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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 
procedimiento nacional que contienen: 

 

 

 PARACETAMOL (COMBINACIONES DE UN SOLO COMPONENTE Y DOSIS FIJAS)  

 
Fecha de publicación: 27.11.2024 

 

Tipo de variación:  

- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  

o PSUSA: C.I.3.a (IAin) 
o SEÑAL: C.I.z (IAin) 

o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.I.3.z) 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

Fecha de implementación*: 27.02.2025 

 
La variación deberá presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podrán 

incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a 

continuación. 

 

Solo se admite adaptación a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten 

cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus 
futuras actualizaciones. 

 

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Información del medicamento 

(el texto nuevo que se debe añadir a la información sobre el medicamento aparece subrayado. El texto 

actual que se debe suprimir aparece tachado) 
 

 

 

FICHA TÉCNICA 

Resumen de las características del producto  

 4.4. Advertencias especiales y precauciones de uso 

Se han notificado casos de acidosis metabólica con desequilibrio aniónico alto (AMDAA) debido a 

acidosis piroglutámicoSe recomienda precaución si el paracetamol se administra de forma concomitante 

con flucloxacilina debido al mayor riesgo de acidosis metabólica con desequilibrio aniónico alto 

NOTA: 

En el caso en que los textos a modificar deban  adaptarse y no sean de aplicación directa,  o sean 

medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavía las traducciones en 

todos los idiomas, la variación será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES).  

Si el CMDh emite recomendaciones específicas a este respecto, se seguiran las mismas. 

En caso de duda, para más información, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras 
actualizaciones. 

 

mailto:fvigilancia@aemps.es


 

 

 Página 2 de 3 

MINISTERIO  
DE SANIDAD 

Agencia Española de 

Medicamentos y  
Productos Sanitarios 

 

(AMDAA), especialmente en pacientes con enfermedad grave como la insuficiencia renal grave y la 

sepsis, o en pacientes con malnutrición u otras fuentes de deficiencia de glutatión (p. ej., alcoholismo 

crónico) que hayan sido tratados con paracetamol a dosis terapéuticas durante un periodo prolongado o 

una combinación de paracetamol y flucloxacilina. así como los que utilizan dosis diarias máximas de 

paracetamol. Si se sospecha AMDAA debido a acidosis piroglutámica, se recomienda la interrupción 

inmediata del paracetamol y una estrecha vigilancia, incluida la medición de 5-oxoprolina urinaria. La 

medición de la 5-oxoprolina urinaria puede ser útil para identificar la acidosis piroglutámica como causa 

subyacente de HAGMA en pacientes con múltiples factores de riesgo.  

  

4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

Se debe tener precaución cuando se utilice paracetamol de forma concomitante con flucloxacilina, ya 

que la ingesta concomitante se ha asociado a acidosis metabólica con desequilibrio aniónico alto debido 

a acidosis piroglutámica, especialmente en pacientes con factores de riesgo (ver sección 4.4). 

 

4.8. Reacciones adversas 

Trastornos del metabolismo y de la nutrición 

Acidosis metabólica con déficit aniónico elevado con frecuencia «no conocida» (no puede estimarse a 

partir de los datos disponibles) 

Descripción de reacciones adversas seleccionadas  

Acidosis metabólica con desequilibrio aniónico alto  

Se han observado casos de acidosis metabólica con alto desfase aniónico debida a acidosis 

piroglutámica en pacientes con factores de riesgo que utilizan paracetamol (ver sección 4.4). Puede 

producirse acidosis piroglutámica como consecuencia de los bajos niveles de glutatión en estos 

pacientes. 

 

 
PROSPECTO 

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto> 

Advertencias y precauciones 

Durante el tratamiento con <product name>, informe inmediatamente a su médico si: 

[...] 

Si tiene enfermedades graves, como insuficiencia renal grave o sepsis (cuando las bacterias y sus 

toxinas circulan en la sangre, lo que provoca daños en los órganos), o si padece malnutrición, 

alcoholismo crónico o si también está tomando flucloxacilina (un antibiótico). Se ha notificado una 

enfermedad grave denominada acidosis metabólica (una anomalía en la sangre y los líquidos) en 

pacientes en estas situaciones cuando se utiliza paracetamol a dosis regulares durante un período 

prolongado o cuando se toma paracetamol junto con flucloxacilina. Los síntomas de acidosis metabólica 

pueden incluir: dificultad respiratoria grave con respiración profunda y rápida, somnolencia, sensación 

de malestar (náuseas) y vómitos. 
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Otros medicamentos y paracetamol 

Informe a su médico o farmacéutico si está tomando:  

— flucloxacilina (antibiótico), debido a un riesgo grave de anomalía sanguínea y fluida (denominada 

acidosis metabólica) que debe recibir un tratamiento urgente (véase la sección 2), y que puede 

producirse especialmente en el caso de pacientes con enfermedad grave, incluida una insuficiencia renal 

grave, sepsis (cuando las bacterias y sus toxinas circulan en la sangre causando daños en los órganos), 

desnutrición, alcoholismo crónico, o cuándo y si las dosis máximas diarias de paracetamol se utilizan 

durante un período prolongado. 

 

4. Posibles efectos adversos 

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):  Una enfermedad grave 

que puede hacer que la sangre sea más ácida (denominada acidosis metabólica) en pacientes con 

enfermedad grave que utilizan paracetamol (ver sección 2).  

 

 

 

La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm 
 

 

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

