano
inmediatamente si usted experimenta cualquiera de estos efectos adversos:

Hinchazon de la cara, lengua o garganta, dificultad para deglutir, urticaria y dificultad para respirar
(Angioedema) (efecto adverso raro)

Reaccion alérgica severa o reaccion de hipersensibilidad con fiebre, erupcién, hinchazén y en
ocasiones una bajada de la presion sanguinea (efecto adverso muy raro)

Reacciones graves en la piel (necrolisis epidérmica toxica y sindrome de Stevens-Johnson) (la
frecuencia no puede estimarse a partir de la informacion disponible)

En casos raros paracetamol puede afectar a los glébulos blancos en detrimento del sistema inmunitario.
Si contrae una infeccion con sintomas como fiebre acompafiada de un estado de salud general
severamente deteriorado o fiebre con sintomas de infeccion locales como dolor de garganta/bucal o
dificultad para orinar, contacte con su médico inmediatamente para que las muestras de sangre puedan
ser usadas para descartar un déficit de globulos blancos (agranulocitosis). Es importante que, en
relacion con esto, informe al personal médico sobre su medicamento.

Otros posibles efectos adversos

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Edema (acumulacion anormal de fluidos debajo la piel).

Depresion, confusion, alucinacion, vision anormal.

Dolor de cabeza, temblor.

Dolor abdominal, diarrea, sangrado estomacal o intestinal, nauseas, vomitos.

Funcion anormal del higado, fallo hepético, necrosis hepéatica (muerte de las células hepaticas),
ictericia.

Reduccion de ciertas células de la sangre (globulos rojos, plaquetas y neutrofilos), desérdenes de
coagulacion, desérdenes en las células madre (desordenes de células formadoras de sangre en la
médula 6sea), anemia hemolitica (descomposicion anormal de los gldbulos rojos).

Fiebre, sedacién y sudor.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Dificultades graves para respirar con falta de aire.
Dafio del higado.

Bajos niveles de azlcar en sangre.

Orina turbia, desérdenes renales.

Reacciones cuténeas serias.

Mareos (excluyendo el vértigo), malestar.

No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Eritema multiforme (reaccion alérgica o infeccion de la piel).

Acumulacion de fluidos en la laringe (caja de la voz).

Anemia (disminucién en la cantidad de gl6bulos rojos).

Afecciones renales (insuficiencia renal grave, nefritis intersticial, sangre en la orina, inhabilidad de
orinar).

Afecciones hepaticas e infeccidn en el higado (hepatitis).

Vértigo.

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 a www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Fizamol
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios y adolescentes.

Conservar por debajo de 30°C.

Tubo: Conservar el comprimido en el tubo original y mantenerlo bien cerrado para protegerlo de la luz y de
la humedad.

Tira: Conservar en el envase original para proteger de la humedad

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

No utilice el medicamento si observa signos de deterioro, como manchas marrones o negras en los
comprimidos, abultamiento de los comprimidos o alteraciones de la coloracion de los comprimidos.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda 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

Composicién de Fizamol
El principio activo es paracetamol. Cada comprimido contiene 500 mg de paracetamol.

Los otros ingredientes son: Acido citrico anhidro (E330), bicarbonato sodico, sorbitol (E420), carbonato
sodico anhidro, povidona, simeticona, sacarina sodica, powdarome limén premium (preparaciones
aromaticas, sustancias aromatizantes, sustancias aromaticas naturales, maltodextrina de almidén, goma de
acacia, alfa-tocoferol), macrogol.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos son de color blanco a blanco marfil, redondos, planos, con bordes biselados y lisos en
ambas caras, con aroma de limon.

Fizamol se comercializa en tiras perforadas unidosis [4 capas-papel/PE/Alu/Surlyn (copolimero de material
de etileno/acido metacrilico/zinc) y tubos con tapon de polietileno y precinto de seguridad con relleno
desecante incorporado.

Envases de:6, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 60, 90, 100 y 500 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n

Edificio Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Espafia

Responsable de la fabricacion

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
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ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice, Polonia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2022

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

Pais Nombre medicamento:

Bélgica Paracetamol ParaCare 500mg comprimés effervescents
Bulgaria Paracetamol Accord 500 mg edepBecuieHTHH TA0JIETKH
Espaia Fizamol 500 mg Comprimidos efervescentes EFG
Francia Paracetamol Accord 500 mg comprimé effervescent
Republica checa Paracetamol Accord

Rumania Paracetamol Accord 500 mg comprimate efervescente
Suecia Paracetamol Accord 500 mg brustablette

La informacidn 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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