Prospecto: informacion para el usuario

Paracetamol Winthrop 500 mg comprimidos
Paracetamol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion 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 0 mas 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 seccién 4.

- Debe consultar a un médico si los sintomas empeoran o si la fiebre persiste durante méas de 3
dias o el dolor mas de 3 dias en nifios 0 5 dias en adultos (2 dias para el dolor de garganta).
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1. Qué es Paracetamol Winthrop y para qué se utiliza
El paracetamol es eficaz para reducir el dolor y la fiebre.

Esta indicado para el alivio sintomatico de los dolores ocasionales leves o moderados, como
dolores de cabeza, dolores dentales, musculares (contracturas) o de espalda (lumbago), asi como
en estados febriles.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol Winthrop

No tome Paracetamol Winthrop

Si es alérgico al paracetamol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Paracetamol Winthrop.

- No tomar mas de la dosis recomendada en el apartado 3. Cémo tomar Paracetamol Winthrop.
- Los alcohdlicos crénicos, no deben tomar méas de 4 comprimidos/dia de paracetamol.
- Deberan consultar al médico antes de tomar este medicamento:
- Pacientes con enfermedades del higado, del rifion, del corazén, del pulmén o con anemia.
- Pacientes asmaticos sensibles al &cido acetilsalicilico.
- El paracetamol puede producir hepatotoxicidad, incluso a dosis terapéuticas, después de un
corto periodo de tratamiento y en pacientes que no tengan insuficiencia hepatica.
- Se debe tener precaucion en pacientes con sensibilidad a la Aspirina o a los farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINES).
- Se han notificado casos muy raros de reacciones cutaneas graves.




Toma de Paracetamol Winthrop con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria
tener que tomar cualquier otro medicamento.

En particular, si esta utilizando medicamentos que contengan en su composicion alguno de los
siguientes principios activos ya que, puede ser necesario modificar la dosis o la interrupcion del
tratamiento de cualquiera de ellos:

- Medicamento para evitar codgulos en la sangre: anticoagulantes orales (acenocumarol,
warfarina), ya que puede incrementar el riesgo de hemorragias, siendo necesaria una
monitorizacion apropiada del paciente.

- Medicamentos para tratar la epilepsia: antiepilépticos (lamotrigina, fenitoina u otras
hidantoinas, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamazepina, topiramato).

- Medicamentos para tratar la tuberculosis: isoniazida, rifampicina.

- Medicamentos para tratar la depresion y las convulsiones: barbitdricos (utilizados como
hipndticos, sedantes y anticonvulsivantes).

- Medicamento para el tratamiento de infecciones: flucloxacilina. Puede producir acidosis
metabolica cuando se toma de forma conjunta con paracetamol.

- Medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre: colestiramina.

- Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacién de orina (diuréticos del asa como los
del grupo furosemida).

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota: probenecid y sulfinpirazona.

- Medicamentos utilizados para evitar nduseas y vomitos: metoclopramida y domperidona.

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la tension arterial alta (hipertension) y las
alteraciones del ritmo del corazén (arritmias cardiacas): propranolol.

No utilizar con otros analgésicos (medicamentos que disminuyen el dolor) sin consultar al
médico.

Como norma general para cualquier medicamento es recomendable informar sistematicamente
al médico o farmacéutico si estd en tratamiento con otro medicamento. En caso de tratamiento
con anticoagulantes orales se puede administrar ocasionalmente como analgésico de eleccion.

Interferencias con pruebas analiticas:

Si le van a realizar alguna prueba analitica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas
que utilizan alergenos, etc...) comunique al médico que esta tomando este medicamento, ya que
puede alterar los resultados de dichas pruebas.

Toma de Paracetamol Winthrop con alimentos, bebidas y alcohol

La utilizacion de Paracetamol Winthrop por pacientes que consumen habitualmente alcohol
(tres 0 mas bebidas alcohdlicas cerveza, vino, licor,... al dia) puede provocar dafio en el higado.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Lactancia
El paracetamol pasa a la leche materna, por lo que las mujeres en periodo de lactancia deben
consultar a su médico antes de tomar este medicamento.




Uso en nifios

Nifios menores de 12 afios 0 que pesen menos de 41 kg no pueden tomar este medicamento.

Conduccidn y uso de maquinas
No se ha descrito ningun efecto sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinarias debido a

la toma de este medicamento.

3. Como tomar Paracetamol Winthrop

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico

o farmacéutico.

La dosis depende del peso y de la edad; una Unica dosis oscila de 10 a 15 mg/kg de peso hasta
un maximo de 60 mg/kg de peso como dosis diaria total.

La dosis recomendada es:

- Adultos y Adolescentes mayores de 15 afos (y peso superior a 55 kq):
1-2 comprimidos cada toma (cada 4-6 horas), maximo 6 comprimidos en 24 horas.

- Adolescentes entre 41 y 55 kg de peso (de 12 afios en adelante):
1 comprimido cada vez (cada 4 horas), méaximo 5 comprimidos en 24 horas.

- Nifios (menores de 12 afios): consulte a su médico.

- Pacientes con enfermedades de higado: consulte a su médico antes de tomar este
medicamento.
Deben tomar la cantidad de medicamento prescrita por su médico con un intervalo
minimo entre cada toma de 8h.
No deben tomar mas de 2 gramos de paracetamol (4 comprimidos) en 24 horas, repartidos
en varias tomas.

- Pacientes con enfermedades de rifion: consulte a su médico antes de tomar este
medicamento.
Tomar como maximo 500 miligramos (1 comprimido) por toma.
Segun su enfermedad su médico le indicard si debe tomar su medicamento con un
intervalo minimo de 6 u 8 horas.

Los comprimidos deben tomarse con un vaso de liquido, preferentemente agua. Se puede tomar
tanto con alimentos como sin ellos. Para un alivio rapido del dolor, tomar el medicamento sin
alimentos.

Usar siempre la menor dosis que sea efectiva. Las dosis se deben repetir mientras duren los
sintomas.

La administracién del medicamento esta supeditada a la aparicion del dolor o de la fiebre. A
medida que éstos desaparezcan, debe suspenderse la medicacion.

Si los sintomas empeoran o si la fiebre persiste durante mas de 3 dias o el dolor més de 3 dias en
nifios o 5 dias en adultos (2 dias para el dolor de garganta), debe consultar al médico.




Si toma més Paracetamol Winthrop del que debe

Si se ha tomado una sobredosis, acuda rapidamente a un centro médico aunque no haya
sintomas, ya que a menudo éstos no se manifiestan hasta pasados 3 dias desde la toma de la
sobredosis, incluso en casos de intoxicacion grave.

Los sintomas de sobredosis pueden ser: mareos, vomitos, pérdida de apetito, coloracion
amarillenta de la piel y los ojos (ictericia) y dolor abdominal.

Néuseas, vomitos, anorexia, palidez y dolor abdominal generalmente aparecen durante las
primeras 24 horas de sobredosis con paracetamol.

La sobredosis de paracetamol puede producir citolisis hepatica que puede derivar en
insuficiencia hepatocelular, acidosis metabolica, encefalopatia, coma y muerte.

Un aumento de los niveles de transaminasas hepaticas, lactato deshidrogenasa y bilirrubina con
una reduccion en el nivel de protrombina pueden ocurrir a las 12-48 horas de una sobredosis
aguda.

Puede también derivar en pancreatitis, insuficiencia renal aguda y pancitopenia (disminucién
del nimero de glébulos blancos, glébulos rojos y plaquetas en la sangre).

El tratamiento de la sobredosis es mas eficaz si se inicia dentro de las 4 horas siguientes a la
toma del medicamento.

Los pacientes en tratamiento con barbitdricos o los alcohdlicos crdnicos, pueden ser méas
susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acudir inmediatamente a un centro médico o
llamar al Servicio de Informacién Toxicoldgica (teléfono 91 562 04 20), indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmaceutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Las reacciones adversas del paracetamol son, por lo general, raras 0 muy raras.
Este medicamento puede producir los siguientes efectos adversos:

- Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): malestar, bajada de tension
(hipotension).

- Muy raros: (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): el paracetamol puede producir
alteraciones sanguineas: trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia, neutropenia.

El paracetamol puede producir alteraciones cutaneas: eritema, dermatitis alérgica, urticaria
y erupcién cutdnea. Se han comunicado casos muy raros de reacciones cutaneas graves tales
como necrolisis epidérmica toxica, sindrome Stevens-Johnson, pustulosis exantematosa
generalizada aguda y erupcién fija medicamentosa.




- Frecuencia no conocida: enfermedades del rifién, orina turbia, ictericia (coloracion

amarillenta de la piel), alteraciones sanguineas (agranulocitosis, anemia hemolitica en
pacientes con un déficit de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa) e hipoglucemia (bajada de
azlcar en sangre). Angioedema (hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta que
puede causar dificultar al tragar o respirar), reacciones alérgicas, incluyendo shock
anafilactico (reaccion alérgica grave, que puede llegar a ser mortal). Aumento de los niveles
de transaminasas en sangre. Alteraciones hepatobiliares: hepatitis citolitica, que puede
derivar en insuficiencia hepatica aguda.
El paracetamol puede dafar el higado cuando se toma en dosis altas 0 en tratamientos
prolongados. El paracetamol puede producir un problema cardiaco, denominado sindrome
de Kounis. El paracetamol puede producir un problema respiratorio denominado
broncoespasmo.

Comunicacién 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 el 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 informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Paracetamol Winthrop
No requiere condiciones especiales de conservacion.
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 después
de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues 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 no necesita. De
esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Paracetamol Winthrop

Cada comprimido contiene 500 mg de paracetamol como principio activo.

Los demas componentes (excipientes) son: sorbato de potasio, almidon de maiz, almidén
pregelatinizado de maiz, povidona, talco y &cido esteérico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Paracetamol Winthrop se presenta como comprimidos redondos, planos y con los bordes
biselados de color blanco.

Cada envase contiene 20 comprimidos acondicionados en blister PVC/Aluminio.




Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacién
sanofi-aventis, S.A.

C/ Josep Pla, 2

08019 - Barcelona

Responsable de la fabricacion

sanofi-aventis, S.A.

Ctra. C35 La Batlloria a Hostalrich, Km. 63,09
17404 - Riells i Viabrea (Gerona)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2015

Otras fuentes de informacion

La informacion 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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