Prospecto: informacion para el usuario

Paracetamol/Cafeina Pharmaclan 500 mg/65 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
paracetamol/cafeina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo 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

Qué es Paracetamol/Cafeina Pharmaclan y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol/Cafeina Pharmaclan
Como tomar Paracetamol/Cafeina Pharmaclan

Posibles efectos adversos

Conservacion de Paracetamol/Cafeina Pharmaclan

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Paracetamol/Cafeina Pharmaclan y para qué se utiliza

Este medicamento contiene una combinacion de dos principios activos, paracetamol y cafeina, y es eficaz
para el dolor y la fiebre.

El paracetamol alivia el dolor y reduce la fiebre. La cafeina aumenta el efecto analgésico del paracetamol.

Paracetamol/Cafeina Pharmaclan esta indicado para el tratamiento sintomético a corto plazo del dolor
leve a moderado, como dolor de cabeza, dolor de espalda y dolor dental.
Paracetamol/Cafeina Pharmaclan también reduce la fiebre.

Este medicamento esté indicado en adultos y adolescentes >12 afios (a partir de los 40 kg de peso corporal).

Debe consultar a un médico si la fiebre persiste durante més de 3 dias o si empeora 0 no mejora, o si el
dolor persiste durante mas de 5 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol/Cafeina Pharmaclan
No tome Paracetamol/Cafeina Pharmaclan

e sies alérgico al paracetamol, a la cafeina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6);
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¢ si padece una insuficiencia hepética grave
e si tiene hepatitis

Advertencias y precauciones

Este medicamento contiene paracetamol. No lo tome con otros medicamentos que contengan
paracetamol, como medicamentos para la gripe y el resfriado. Tomar dosis superiores a las
recomendadas puede conducir a un riesgo de dafio hepatico grave.

No tome dosis del medicamento superiores a la indicada en la seccion 3 Cémo tomar
Paracetamol/Cafeina Pharmaclan.
No debe beber alcohol durante el tratamiento con este medicamento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Paracetamol/Cafeina Pharmaclan:

e sitiene una enfermedad hepatica;

o i bebe alcohol regularmente;

e sitiene una enfermedad renal;

e i tiene anemia hemolitica (anemia debida a la destruccion de los glébulos rojos);

e sitiene una deficiencia de una enzima llamada glucosa-6-fosfato deshidrogenasa;

e i tiene bajo peso o desnutricion.

Se requiere precaucién si:

- tiene una infeccion grave (sepsis), tiene un peso insuficiente o esta desnutrido, o tiene problemas
habituales con el consumo de alcohol, ya que esto puede aumentar el riesgo de acidosis metabdlica. Los
sintomas de la acidosis metabdlica son los siguientes:

- dificultad para respirar, respiraciones aceleradas y profundas;

- nauseas (sensacion de malestar), vomitos;

- pérdida del apetito.

Si experimenta una combinacion de estos sintomas, comuniquese con su médico de inmediato.

Nifos y adolescentes

Este medicamento no esta indicado en nifios menores de 12 afios ni adolescentes con un peso corporal

inferior a los 40 kg.

Otros medicamentos y Paracetamol/Cafeina Pharmaclan
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos de venta sin receta.

No tome Paracetamol/Cafeina Pharmaclan en combinacion con otros medicamentos que
contengan paracetamol.

Es posible que los efectos de Paracetamol/Cafeina Pharmaclan interactien con los efectos de otros
medicamentos que se usan al mismo tiempo.

Antes de usar Paracetamol/Cafeina Pharmaclan, consulte a su médico o farmacéutico si esta

tomando:

= medicamentos anticoagulantes (p. ej., warfarina);

= medicamentos para las nauseas y vomitos (p ej., metoclopramida, domperidona);

= Medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre (colestiramina);

= medicamentos que contengan acido acetilsalicilico u otros medicamentos para el dolor y la fiebre que
pertenecen a la clase de medicamentos denominados antinflamatorios no esteroideos;

= algunos antibidticos (rifampicina, cloranfenicol);
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= algunos medicamentos para el tratamiento de la gota (probenecid);

= algunos medicamentos para el tratamiento de la epilepsia (fenobarbital, lamotrigina);
= antirretrovirales para el tratamiento del VIH (zidovudina);

= medicamentos para el tratamiento de la tuberculosis (isoniazida);

= litio para el tratamiento de algunas enfermedades mentales;

= flucloxacilina para el tratamiento de infecciones bacterianas.

Si va a realizarse pruebas de laboratorio, debe informarle al médico que esta tomando este medicamento,
ya es posible que este medicamento afecte los resultados de las pruebas. El paracetamol altera las
concentraciones de glucosa y &cido Urico en la sangre.

Toma de Paracetamol/Cafeina Pharmaclan con alimentos, bebida y alcohol

No se debe consumir alcohol durante el tratamiento. EI consumo prolongado de alcohol aumenta
significativamente el riesgo de dafio hepético. Si tiene problemas con el consumo de alcohol, hable con su
médico antes de comenzar el tratamiento.

Paracetamol/Cafeina Pharmaclan contiene cafeina, asi que debe evitar el consumo excesivo de bebidas
con cafeina mientras toma este medicamento (p. €j., té, café u otras bebidas con cafeina). EI consumo
elevado de cafeina puede provocar problemas para dormir, temblores y dolor en el pecho (causado por
latidos cardiacos acelerados).

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Debido al contenido de cafeina, no se recomienda el uso de este medicamento durante el embarazo y la
lactancia.

La cafeina puede aumentar el riesgo de abortos espontaneos durante el embarazo. La cafeina en la leche
materna puede tener un efecto estimulante en un bebé amamantado.

Conduccion y uso de maquinas.
Paracetamol/Cafeina Pharmaclan no tiene influencia sobre la capacidad para conducir o utilizar
vehiculos y operar maquinas.

Paracetamol/Cafeina Pharmaclan contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; es decir, casi “sin
contenido sédico”.

3. Como tomar Paracetamol /Cafeina Pharmaclan

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

No exceda la dosis recomendada. El intervalo de tiempo entre dosis individuales debe ser de al menos 4
horas.

Tome la dosis eficaz méas baja durante el menor tiempo posible para mejorar los sintomas de la enfermedad.
No tomar con otros medicamentos que contengan paracetamol.

Si el dolor persiste durante mas de 5 dias o si la fiebre persiste durante mas de 3 dias, o el dolor o la fiebre
empeoran o aparecen otros sintomas, debe suspender el tratamiento y consultar a su médico.
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Debe evitarse el uso de altas dosis diarias de paracetamol durante periodos prolongados de tiempo ya que
aumenta el riesgo de padecer efectos adversos como dafio hepético.

Adultos y adolescentes a partir de los 15 afios (a partir de los 50 kg de peso corporal)

La dosis recomendada es de 1 comprimido en cada toma. El intervalo entre dos dosis debe ser de al
menos 4 horas. La dosis en la misma toma de 2 comprimidos se recomienda solo en pacientes con un
peso corporal superior a los 60 kg si el alivio del dolor no es suficiente con un comprimido o si se
requiere una dosis mas alta debido a un dolor mas intenso. La dosis maxima diaria es de 6 comprimidos,
gue no debe superarse en un periodo de 24 horas.

Adolescentes de 12 a 15 afios (a partir de los 40 kg de peso corporal)

La dosis recomendada es de 1 comprimido en cada toma, segln sea necesario, hasta 5 veces al dia con un
intervalo de al menos 4 a 6 horas. La dosis maxima en cada toma es de 1 comprimido. La dosis diaria
méaxima es de un total de 5 comprimidos, que no debe excederse en un periodo de 24 horas.

Nifios menores de 12 afios y adolescentes con peso corporal inferior a los 40 kg
El medicamento no esta indicado en nifios menores de 12 afios ni adolescentes con un peso corporal
inferior a los 40 kg.

Si tiene una enfermedad hepatica o renal, consulte a su médico antes de comenzar el tratamiento. El
médico le indicaré si necesita reducir la dosis o prolongar el intervalo entre dosis. No tome este
medicamento si tiene insuficiencia hepética grave.

Forma de administracion
Solo para uso oral. Tome el comprimido con abundante agua.
Paracetamol/Cafeina Pharmaclan puede tomarse con o sin alimentos.

Si toma mas Paracetamol/Cafeina Pharmaclan del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental por parte de un nifio, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o al centro médico mas cercano e inférmeles exactamente la cantidad de comprimidos que ha
tomado. Muéstreles los envases usados y este prospecto. La sobredosis de paracetamol puede causar dafio
hepatico grave. En caso de sobredosis o ingestion accidental, también puede llamar al Servicio de
Informacion Toxicol6gica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Paracetamol/Cafeina Pharmaclan
NO tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la dosis habitual tan pronto como lo
recuerde. Mantener un intervalo minimo de 4 horas entre dosis.

Si tiene cualquier otra duda 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.

Deje de tomar el medicamento e informe a su médico inmediatamente si:

- presenta reacciones alérgicas, como erupcion cutanea o prurito, o tiene problemas respiratorios,
problemas o inflamacién en los labios, la lengua, la garganta o la cara;

- presenta erupcién con descamacion de la piel o Ilagas en la boca;
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- hatenido previamente problemas respiratorios después de tomar &cido acetilsalicilico u otros
analgésicos de un grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos y si tiene
problemas similares después de tomar este medicamento;

- presenta hematomas o0 hemorragia de origen incierto.

- Estos efectos adversos son raros (afectan a 1 de cada 1000 personas).

Se han notificado casos muy raros de reacciones cutaneas graves (afectan a 1 de cada 10.000 personas).
Otros efectos adversos

Efectos adversos raros (pueden afectar a 1 de cada 1000 personas)
- dolor abdominal, malestar (nduseas), vomitos, diarrea;
- problemas hepéticos, insuficiencia hepética, ictericia;
- cambios en los recuentos sanguineos;
- sudoracion, parpura (sangrado punteado multiple en la piel);
- hinchazon.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- mareos, dolor de cabeza;
- insomnio, agitacion, ansiedad, irritabilidad, nerviosismo;
- palpitaciones (latidos cardiacos anormales).
Es posible que estos efectos secundarios aumenten con la combinacién con bebidas con cafeina.

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:
https//www.notificaRam.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Paracetamol/Cafeina Pharmaclan

- 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 envase o en el blister
después de 'CAD'. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

- Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

- No utilice este medicamento si observa signos visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Punto SIGRE “~—" Pregunte a
su farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no usa. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Paracetamol/Pafeina Pharmaclan

- Los principios activos son: paracetamol 500 mg y cafeina 65 mg en un comprimido recubierto con
pelicula.

- Los deméas componentes son celulosa microcristalina, almidén pregelatinizado (maiz), povidona K-30,
croscarmelosa sodica, &cido esteérico, estearato de magnesio, hipromelosa, macrogol 400.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula de forma ovalada, de color blanco a blanquecino, grabados con 'G55'
en una cara y lisos en la otra cara.

Los comprimidos se envasan en blisteres (PVC/aluminio) que contienen 10 o 20 comprimidos recubiertos
con pelicula en una caja.

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

Pharmaclan s.r.o.
Titinova 260/1
Praga 9, 19600
Republica Checa

Responsable de la fabricacién
Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1, Cakovice
Praga 9, 19600

Republica Checa

Este medicamento esté autorizado en los Estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con
los siguientes nombres:

Czech Republic Paracetamol/Caffeine Pharmaclan

Germany Paracetamol & Cafeina Pharmaclan 500 mg/65 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG

France Paracetamol Cafeine Pharmaclan 500 mg/65 mg
comprimé pelliculé

Fecha de la ultima revision de este prospecto : Mayo 2022

“La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/ ”
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