Prospecto: informacion para el paciente
Paracetamol Stadapharm 500 mg comprimidos EFG

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

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo o mds informacién, consulte a su farmacéutico.

- 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.

- Debe consultar a un médico si empeora o si persiste la fiebre después de 3 dias de tratamiento o el
dolor después de 5 dias.

Contenido del prospecto

Qué es Paracetamol Stadapharm y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol Stadapharm
Cémo tomar Paracetamol Stadapharm

Posibles efectos adversos

Conservacion de Paracetamol Stadapharm

AN e

Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Paracetamol Stadapharm y para qué se utiliza

Paracetamol Stadapharm es un medicamento analgésico (alivia el dolor) y antipirético (reduce la fiebre).

Se utiliza para el tratamiento sintomético a corto plazo del dolor leve o moderado (que no dura mds de 5
dias) y/o fiebre (que no dura més de 3 dias), en adultos y adolescentes a partir de 12 afios (o peso corporal
superior a 40 kg).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Paracetamol Stadapharm

No tome Paracetamol Stadapharm

- sies alérgico al principio activo o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Paracetamol Stadapharm:

- si padece problemas hepéticos, incluidos los problemas hepaticos debidos al consumo excesivo de
alcohol (3 o mas bebidas alcohélicas por dia);

- si tiene problemas renales;

- si padece deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa;

- si padece anorexia, bulimia, caquexia o desnutricidn crénica;

- si padece deshidratacién o hipovolemia;

- siestd tomando un medicamento para tratar la epilepsia, debe consultar a su médico antes de tomar
este medicamento, ya que cuando se usa al mismo tiempo, disminuye la eficacia y aumenta la
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hepatotoxicidad del paracetamol, especialmente en los tratamientos con dosis altas de paracetamol
(ver a continuacion en esta seccion “Otros medicamentos y Paracetamol Stadapharm”);

- si padece la enfermedad de Gilbert (también conocida como enfermedad de Meulengracht);

- si tiene problemas de corazdn, insuficiencia respiratoria o anemia; en estas situaciones, la
administracién debe hacerse bajo vigilancia y solo por periodos cortos;

- si padece asma y es sensible al 4cido acetilsalicilico.

Paracetamol puede causar reacciones cutdneas graves, como pustulosis exantemdtica aguda generalizada
(PEAG), sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y Necrdlisis Epidérmica Téxica (NET), que pueden ser
mortales. Se debe informar a los pacientes sobre los sintomas de las reacciones cutdneas graves y se debe
suspender el uso del medicamento al primer sintoma de erupcién cutdnea o cualquier otro sintoma de
hipersensibilidad.

No tome mas paracetamol del recomendado en la seccion 3 “Como tomar Paracetamol Stadapharm”.

Debe evitarse el uso simultdneo de este medicamento con otros medicamentos que contengan paracetamol,
como por ejemplo medicamentos para la gripe y el catarro, ya que dosis altas puede dar lugar a dafio en el
higado. No use mds de un medicamento que contenga paracetamol sin consultar con su médico. Si sufre
una sobredosis, busque atencion médica de inmediato (consulte “Si toma mas Paracetamol Stadapharm del
que debe”).

Este medicamento tampoco debe usarse para la automedicacién de la fiebre alta (més de 39°C), fiebre que
dura mas de 3 dias o fiebre recurrente, a menos que su médico lo recete, ya que estas situaciones pueden
requerir evaluacién y tratamiento médico.

La administracién de dosis de paracetamol superiores a las recomendadas implica un riesgo de lesién
hepdatica muy grave. Los médicamentos que contienen paracetamol no deben tomarse durante mas de unos
pocos dias o en dosis altas, a menos que su médico se lo indique.

El uso prolongado de analgésicos o el uso inadecuado de dosis altas puede causar dolor de cabeza, que no
debe tratarse con dosis mayores del medicamento.

Interferencias con pruebas analiticas: Si le van a hacer alguna prueba analitica (incluidos andlisis de
sangre, orina, etc.) comunique a su médico que estd tomando este medicamento, ya que puede alterar los
resultados. Paracetamol puede alterar los valores de las determinaciones analiticas de 4cido urico y glucosa.

Niios y adolescentes
Este medicamento no debe usarse en nifios menores de 12 afios de edad o que pesen menos de 40 kg.

Otros medicamentos Paracetamol Stadapharm
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

En particular, si estd utilizando algunos de los siguientes medicamentos, ya que puede ser necesario
modificar la dosis de algunos de ellos o la interrupcién del tratamiento:

Medicamentos para tratar las convulsiones (antiepilépticos como carbamazepina, fenitoina, fenobarbital,
primidona, lamotrigina): la combinacién de paracetamol y medicamentos antiepilépticos puede causar o
agravar el dafio hepético.

Lamotrigina: El efecto de lamotrigina puede disminuir.
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Medicamentos para tratar la presidon arterial alta y las alteraciones del ritmo del corazén (arritmias
cardiacas) (propranolol): la combinacién de paracetamol y propranolol puede aumentar la accién y/o la
toxicidad.

Medicamentos para tratar la gota (probenecid): causa una reduccién de casi 2 veces en la excrecién de
paracetamol. Se debe considerar la reduccién de la dosis de paracetamol cuando se administra un
tratamiento concomitante con probenecid.

Medicamentos para tratar la tuberculosis (rifampicina, isoniacida): la combinacién de paracetamol y
rifampicina o isoniacida puede causar o agravar el dafio hepatico.

Salicilamida, un medicamento para tratar la fiebre y el dolor: puede prolongar la semivida de eliminacién
(t1/2) de paracetamol.

Medicamentos para reducir los niveles de colesterol en la sangre (colestiramina): reduce la absorcion de
paracetamol. Para evitarlo, debe administrarse el paracetamol una hora antes o 4 horas después de la resina.

Medicamentos para prevenir las niuseas y los vomitos (metoclopramida y domperidona): la ingestion
simultdnea de medicamentos que causan la aceleracién del vaciamiento géstrico, p. €j. metoclopramida y
domperidona, aumentan la absorcién y anticipan el inicio de la accién del paracetamol. Sin embargo, no es
necesario evitar el uso concomitante.

Medicamentos para prevenir los codgulos de sangre (anticoagulantes orales como acenocumarol,
warfarina): paracetamol puede aumentar los efectos de los anticoagulantes orales. El uso prolongado de
este medicamento en pacientes tratados con anticoagulantes orales sélo debe realizarse bajo supervisién
médica. Se ha observado la potenciacién de los efectos de la warfarina con dosis altas continuadas de
paracetamol.

Medicamentos para aumentar la produccidén de orina (diuréticos de asa como furosemida): los efectos de
los diuréticos pueden reducirse.

Cloranfenicol, un medicamento para tratar infecciones: la administracién simultdnea de paracetamol y
cloranfenicol puede retrasar notablemente la expulsion de cloranfenicol, aumentando sus concentraciones
plasmaticas y causando un mayor riesgo de toxicidad.

Zidovudina (AZT). un medicamento utilizado en enfermedades virales: la administracién concomitante de
paracetamol y AZT puede aumentar la incidencia de neutropenia o empeorarla (reduccién del recuento de
glébulos blancos). El paracetamol solo debe tomarse simultdineamente con AZT si ais lo recomienda su
médico.

Debe tenerse en cuenta el uso concomitante de sustancias que inducen enzimas hepaticas, como
barbitdricos, carbamazepina, isoniazida, rifampicina o etanol, ya que pueden potenciar el efecto téxico de
paracetamol.

Informe a su médico si este medicamento se toma junto con medicamentos que retrasan el vaciado géstrico
(por ejemplo, propantelina) o que aceleran el vaciado géstrico (por ejemplo, metoclopramida y
domperidona).

Fluocloxacilina (antiobidtico), debido a un riesgo grave de alteracién de la sangre y los fluidos (acidosis
metabdlica con alto desequilibrio anidénico) 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
la sangre que da lugar a dafio de 6rganos), desnutricion, alcoholismo crénico y si se utilizan las dosis
maximas diarias de paracetamol.

Toma de Paracetamol Stadapharm con alcohol
No debe tomar alcohol durante el tratamiento con paracetamol.
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Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

En caso necesario, se puede utilizar paracetamol durante el embarazo. Debe utilizar la dosis mds baja
posible que reduzca el dolor o la fiebre y utilizarla durante el menor tiempo posible. Contacte con su
médico o matrona si el dolor o la fiebre no disminuyen o si necesita tomar el medicamento con mas
frecuencia.

Lactancia

Paracetamol pasa a leche materna. Se pueden administrar dosis terapéuticas de paracetamol durante la
lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia del paracetamol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
Sin embargo, durante el tratamiento con paracetamol puede observar como efectos adversos somnolencia
leve y mareos.

Paracetamol Stadapharm contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Paracetamol Stadapharm

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

La dosis recomendada en adultos es de 1 a 2 comprimidos, de una a tres veces al dia (un méximo de 6
comprimidos por dia) con un vaso grande de agua. Dosis maxima diaria: 3 g/dia.

Se debe evitar el uso de altas dosis de paracetamol al dia durante periodos prolongados de tiempo, ya que
aumenta el riesgo de sufrir efectos adversos, como dafio hepatico.

Si el dolor se mantiene durante mas de S dias, la fiebre durante mas de 3 dias, o si el dolor o la fiebre
empeoran o aparecen otros sintomas, debe interrumpir el tratamiento y consultar a su médico.

Enfermedades hepaticas

Consulte a su médico antes de tomar este medicamento. Debe tomar la cantidad de medicamento recetada
por su médico con un intervalo minimo de 8 h entre cada toma. No tome mds de 2 gramos de paracetamol
(4 comprimidos) en 24 horas. En alcohdlicos crénicos, no se debe exceder la dosis de 2 g por dia.

Enfermedades renales

Consulte a su médico antes de tomar este medicamento. Tome un méximo de 1 comprimido. Dependiendo
de la gravedad de su enfermedad renal, su médico le dird si debe tomar su medicamento con un intérvalo
minimo de 6 u 8 horas.

Pacientes de edad avanzada
No es necesario un ajuste de dosis.

Uso en niinos y adolescentes
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- Entre 12 y 15 afios (o peso corporal superior a 40 kg): 1 comprimido de 1 a 3 veces al dia con un vaso
grande de agua.

- Mayores de 15 afios (y peso corporal superior a 55 kg), seguir las recomendaciones de uso para adultos.

- No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y adolescentes menores de 12 afios o peso
inferior a 40 kg.Este medicamento no esta destinado a nifios y adolescentes menores de 12 afios o con
un peso inferior a 40 kg. Pregunte a su farmacéutico.

Si toma mas Paracetamol Stadapharm del que debe

Pdngase en contacto con su médico o farmacéutico inmediatamente, incluso si se siente bien. La aparicién
de sintomas de dafio hepatico grave puede retrasarse de 1 a 2 dias. El control adecuado de la sobredosis con
paracetamol requiere tratamiento de inmediato. A pesar de la ausencia de sintomas tempranos, se deben
llevar a los pacientes al hospital para un tratamiento inmediato.

Los sintomas de sobredosis incluyen nduseas, vomitos, anorexia, palidez, malestar general, diaforesis y
dolor abdominal y aparecen generalmente en las primeras 24 horas.

En caso de sobredosis o ingestional accidental, acuda inmediatamente a un centro médico o llame al
Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Paracetamol Stadapharm

Si olvidé tomar una dosis, tome otra tan pronto como se acuerde, a menos que sea casi la hora de su
proxima dosis. Recuerde dejar al menos cuatro horas entre dosis. No tome una dosis doble para compensar
las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Paracetamol Stadapharm
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.

Se han notificado los siguientes efectos adversos en los pacientes tratados con paracetamol:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
- Malestar.
- Presion arterial baja (hipotensién).
- Aumento de las enzimas hepéticas.

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

- Pueden producirse cambios en la sangre, incluidos cambios en los recuentos de células sanguineas
(como niveles anormalmente bajos de ciertos elementos sanguineos que pueden causar, por
ejemplo, pérdida de sangre a través de la nariz o las encias) y sangrado.

- Reacciones alérgicas (sintomas como edema, falta de aliento, sudoracidn, nduseas, disminucién
repentina de la presion arterial).

- Dismunicén del azucar en la sangre.

- Ictericia (coloracién amarillenta de la piel), insuficiencia hepdtica.

- Reacciones cudneas como dermatitis alérgica, urticaria, picazon, erupcion cutinea.

- Cambios en la miccion (miccion dificil o dolorosa, disminucién de la cantidad de orina y sangre en
la orina).

Comunicacion de efectos adversos
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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 més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Paracetamol Stadapharm

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies 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,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Paracetamol Stadapharm

- El principio activo es paracetamol. Cada comprimido contiene 500 mg de paracetamol.
- Los demds componentes (excipientes) son carboximetilalmidén sédico de patata (tipo A), povidona,
almidén de maiz pregelatinizado, 4cido estedrico.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos blancos, en forma de capsula marcados con “500” en una cara y lisos en la otra.

Paracetamol Stadapharm estd disponible en blister que contienen 20 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espana

Responsable de la fabricacion
Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue, Agia Paraskevi,
Athens, 15343

Greece

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Mayo 2022

La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pdgina web de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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