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NOMBRE DEL MEDICAMENTO

pharmagrip capsulas NUEVA FORMULA

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Composicién por cépsula:

PARACETAMOL (DOE) .....coiiiiiiiiiiniiiieeitcteseceeet ettt e 500 mg
FENILEFRINA (DOE) .....ooiiiiiiiiiiiiiiiiiitei ettt 82mg
(equivalentes a 10 mg de fenilefrina hidrocloruro)

CLORFENAMINA (DOE) ..c.etoutiiiiieieniieeeeeeeteetete sttt sttt et eeee e snesreesnens 3 mg
(equivalentes a 4 mg de clorfenamina maleato)

Ver los excipiente en apartado 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas duras.

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomdtico de los procesos catarrales y gripales que cursan con dolor leve o moderado,
fiebre y congestién nasal.

Posologia y formas de administracion
Via oral.

- Adultos y nifilos mayores de 12 afios: Administrar 1 cdpsula cada 6-8 horas (3-4 cépsulas al dia).
La dosis médxima es de 6 cdpsulas al dia. La medicacién debe iniciarse al aparecer los primeros
sintomas. A medida que estos desaparezcan debe suspenderse esta medicacion.

Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.
Contraindicaciones

- Enfermedades hepaticas (con insuficiencia hepatica o sin ella) o hepatitis viral (aumenta el riesgo
de hepatotoxicidad).

- Hipertensidn arterial.

- Enfermedades coronarias y arteriales graves.

- Hipertiroidismo

- Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la especialidad.

- Obstruccidn del cuello vesical o retencién urinaria.

- Pacientes en tratamiento con IMAOQ, inhibidores de la mono-amino-oxidasa (Ver Interacciones
con otros medicamentos y otras formas de interaccion).
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- Nifios menores de 12 afios.
Advertencias y precauciones especiales de empleo

No exceder las dosis recomendadas.

Evaluar la relacion beneficio/riesgo en las siguientes situaciones: hipertrofia de prostata, glaucoma,
feocromocitoma, enfermedades renales o pulmonares, enfermedades cardiovasculares, anemia y
diabetes, ya que la fenilefrina puede agravar la patologia en cuestiéon y/o interaccionar con
farmacos empleados habitualmente en estas situaciones clinicas.

Se debe administrar el paracetamol con precaucion, evitando tratamientos prolongados en
pacientes con anemia, afecciones cardiacas o pulmonares o con disfuncién renal grave (en este
ultimo caso, el uso ocasional es aceptable, pero la administracion prolongada de dosis elevadas
puede aumentar el riesgo de aparicion de efectos renales adversos).

La utilizaciéon de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o mds
bebidas alcohdlicas -cerveza, vino, licor, ...- al dia) puede provocar dafio hepatico.

En alcohdlicos crénicos, no se debe administrar mas de 2 g (4 cdpsulas de pharmagrip) al dia de
paracetamol.

Se recomienda precaucidn en pacientes asmdticos sensibles al dcido acetilsalicilico, debido a que
se han descrito ligeras reacciones broncoespdsticas con paracetamol (reaccién cruzada) en estos
pacientes, aunque sélo se manifestaron en menos del 5% de los ensayados.

Puede producirse sensibilidad cruzada; los pacientes que no toleran un antihistaminico, también
pueden no tolerar otros antihistaminicos.

Puede producir sedacion. Debido al riesgo de depresion del SNC se debe advertir al paciente que
evite el consumo de bebidas alcohdlicas o ingestion de depresores del SNC (barbitiricos o
tranquilizantes) conjuntamente con el preparado.

Debido a la fenilefrina, se debe evitar la administracion conjunta con otros simpaticomiméticos.

Debe evitarse en pacientes que estdn en tratamiento con guanetidina u otros bloqueantes similares
de la neuronas adrenérgicas.

El uso de este producto no estd recomendado durante el embarazo o la lactancia.

Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias, la fiebre durante mas de 3 dias, o bien el dolor o la
fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, se debera evaluar la situacién clinica.

Uso en ninos: No se recomienda su uso en menores de 12 afios.

Uso en ancianos: las personas ancianas pueden ser mas susceptibles a padecer efectos adversos
anticolinérgicos y estimulantes del SNC incluso a la dosis usual para adultos.

Uso por deportistas: Se debe informar a los deportistas que este medicamento contiene un
componente (fenilefrina) que puede establecer un resultado analitico de Control de dopaje como
positivo.

MINISTERIO
DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

- Con otros medicamentos

- Interacciones debidas al paracetamol:

La hepatotoxicidad potencial del paracetamol puede verse incrementada por la administracién de
grandes dosis o de dosis prolongadas de una serie de sustancias, por induccién de los enzimas
microsomales hepdticos. Estos agentes también pueden provocar una DISMINUCION DE LOS
EFECTOS TERAPEUTICOS DEL PARACETAMOL. Dichas sustancias son: barbitiricos,
carbamazepina, hidantoinas, isoniazida, rifampicina y sulfinpirazona.

El paracetamol interacciona con:

SUSTANCIA

DESCRIPCION DEL EFECTO

Alcohol etilico

Se ha producido hepatotoxicidad en alcohdlicos crénicos con
diferentes dosis (moderadas y excesivas) de PARACETAMOL, por
AUMENTO DE SUS EFECTOS

Anticoagulantes orales
derivados de la cumarina o
de la indandiona

La administracién crénica de dosis de paracetamol superiores a 2
g/dia con este tipo de productos, puede provocar un INCREMENTO
DEL EFECTO ANTICOAGULANTE, posiblemente debido a una
disminucién de la sintesis hepdtica de los factores que favorecen la
coagulacion

Anticolinérgicos

EL COMIENZO DE LA ACCION DEL PARACETAMOL puede
verse RETRASADO O LIGERAMENTE DISMINUIDO, aunque el
efecto farmacoldgico no se ve afectado de forma significativa por la
interaccion con anticolinérgicos

B-bloqueantes, propranolol

El propranolol inhibe el sistema enzimdtico responsable de la
glucuronidacién y oxidacion del paracetamol. Por lo tanto, puede
POTENCIAR LA ACCION DEL PARACETAMOL

Carbon activo

REDUCE LA ABSORCION DEL PARACETAMOL cuando se
administra inmediatamente después de una sobredosis

Contraceptivos orales

Incrementa la glucuronidacién, aumentando asi el aclaramiento
plasmético y disminuyendo la semivida del paracetamol. Por lo tanto,
REDUCE LOS EFECTOS DEL PARACETAMOL

Diuréticos del asa

LOS EFECTOS DIURETICOS PUEDEN VERSE REDUCIDOS, ya
que el paracetamol puede disminuir la excrecién renal de
prostaglandinas y la actividad de la renina plasmdtica

Lamotrigina

El paracetamol PUEDE REDUCIR LAS CONCENTRACIONES
SERICAS DE LAMOTRIGINA, produciendo una disminucién del
efecto terapéutico

Puede INCREMENTAR LIGERAMENTE LA EFICACIA

Probenecid TERAPEUTICA DEL PARACETAMOL
Puede provocar la DISMINUCION DE LOS EFECTOS
Zidovudina FARMACOLOGICOS DE LA ZIDOVUDINA por un aumento del

aclaramiento de dicha sustancia
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- Interacciones debidas a la clorfenamina:

La clorfenamina puede incrementar los efectos de otros depresores del SNC, tales como alcohol,
antidepresivos triciclicos, hipnéticos, tranquilizantes menores, neurolépticos, analgésicos centrales
y anestésicos pudiendo provocar sintomas de sobredosificacion. Ademds puede potenciar los
efectos de los farmacos anticolinérgicos.

- Interacciones debidas a la fenilefrina:

- Inhibidores de la monoamino-oxidasa: Si se administra la fenilefrina junto con farmacos que
inhiben la enzima mono-amino-oxidasa (IMAO), que se utilizan para la depresion
(tranilcipromina, moclobemida) o para la enfermedad de Parkinson (selegilina), se pueden
producir efectos adversos graves que se manifiestan como dolor fuerte de cabeza, elevacion de la
tensién arterial y elevacion brusca de temperatura. En estos casos de debe separar su
administraciéon un minimo de dos semanas.

Bloqueantes beta-adrenérgicos: El uso simultdneo con fenilefrina puede dar lugar a hipertensién

significativa y bradicardia excesiva con posible bloqueo cardiaco.

Otros simpaticomiméticos: El uso simultineo con fenilefrina puede dar lugar a estimulacién

aditiva del S.N.C. hasta niveles excesivos, produciendo nerviosismo, irritabilidad, insomnio o

posiblemente crisis convulsivas. Ademads, el uso simultdneo de otros simpaticomiméticos con

fenilefrina puede aumentar los efectos vasopresores o cardiovasculares de cualquiera de los dos
medicamentos.

- Anestésicos (hidrocarburos por inhalacién): El uso crénico de fenilefrina antes de la anestesia con
estos farmacos puede aumentar el riesgo de arritmias cardiacas. En caso de intervencion
quirtirgica programada, se aconseja interrumpir el tratamiento unos dias antes.

- Alcaloides de la rauwolfia: Pueden inhibir la accién de la fenilefrina.

- Cafeina: su uso simultdneo puede aumentar los efectos farmacolégicos y téxicos de la cafeina.

- Indometacina, bromocriptina: en algin caso aislado se ha descrito hipertension severa tras la
administracién simultdnea de fenilefrina con indometacina o con bromocriptina.

- Antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina: si se asocia con

antidepresivos de este grupo, como fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, se puede

incrementar la sensibilidad a los simpaticomiméticos e incrementarse el riesgo de sindrome
serotoninérgico.

Antihipertensivos: Los simpaticomiméticos pueden inhibir los efectos hipotensores de los
farmacos que actdan sobre el sistema nervioso simpdético, como la metildopa, la reserpina y la
guanetidina.

Raramente, a dosis muy altas, la fenilefrina puede interaccionar con glucésidos digitdlicos y
aumentar el riesgo de arritmias.

Se debe evitar la administracidn de este medicamento conjunta e incluso en los 15 dias posteriores
a la finalizacion del tratamiento con IMAO (antidepresivos como tranilcipromina, moclobemida, o
farmacos para la enfermedad de Parkinson como selegilina), ya que reducen el metabolismo de la
fenilefrina, por lo que puede aumentar el riesgo de crisis hipertensivas, y ademds intensifican la
accion anticolinérgica de los antihistaminicos, tales como la clorfenamina.

- Interacciones con pruebas de diagndstico

- La clorfenamina puede interferir con las pruebas cutdneas que utilizan alergenos. Se recomienda
suspender la medicacion al menos 3 dias antes de comenzar las pruebas.
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- El paracetamol puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas:
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Sangre: aumento (biolégico) de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amoniaco,
bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento (interferencia analitica) de
glucosa, teofilina y 4cido trico. Aumento del tiempo de protrombina (en pacientes con dosis de
mantenimiento de warfarina, aunque sin significacién clinica). Reduccién (interferencia analitica)
de glucosa cuando se utiliza el método de oxidasa-peroxidasa.

Orina: pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y 4cido drico.

Pruebas de funcién pancredtica mediante la bentiromida: el paracetamol, como la bentiromida, se
metaboliza también en forma de arilamina, por lo que aumenta la cantidad aparente de 4cido
paraaminobenzoico (PABA) recuperada; se recomienda interrumpir el tratamiento con paracetamol
al menos tres dias antes de la administracién de bentiromida.

Determinaciones del 4cido S-hidroxiindolacético (5-HIAA) en orina: en las pruebas cualitativas
diagnésticas de deteccion que utilizan nitrosonaftol como reactivo, el paracetamol puede producir
resultados falsamente positivos. Las pruebas cuantitativas no resultan alteradas.

Embarazo y lactancia

Los principios activos que componen la especialidad pharmagrip capsulas atraviesan la barrera
placentaria y mamaria. Por tanto, el uso de pharmagrip capsulas durante el embarazo o lactancia
no estd recomendado.

No debe administrarse el farmaco durante el embarazo o lactancia salvo en los casos donde, a
estricto juicio médico, esté justificado, debiéndose en todo caso valorar los posibles efectos
beneficiosos frente a los riesgos potenciales para la madre y el feto, especialmente en el primer y
tercer trimestre de embarazo.

Se dispone de mds informacién sobre alguno de los componentes de la especialidad. Por ejemplo,
tras la administraciéon de paracetamol durante la lactancia, no se han descrito problemas en
humanos. Aunque en la leche materna se han medido concentraciones médximas de 10 a 15 ug/ml
(de 66,2 a2 99,3 umoles/l) al cabo de 1 6 2 horas de la ingestion, por parte de la madre, de una dosis
unica de 650 mg, en la orina de los lactantes no se ha detectado paracetamol ni sus metabolitos. La
vida media en la leche materna es de 1,35 a 3,5 horas.

En la leche materna se excretan pequefias cantidades de antihistaminicos como la clorfenamina
maleato, existiendo el riesgo de que se produzcan en el nifio efectos adversos como excitacién no
habitual.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

Debido a los efectos de sedacion y somnolencia de la clorfenamina, pharmagrip capsulas puede
disminuir la capacidad de concentracién y los reflejos. Se debe advertir al paciente que debera
evitar conducir o manejar maquinaria peligrosa bajo sus efectos.

Reacciones adversas

Ocasionalmente puede originar sedacion y somnolencia. Otros efectos secundarios incluyen efectos
anticolinérgicos (sequedad de boca, vision borrosa, retencién urinaria, estreflimiento),
especialmente al comienzo del tratamiento, confusién mental y euforia. Pueden aparecer efectos
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renales adversos, dermatitis alérgica, hepatotoxicidad (ictericia), agranulocitosis, leucopenia,
neutropenia, trombocitopenia, anemia hemolitica, piuria estéril (orina turbia) e hipoglucemia.

Excepcionalmente pueden aparecer taquicardias, mareos, nduseas leves, nerviosismo, palidez,
cefalea y aumento de la sensibilidad de la piel al sol.

En pacientes con edad avanzada es mds probable que se produzca confusion, dificultad o dolor
durante la miccién, somnolencia, mareos y sequedad de boca, nariz o garganta.

En caso de observarse la aparicién de reacciones adversas, debe suspenderse el tratamiento y
notificarlo a los sistemas de farmacovigilancia.

Sobredosificacion

La sintomatologia por sobredosis incluye confusion, excitabilidad, arritmias cardiacas, inquietud,
nerviosismo, irritabilidad, mareos, hipotensién (sensacién de desmayo que es mds frecuente en
ancianos) o aumento de la presién arterial, vomitos, pérdida del apetito, ictericia, dolor abdominal e
insuficiencia renal y hepatica.

En los nifios, estados de sopor, o alteraciones en la forma de andar.

Es especialmente importante la identificacién precoz de la sobredosificacién por paracetamol,
debido a la gravedad del cuadro, asi como, a la existencia de un posible tratamiento.

Si se ha ingerido una sobredosis de paracetamol debe tratarse rapidamente al paciente en un centro
médico aunque no haya sintomas o signos significativos ya que, aunque estos pueden causar la
muerte, a menudo no se manifiestan inmediatamente después de la ingestion, sino a partir del tercer
dia. Puede producirse la muerte por necrosis hepdtica. Asimismo, puede aparecer fallo renal agudo.

La sobredosis de paracetamol se evalia en cuatro fases, que comienzan en el momento de la
ingestién de la sobredosis:

FASE I (12-24 horas): nduseas, vomitos, diaforesis y anorexia;

FASE 1I (24-48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse los niveles de AST, ALT, bilirrubina
y protrombina

FASE III (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; pueden aparecer valores de 20.000 para la AST
FASE 1V (7-8 dias): recuperacion

Puede aparecer hepatotoxicidad. La minima dosis toxica es 6 g en adultos y mas de 100 mg/Kg de
peso en nifios. Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente fatales. Los sintomas de la
hepatotoxicidad incluyen nduseas, vomitos, anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdominal y
diarrea. La hepatotoxicidad no se manifiesta hasta pasadas 48-72 horas después de la ingestion. Si
la dosis ingerida fue superior a 150 mg/Kg o no puede determinarse la cantidad ingerida, hay que
obtener una muestra de paracetamol sérico a las 4 horas de la ingestion.

En el caso de que se produzca hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcién hepética y repetir
el estudio con intervalos de 24 horas. El fallo hepatico puede desencadenar encefalopatia, coma y
muerte.
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Niveles plasmadticos de paracetamol superiores a 300 ug/ml, encontrados a las 4 horas de la
ingestién, se han asociado con el dafio hepitico producido en el 90% de los pacientes. Este
comienza a producirse cuando los niveles plasmaticos de paracetamol a las 4 horas son inferiores a
120 pg/ml o menores de 30 pug/ml a las 12 horas de la ingestion.

La ingestion crénica de dosis superiores a 4 g/dia puede dar lugar a hepatotoxicidad transitoria. Los
rifiones pueden sufrir necrosis tubular, y el miocardio puede resultar lesionado.

Tratamiento: en todos los casos se procederd a aspiracion y lavado gastrico, preferiblemente dentro
de las 4 horas siguientes a la ingestion.

Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol: la N-acetilcisteina. Se
recomiendan 300 mg/Kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 ml/Kg de solucién acuosa al 20%;
pH: 6.5), administrados por via L.V. durante un periodo de 20 horas y 15 minutos, segtn el
siguiente esquema:

1. ADULTOS

. Dosis de ataque: 150 mg/Kg (equivalentes a 0,75 ml/Kg de solucién acuosa al 20% de N-
acetilcisteina; pH: 6.5), lentamente por via intravenosa o diluidos en 200 ml de dextrosa al 5%,
durante 15 minutos

° Dosis de mantenimiento:

a) Inicialmente se administrardn 50 mg/Kg (equivalentes a 0,25 ml/Kg de solucién
acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en 500 ml de dextrosa al 5% en infusién
lenta durante 4 horas

b) Posteriormente, se administraran 100 mg/Kg (equivalentes a 0,50 ml/Kg de solucién
acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en 1000 ml de dextrosa al 5% en infusién
lenta durante 16 horas

2. NINOS

El volumen de la solucién de dextrosa al 5% para la infusion debe ser ajustado en base a la edad y
al peso del nifio, para evitar congestién vascular pulmonar.

La efectividad del antidoto es maxima si se administra antes de que transcurran 8 horas tras la
intoxicacidn. La efectividad disminuye progresivamente a partir de la octava hora, y es ineficaz a
partir de las 15 horas de la intoxicacién.

La administracién de la solucién acuosa de N-acetilcisteina al 20% podra ser interrumpida cuando
los resultados del examen de sangre muestren niveles hemadticos de paracetamol inferiores a 200
pg/ml.

En caso de convulsiones, administrar benzodiazepinas 1.V, o rectal en funcién de la edad.

Efectos adversos de la N-acetilcisteina por via IV: excepcionalmente, se han observado erupciones
cutdneas y anafilaxia, generalmente en el intervalo entre 15 minutos y 1 hora desde el comienzo de
la infusidn.
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Por via oral, es preciso administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran
horas desde la sobredosificacién. La dosis de antidoto recomendada para los adultos es:

- una dosis inicial de 140 mg/Kg de peso corporal
- 17 dosis de 70 mg/Kg de peso corporal, una cada 4 horas

Cada dosis debe diluirse al 5% con una bebida de cola, zumo de uva, de naranja o agua, antes de
ser administrada, debido a su olor desagradable y a sus propiedades irritantes o esclerosantes. Si la
dosis se vomita en el plazo de una hora después de la administracion, debe repetirse. Si resulta
necesario, el antidoto (diluido con agua) puede administrarse mediante la intubacién duodenal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas

El paracetamol es un farmaco analgésico que también posee propiedades antipiréticas. El
mecanismo de la accién analgésica no estd totalmente determinado. El paracetamol puede actuar
predominantemente inhibiendo la sintesis de prostaglandinas a nivel del sistema nervioso central y
en menor grado bloqueando la generacidon del impulso doloroso a nivel periférico. La accion
periférica puede deberse también a la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas o a la inhibicién
de la sintesis o de la accién de otras sustancias que sensibilizan los nociceptores ante estimulos
mecdnicos o quimicos.

Probablemente, el paracetamol produce el efecto antipirético actuando a nivel central sobre el
centro hipotaldmico regulador de la temperatura, para producir una vasodilatacion periférica que da
lugar a un aumento de sudoracién y de flujo de sangre en la piel y pérdida de calor. La accién a
nivel central probablemente estd relacionada con la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas en
el hipotdlamo.

La clorfenamina es un antihistaminico-H; que actiia bloqueando competitivamente los receptores-
H, impidiendo la accién de la histamina en dichos receptores. Se sabe que el mecanismo de accién
no se basa en una inactivacion quimica, ni antagonismo fisiolégico, ni inhibicion de la liberacién
de la histamina.

La fenilefrina es un simpaticomimético que actda directamente sobre los receptores o-
adrenérgicos. A dosis terapéuticas, no tiene efecto estimulante en los receptores -adrenérgicos del
corazon. Debido a su mecanismo de accion, produce constriccion de los vasos sanguineos de la
mucosa nasal aliviando la congestion.

Propiedades farmacocinéticas

Por via oral la biodisponibilidad del paracetamol es del 75-85%. Es absorbido amplia y
répidamente, las concentraciones plasmdticas méximas se alcanzan en funcién de la forma
farmacéutica con un tiempo hasta la concentraciéon méaxima de 0,5-2 horas. El grado de unién a
proteinas plasmaticas es de un 10%.

El tiempo que transcurre hasta lograr el efecto maximo es de 1 a 3 horas, y la duracién de la accion

es de 3 a 4 horas. El metabolismo del paracetamol experimenta un efecto de primer paso hepético,

siguiendo una cinética lineal. Sin embargo, esta linealidad desaparece cuando se administran dosis

superiores a2 g.

El paracetamol se metaboliza fundamentalmente en el higado (90-95%), siendo eliminado

mayoritariamente en la orina como un conjugado con el 4cido glucurénico, y en menor proporcién
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con el 4cido sulfidrico y la cisteina; menos del 5% se excreta en forma inalterada. Su semivida de
eliminacién es de 1,5-3 horas (aumenta en caso de sobredosis y en pacientes con insuficiencia
hepética, ancianos y nifios). Dosis elevadas pueden saturar los mecanismos habituales de
metabolizacion hepitica, lo que hace que se utilicen vias metabdlicas alternativas que dan lugar a
metabolitos hepatotdxicos y posiblemente nefrotdxicos, por agotamiento de glutation.

La clorfenamina presenta una buena absorcion tras la administracion oral; sin embargo, la molécula
sufre metabolismo en la mucosa gastrointestinal durante la absorcién y primer paso hepatico. Los
datos bibliograficos manifiestan valores de biodisponibilidad de un 25-45%.

El pico de concentraciones plasmadticas aparece en el intervalo de 2 a 6 horas de la administracion.
La distribucién por los tejidos y liquidos corporales no es completa. La media de la semivida de
eliminacién es de 14-25 horas.

La fenilefrina presenta una absorcidn irregular y se metaboliza ripidamente en el aparato
gastrointestinal. Tras la administracion oral, la descongestién nasal se produce a los 15-20 minutos
y permanece durante 2-4 horas. Se metaboliza en el higado e intestino por medio de la monoamino
oxidasa (MAO). Se desconoce la estructura de los metabolitos, via y porcentaje de eliminacion.
Datos preclinicos sobre seguridad

Fertilidad

Los estudios de toxicidad crénica en animales demuestran que dosis elevadas de paracetamol
producen atrofia testicular e inhibicidn de la espermatogénesis; se desconoce la importancia de este
hecho para su uso en humanos.

DATOS FARMACEUTICOS

Relacion de excipientes

Almidén de maiz pregelatinizado, talco, estearato de magnesio, silice coloidal anhidra. La cdpsula
de gelatina esta compuesta por: gelatina, diéxido de titanio (E-171), azul indigo carmine (E-132).

Incompatibilidades

No se han observado

Periodo de validez

2 afios

Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Naturaleza y contenido del recipiente

Envases conteniendo 14 cdpsulas en embalaje alveolar (blister) de PVC- PVDC/Aluminio.

Instrucciones de uso/manipulacién
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10.

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO PERMANENTE O SEDE SOCIAL DEL

TITULAR DE LA AUTORIZACION

LABORATORIOS CINFA, S.A.

Olaz-Chipi, 10 - Poligono Areta

31620 Huarte - Pamplona (Navarra). ESPANA.

NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

56.721

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O REVALIDACION
AUTORIZACION

Enero de 1989.

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre de 2002

DE LA

MINISTERIO
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