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

PARACETAMOL (COMBINACIONES DE UN SOLO COMPONENTE Y DOSIS FIJAS)

Fecha de publicacion: 27.11.2024

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.1.z(l1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion seré tipo 1B (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

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

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

Fecha de implementacion*: 27.02.2025

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo 1B; en las variaciones 1Ain, 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 Informacion del medicamento
(el texto nuevo que se debe afiadir a la informacion sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachade)

FICHA TECNICA
Resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias especiales y precauciones de uso

Se han notificado casos de acidosis metabdlica con desequilibrio anidnico alto (AMDAA) debido a
acidosis pirogluta micoSe—+eeomierdaprecatcidn-sietparacetamotlseadministra—deforma—con
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AMBAAYespeciatmente en pacientes con enfermedad grave como la insuficiencia renal grave y la
sepsis, 0 en pacientes con malnutricion u otras fuentes de deficiencia de glutatién (p. €j., alcoholismo

crénico) gue hayan sido tratados con paracetamol a dosis terapéuticas durante un periodo prolongado o

una combinaciéon de paracetamol vy flucloxacilina. asteemetesqueutitizan-dosisdiariasmidmasde
paraeetamel Si se sospecha AMDAA debido a acidosis piroglutdmica, se recomienda la interrupcidn
inmediata del paracetamol v una estrecha vigilancia—inehtidata—medicién-de S—exeprotinaurinaria. La
medicién de la 5-oxoprolina urinaria puede ser util para identificar la acidosis piroglutdmica como causa
subyacente de HAGMA en pacientes con multiples factores de riesgo.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se debe tener precaucion cuando se utilice paracetamol de forma concomitante con flucloxacilina, ya
gue la ingesta concomitante se ha asociado a acidosis metabdlica con desequilibrio anidnico alto debido
a acidosis piroglutdmica, especialmente en pacientes con factores de riesgo (ver seccién 4.4).

4.8. Reacciones adversas
Trastornos del metabolismo y de la nutricidon

Acidosis metabdlica con déficit anidénico elevado con frecuencia «no conocida» (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles)

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Acidosis metabdlica con desequilibrio_anidnico alto

Se han observado casos de acidosis metabdlica con alto desfase anidnico debida a acidosis
piroglutdmica en pacientes con factores de riesgo que utilizan paracetamol (ver seccion 4.4). Puede

producirse acidosis piroglutdmica como consecuencia de los bajos niveles de glutatidon en estos
pacientes.

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

Advertencias y precauciones

Durante el tratamiento con <product hame>, 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 dafios en los 6rganos), o si padece malnutricion,

alcoholismo crénico o si también estd tomando flucloxacilina (un antibidtico). Se ha notificado una
enfermedad grave denominada acidosis metabdlica (una anomalia en la sangre vy los liguidos) en

pacientes en estas situaciones cuando se utiliza paracetamol a dosis requlares durante un periodo
prolongado o cuando se toma paracetamol junto con flucloxacilina. Los sintomas de acidosis metabdlica

pueden incluir: dificultad respiratoria grave con respiracion profunda y rapida, somnolencia, sensacion
de malestar (nduseas) y vomitos.
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Otros medicamentos y paracetamol

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando:

— flucloxacilina (antibiodtico), debido a un riesgo grave de anomalia sanguinea y fluida (denominada
acidosis metabolica) que debe recibir un tratamiento urgente (véase la seccién 2)—y-guepuede

4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Una enfermedad grave
gue puede hacer gue la sangre sea mas acida (denominada acidosis metabdlica) en pacientes con
enfermedad grave que utilizan paracetamol (ver seccién 2).

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ntml/refh_others.htm
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