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 CIRCULAR 10/2003

DEPENDENCIA:  Agencia Española del Medicamento.

CONTENIDO:  Revisión de la autorización de comercialización de las especialidades farmacéuticas que contienen ácido acetilsalicilico/salicilatos.

DESTINATARIOS:
Titulares de autorización de comercialización de especialidades farmacéuticas que contienen ácido acetilsalicilico y/o salicilatos (incluyendo diflunisal y fosfosal) como único principio activo o en asociación. 

El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano, reunido en sesión plenaria celebrada el 7 de mayo de 2003, concluyó que  la relación beneficio-riesgo de ácido acetilsalicilico/salicilatos no es favorable en la indicación de tratamiento de estados febriles, gripe o varicela en niños menores de 16 años por el riesgo de aparición del Síndrome de Reye.

A la vista de lo anterior la Agencia Española del Medicamento (AEM) dispone lo siguiente:

1º)  La suspensión cautelar de la autorización de comercialización y la iniciación de procedimiento de revocación  de las especialidades farmacéuticas de administración sistémica que no requieran prescripción médica, que contengan ácido acetilsalicilico/salicilatos en su composición y que sean de uso exclusivamente infantil. 

Las especialidades farmacéuticas que no requieran prescripción médica, que contengan ácido acetilsalicilico/salicilato solo o en asociación con otros principios activos, para uso en adultos, incluirán la información que figura en el anexo I de esta Circular en sus respectivas fichas técnicas y prospectos. 

2º) Las especialidades farmacéuticas que contienen ácido acetilsalicilico/salicilatos en su composición y que requieran prescripción médica, deberán incluir la información que figura en el anexo II de esta Circular en sus respectivas fichas técnicas y prospectos, 

Los titulares de autorización de comercialización de las especialidades farmacéuticas  objeto de revocación, podrán solicitar voluntariamente la  anulación  en un plazo de 15 días a contar desde la publicación de esta circular.

Los titulares de autorización de comercialización de las especialidades farmacéuticas que deban de modificar la ficha técnica y prospecto y que cuenten con ficha técnica autorizada deberán solicitar a través de una variación tipo II nº 230, “adición de contraindicaciones, advertencias, precauciones, interacciones y reacciones adversas” la aprobación de una nueva ficha técnica y prospectos normalizados. En caso de no disponer de ficha técnica autorizada se deberá solicitar una variación tipo II nº 115 “solicitud de ficha técnica” para la autorización de una nueva ficha técnica y prospectos.

Para las especialidades farmacéuticas publicitarias que contengan ácido acetilsalicílico, la ficha técnica y prospecto deberán ajustarse al modelo normalizado existente (ver anexo III). Estas solicitudes se presentarán en el Registro General de la AEM en el plazo máximo de 90 días a contar desde la fecha de su publicación de esta circular y se dirigirán a la División de Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia.

 La falta de presentación de dichas solicitudes de variación dará lugar a la iniciación del procedimiento de revocación de la autorización de comercialización.

Madrid, 27 de junio de 2003

EL DIRECTOR

Fernando García Alonso

ANEXO I:
 INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN LA FICHA TÉCNICA Y PROSPECTO DE LAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS QUE NO REQUIEREN PRESCRIPCIÓN MÉDICA YA SEAN PUBLICITARIAS O NO, PARA ADMINISTRACIÓN SISTÉMICA QUE CONTENGAN ÁCIDO ACETILSALICILICO/SALICILATOS SOLO O EN ASOCIACIÓN, PARA USO EN ADULTOS. 

FICHA TÉCNICA

4.2 Posología  y modo de administración

En este apartado se deberá eliminar la pauta posológica en menores de 16 años, en el caso de que la hubiera.

4.3 Contraindicaciones

En este apartado se mantendrán las contraindicaciones ya existentes y se incluirá una contraindicación adicional en niños menores de 16 años:

XXXXX (nombre del producto) está contraindicado en:

· XXXXX………
· Niños menores de 16 años ya que el uso de ácido acetilsalicilico/salicilato (según la composición de la especialidad) se ha relacionado con el Síndrome de Reye, enfermedad poco frecuente pero grave.
·  XXXXX….

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Eliminar cuando proceda, el texto con relación al Síndrome de Reye, que siguiendo lo dispuesto en el anexo de la Circular 14/87 de la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, figura en este apartado.

PROSPECTO

No use XXXX (nombre del producto)

-  ………………

-  si tiene menos de 16 años, ya que el uso de ácido acetilsalicilico/salicilato (según la composición de la especialidad) se ha relacionado con el Síndrome de Reye, enfermedad poco frecuente pero grave.

· …………………….

Tenga especial cuidado con X:

Eliminar el texto con relación a la asociación ácido acetilsalicilico y Síndrome de Reye, que siguiendo lo dispuesto en al anexo de la Circular 14/87 de la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios figura en este apartado.

ANEXO II: INFORMACIÓN QUE DEBE FIGURAR EN LA FICHA TÉCNICA Y PROSPECTO DE LAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS QUE CONTIENEN ÁCIDO ACETILSALICILICO/SALICILATOS Y REQUIEREN PRESCRIPCIÓN MÉDICA.

FICHA TÉCNICA

4.1 Indicaciones

En especialidades de uso exclusivamente infantil no se deberá incluir ninguna indicación terapéutica relacionada con procesos febriles, gripe o varicela.

4.3 Contraindicaciones

XXXXX (nombre del producto) está contraindicado en:

………

niños menores de 16 años con procesos febriles, gripe o varicela, ya que en estos casos la ingesta de ácido acetilsalicílico/salicilato (según proceda) se ha asociado con la aparición del Síndrome de Reye.

PROSPECTO

No use XXXXXXX

· ………………..

· si tiene menos de 16 años, salvo expresa indicación médica, ya que el uso de ácido acetilsalicilico/salicilatos(según proceda) está relacionado con la aparición del síndrome de Reye  enfermedad muy poco frecuente pero grave. 

· ……………

ANEXO III: FICHA TÉCNICA Y PROSPECTO DE ÁCIDO ACETILSALICÍLICO COMO INTEGRANTE DE ESPECIALIDAD FARMACÉUTICA PUBLICITARIA

FICHA TÉCNICA

1.
NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Cada (forma farmacéutica) contiene:


Ácido acetilsalicílico, …….mg

3.
FORMA FARMACEUTICA

(Nota: la forma farmacéutica se especificará según los términos estándar de la Farmacopea Europea.)

4.
DATOS CLINICOS

4.1
Indicaciones terapéuticas
Alivio sintomático de los dolores ocasionales leves o moderados, como dolores de cabeza, dolores dentales, dolores menstruales, musculares (contracturas) o de espalda (lumbalgia).

Estados febriles.

4.2
Posología y forma de administración

(Nota: manteniendo la pauta posológica, cada laboratorio la expresará según la forma farmacéutica de que se trate).

VIA ORAL 

Adultos y mayores de 16 años:  dosis de 500 mg cada 4 – 6 horas. No se excederá de 4 g en 24 horas

Pacientes con insuficiencia renal, hepática o cardíaca: reducir la dosis (ver epígrafe Advertencias)

Tomar el medicamento con las comidas o con leche, especialmente si se notan molestias digestivas.

VIA RECTAL

Adultos y mayores de 16 años: dosis de 1 g cada 6 – 8 horas. No se excederá de 4 g en 24 horas.

Pacientes con insuficiencia renal, hepática o cardíaca: reducir la dosis (ver epígrafe Advertencias)

Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

La administración de este preparado está supeditada a la aparición de los síntomas dolorosos o febriles. A medida que éstos desaparezcan debe suspenderse esta medicación.

4.3
Contraindicaciones

No se debe administrar el ácido acetilsalicílico en los siguientes casos:

-
Pacientes con úlcera gastroduodenal activa, crónica o recurrente.

-
Pacientes con asma.

· Pacientes con historial de hipersensibilidad al ácido acetilsalicílico, a cualquiera de los componentes de esta especialidad, a antiinflamatorios no esteroideos o a la tartrazina (reacción cruzada).

-
Pacientes con enfermedades que cursen con trastornos de la coagulación, principalmente la hemofilia o hipoprotrombinemia.

-
Pacientes con insuficiencia renal o hepática grave.

-
Terapia conjunta con anticoagulantes orales.

· Pacientes con pólipos nasales asociados a asma que sean inducidos o exacerbados por el ácido acetilsalicílico.

· Niños menores de 16 años ya que el uso de ácido acetilsalicilico se ha relacionado con el Síndrome de Reye, enfermedad poco frecuente pero grave.
4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo

No debe ingerirse alcohol ya que incrementa los efectos adversos gastrointestinales del ácido acetilsalicílico, y es un factor desencadenante en la irritación crónica producida por el ácido acetilsalicílico.

La utilización del ácido acetilsalicílico en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o más bebidas alcohólicas -cerveza, vino, licor …- al día) puede provocar hemorragia gástrica.

Se recomienda precaución en ancianos sobre todo con insuficiencia renal, o que tengan niveles plasmáticos de albúmina reducidos, debido al riesgo de una toxicidad elevada.

Se debe evitar la administración del ácido acetilsalicílico en los pacientes antes o después de una extracción dental o intervención quirúrgica. Suspender su administración una semana antes de intervenciones quirúrgicas.

No administrar sistemáticamente como preventivo de las posibles molestias originadas por vacunaciones. 

Si el dolor se mantiene durante más de 10 días, la fiebre durante más de 3 días o bien empeoran o aparecen otros síntomas, se deberá evaluar la situación clínica.

4.5
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción

El ácido acetilsalicílico interacciona con:

-
Alcohol etílico, cimetidina y ranitidina: LA TOXICIDAD DEL ÁCIDO ACETILSALICÍLICO SE POTENCIA con la administración conjunta de estas sustancias.

· Anticoagulantes: La administración del ácido acetilsalicílico asociada con anticoagulantes como heparina y warfarina INCREMENTA LA TENDENCIA AL SANGRADO EN LOS PACIENTES ANTICOAGULADOS. Los salicilatos asimismo desplazan los anticoagulantes orales de los receptores de las proteínas plasmáticas. Debe evitarse la administración del ácido acetilsalicílico en los pacientes que están recibiendo heparina, especialmente en presencia de trombocitopenia. Las interacciones conocidas del ácido acetilsalicílico con heparina y los derivados de la cumarina indican que deben administrarse estos agentes sólo en caso de no existir otra alternativa terapéutica.

· Antiinflamatorios no esteroideos: La administración conjunta del ácido acetilsalicílico DISMINUYE LA TASA DE ABSORCIÓN DE INDOMETACINA, FENOPROFENO, NAPROXENO, FLURBIPROFENO, IBUPROFENO, DICLOFENACO Y PIROXICAM.

· Corticosteroides: PUEDE POTENCIAR EL RIESGO DE EFECTOS SECUNDARIOS GASTROINTESTINALES, como ulceración o hemorragia gastrointestinal.

· Fenitoína: El ácido acetilsalicílico PUEDE INCREMENTAR LA FRACCIÓN LIBRE DE LA FENITOÍNA a causa del desplazamiento de los receptores proteínicos.

· Hipoglucemiantes orales o insulina: Dosis altas de ácido acetilsalicílico PUEDEN AUMENTAR SUS EFECTOS. En algunos casos se ha demostrado que la administración del ácido acetilsalicílico incrementa la respuesta hipoglucémica a las sulfonilureas a causa del desplazamiento de los receptores de las proteínas plasmáticas.

· Metotrexato: Los salicilatos bloquean la secreción renal tubular y disminuyen la unión a las proteínas del plasma característica de este compuesto. Estos FACTORES INCREMENTAN LA CANTIDAD DEL METOTREXATO ACTIVO Y, por ende, SU TOXICIDAD.

· Uricosúricos: Los salicilatos DISMINUYEN EL EFECTO URICOSÚRICO DEL PROBENECID Y LA SULFINPIRAZONA.

 Asimismo, DISMINUYE LA EXCRECIÓN DEL ÁCIDO SALICÍLICO a causa del probenecid y la sulfinpirazona, PRODUCIENDO NIVELES MÁS ALTOS DE ÁCIDO SALICÍLICO.

· Vancomicina: AUMENTA EL RIESGO DE OTOTOXICIDAD DE LA VANCOMICINA.

· Zidovudina: AUMENTA LA TOXICIDAD DE LA ZIDOVUDINA Y DEL ÁCIDO ACETILSALICÍLICO.

-
Ácido valproico, sulfamidas, digoxina, barbitúricos y litio: El ácido acetilsalicílico puede aumentar los efectos del ácido valproico, sulfonamidas y sus combinaciones, y las concentraciones plasmáticas de digoxina, barbitúricos y litio.


INTERFERENCIAS CON PRUEBAS DE DIAGNÓSTICO:

El ácido acetilsalicílico puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analíticas:

1) Sangre: 

· Aumento biológico de:

· Transaminasas (ALT y AST)

· Fosfatasa alcalina

· Amoníaco

· Bilirrubina

· Colesterol

· Creatininfosfokinasa (CPK)

· Creatinina

· Digoxina

· Tiroxina libre (T4)

· Globulina de unión de la tiroxina (TBG)

· Lactato deshidrogenasa (LDH)

· Triglicéridos

· Acido úrico

· Ácido valproico

· Reducción biológica de:

· T4 libre

· Hormona estimuladora del tiroides (TSH)

· Hormona liberadora de tirotropina (TRH)

· T3 libre

· Glucosa

· Fenitoína

· Triglicéridos

· Ácido úrico

· Aclaramiento de creatinina.

· Interferencia analítica de:

· Aumento: glucosa, paracetamol y proteínas totales.

· Reducción: transaminasas (ALT), albúmina, fosfatasa alcalina, colesterol, CPK, LDH y proteínas totales.

2)   Orina:

· Reducción biológica de estriol.

· Interferencia analítica:

· Reducción: ácido 5-hidroxi-indolacético, ácido 4-hidroxi-3-metoxi-mandélico, estrógenos totales y glucosa.

4.6
Embarazo y lactancia

Embarazo:

El ácido acetilsalicílico atraviesa la barrera placentaria. Se debe evitar su administración durante el embarazo, pero sobre todo, en los últimos 3 meses, puesto que puede prolongar el parto, ocasionar un cierre prematuro del ductus arteriosus del feto  y contribuir al sangrado maternal y neonatal (Categoría D según la F.D.A.).

        Lactancia: 

El ácido acetilsalicílico se excreta en la leche materna. El niño lactante ingiere una cantidad pequeña después de una dosis única. No obstante, si la madre ingiere dosis altas, se puede producir efectos adversos en el lactante.

4.7
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria


No se ha descrito ningún efecto en este sentido.

4.8
Reacciones adversas

Los efectos adversos del ácido acetilsalicílico, en la mayor parte de los casos, son una consecuencia del mecanismo de su acción farmacológica y afectan principalmente al aparato digestivo. El 5-7% de los pacientes experimenta algún tipo de efecto adverso.


Los efectos adversos más característicos son:

Frecuentes (1-9%): náuseas, dispepsia, vómitos, úlcera gástrica, úlcera duodenal, hemorragia gastrointestinal (melenas, hematemesis), urticaria, erupciones exantemáticas, angioedema, rinitis, espasmos bronquial paroxístico y disnea graves; hipoprotrombinemia (en dosis altas).

Poco frecuentes (<1%): hepatotoxicidad (particularmente en pacientes con artritis juvenil), anemia, síndrome de Reye (en menores de 16 años).

Con dosis altas prolongadas: mareos, tinnitus, sordera, sudoración, cefalea, confusión, insuficiencia renal y nefritis intersticial aguda.

El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente en el caso de que el paciente experimente algún episodio de sordera, tinnitus o mareos.

En pacientes con historia de hipersensibilidad al ácido acetilsalicílico y a otros antiinflamatorios no esteroideos pueden producirse reacciones anafilácticas o anafilactoides. Esto también podría suceder en pacientes que no han mostrado previamente hipersensibilidad a estos fármacos.

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

4.9
Sobredosificación

Diagnóstico: Los síntomas del salicilismo -náuseas, vómitos, campanilleo, sordera, sudores, vasodilatación e hiperventilación, cefalea, visión borrosa y ocasionalmente diarrea- son indicios de sobredosis. La mayoría de estas reacciones son producidas por el efecto directo del compuesto. No obstante,  la vasodilatación y los sudores son el resultado de un metabolismo acelerado.

Son comunes las alteraciones en el equilibrio ácido-base, lo que puede influir en la toxicidad de los salicilatos, cambiando su distribución entre plasma y tejidos. La estimulación de la respiración produce hiperventilación y alcalosis respiratoria. La fosforilación oxidativa deteriorada produce acidosis metabólica.

En el cuadro de intoxicación por salicilatos ocurren hasta cierto grado los dos síntomas, pero tiende a predominar el componente metabólico en los niños hasta los 4 años, mientras que en los niños mayores y adultos es más común la alcalosis respiratoria.

Son indicios de intoxicación aguda trastornos neurológicos, tales como la confusión, delirio, convulsiones y coma.

Signos de salicismo aparecen cuando las concentraciones plasmáticas de salicilato sobrepasan 300 mg/l.

Se necesitan medidas de apoyo para adultos con concentraciones plasmáticas de salicilato de más de 500 mg/l y para niños cuando las concentraciones sobrepasan 300 mg/l.

Medidas terapéuticas y de apoyo: No hay antídoto contra la intoxicación por salicilatos. En el caso de una supuesta sobredosis, el paciente debe mantenerse bajo observación durante por lo menos 24 horas, puesto que durante varias horas pueden no ponerse en evidencia los síntomas y niveles de salicilato en sangre. Se trata la sobredosis con lavado gástrico, diuresis alcalina forzada y terapia de apoyo. Puede precisarse la restauración del equilibrio ácido-base junto con hemodiálisis, en los casos agudos.

5.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1
Propiedades farmacodinámicas

El ácido acetilsalicílico pertenece al grupo de fármacos analgésicos antipiréticos y antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

El efecto analgésico del ácido acetilsalicílico se realiza periféricamente a causa de la inhibición de la síntesis de las prostaglandinas, lo que impide la estimulación de los receptores del dolor por la bradiquinina y otras sustancias. Asimismo, en el alivio del dolor son posibles efectos centrales sobre el hipotálamo.

El efecto antipirético parece ser debido a la inhibición de la síntesis de las prostaglandinas, aunque los núcleos del hipotálamo tienen un papel significativo en el control de estos mecanismos periféricos. 

El ácido acetilsalicílico inhibe la formación del tromboxano A2, por la acetilación de la ciclooxigenasa de las plaquetas. Este efecto antiagregante es irreversible durante la vida de las plaquetas.

5.2
Propiedades farmacocinéticas

Absorción: La absorción es generalmente rápida y completa tras la administración oral.

El alimento disminuye la velocidad pero no el grado de absorción. La concentración plasmática máxima se alcanza, generalmente de 1 a 2 horas con dosis únicas.

Distribución: El ácido acetilsalicílico y el ácido salicílico se unen parcialmente con las proteínas séricas, y principalmente con la albúmina. El valor normal de la unión a las proteínas del ácido salicílico es del 80 al 90%, administrado en concentraciones plasmáticas terapéuticas. El ácido acetilsalicílico y el ácido salicílico se distribuyen en el fluido sinovial, el sistema nervioso central y la saliva. El ácido salicílico cruza fácilmente la placenta, y a dosis altas, pasa a la leche materna.

Metabolismo-Excreción: El ácido acetilsalicílico se convierte rápidamente en ácido salicílico, con una vida media de 15-20 minutos, independientemente de la dosis. El ácido salicílico se excreta parcialmente inalterado, y se metaboliza parcialmente en conjugación con la glicina y el ácido glucurónico, y por oxidación. La tasa de formación de los metabolitos de la glicina y del ácido glucurónico es saturable. La vida media del ácido salicílico depende de la dosis. Se lleva a cabo la excreción renal del ácido salicílico y sus metabolitos por filtración glomerular y secreción tubular.

Efectos según la edad: No existe ninguna diferencia significativa entre la farmacocinética observada en los ancianos y los adultos jóvenes.

5.3
Datos preclínicos de seguridad

En algunos estudios de reproducción en animales con ácido acetilsalicílico se ha observado un incremento en las distocias y retrasos en el parto, relacionados con la propia acción inhibidora de la síntesis de prostaglandinas  en los antiinflamatorios no esteroideos.

6.
DATOS FARMACEUTICOS

6.1
Relación de excipientes

6.2
Incompatibilidades farmacéuticas

6.3
Período de validez

6.4
Precauciones especiales de conservación

6.5
Naturaleza y contenido del envase

6.6
Instrucciones de uso/manipulación

6.7
Nombre y dirección del titular de la autorización de comercialización

7.
FECHA DE AUTORIZACIÓN DE LA FICHA TECNICA
PROSPECTO

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene información importante para usted.
Este medicamento puede obtenerse sin receta, para el tratamiento de afecciones menores sin la intervención de un médico. No obstante, debe usted utilizar con cuidado X para obtener los mejores resultados.

· Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

· Si necesita información adicional o consejo, consulte a su farmacéutico.

· Si los síntomas empeoran, o si persiste el dolor durante más de 10 días o la fiebre durante más de 3 días, o bien aparecen otros síntomas, debe consultar a un médico.

En este prospecto encontrará información acerca de:

1. Qué es X y para qué se utiliza

2. Antes de tomar X

3. Cómo tomar X

4. Posibles efectos adversos

5. Conservación de X

Nombre comercial, dosis y forma farmacéutica






Ácido Acetilsalicílico (en caso de monofármaco)

Cada “forma farmacéutica” contiene…. Mg de Ácido acetilsalicílico como principio activo.

Los demás componentes (excipientes) son:….

El titular es:

El responsable de la fabricación es:

1. QUÉ ES X Y PARA QUÉ SE UTILIZA

X son “forma farmacéutica”.

Se presentan en envases de “contenido de los envases”.

Es un medicamento eficaz para reducir el dolor y la fiebre. 

X está indicado en el alivio sintomático de los dolores ocasionales leves o moderados, como dolores de cabeza, dentales, menstruales, musculares (contracturas) o de espalda (lumbalgia).

Estados febriles.
2. ANTES DE TOMAR X

No tome X:

· si padece úlcera gástrica, duodenal o molestias gástricas de repetición

· si ha presentado reacciones alérgicas de tipo asmático (dificultad para respirar, ahogo, broncoespasmos y en algunos casos tos o pitidos al respirar) al tomar antiinflamatorios, ácido acetilsalicílico, otros analgésicos, así como al colorante tartrazina.

· si es alérgico a cualquier otro componente de este medicamento.

· si padece o ha padecido asma, rinitis o urticaria

· si padece hemofilia u otros problemas de coagulación sanguínea

· si está en tratamiento con  fármacos para la circulación (anticoagulantes orales)

· si padece del riñón y/o del hígado (insuficiencia renal y/o hepática)

· si tiene menos de 16 años, ya que el uso de ácido acetilsalicilico se ha relacionado con el Síndrome de Reye, enfermedad poco frecuente pero grave.
Tenga especial cuidado con X:

Si usted tiene hipertensión, reducidas las funciones del riñón, corazón o hígado, presenta alteraciones en la coagulación sanguínea o está en tratamiento con anticoagulantes deberá consultar con su médico antes de tomar este medicamento.

En caso de administración continuada, debe informar a su médico o dentista ante posibles intervenciones quirúrgicas.

No administrar sistemáticamente como preventivo de las posibles molestias originadas por vacunaciones.

Toma de X con los alimentos y bebidas:

Tome este medicamento después de las comidas o con algún alimento.

Si usted consume habitualmente alcohol (tres o más bebidas alcohólicas - cerveza, vino, licor,…- al día), tomar X le puede provocar una hemorragia de estómago.

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

IMPORTANTE PARA LA MUJER

Si está usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrión o el feto, y debe ser vigilado por su médico.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

X se excreta con leche materna, por lo que las mujeres en periodo de lactancia deben consultar al médico antes de utilizar este medicamento.

Uso en niños:

No administrar a menores de 16 años.

Uso en ancianos:

Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar a su médico, ya que son más propensas a padecer sus efectos adversos.

Conducción y uso de máquinas:

No se ha descrito ningún efecto en este sentido.

Información importante sobre alguno de los componentes de X:

Uso de otros medicamentos:

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con X, en estos casos puede resultar necesario cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos, por lo que no deben usarse sin consultar al médico.

Esto es especialmente importante en el caso de:

· Otros analgésicos (disminuyen el dolor)

· Medicamentos para la circulación (anticoagulantes orales).

· Medicamentos para disminuir el nivel de azúcar en sangre (antidiabéticos orales).

· Barbitúricos (medicamentos utilizados para problemas del sueño, como sedantes y anticonvulsivantes)

· Corticoides, ya que puede potenciar el riesgo de hemorragia digestiva

· Cimetidina y ranitidina (utilizados para la acidez de estómago)

· Digoxina (medicamento para el corazón)

· Fenitoina y ácido valproico (antiepilépticos)

· Litio (utilizado para las depresiones)

· Metotrexato (utilizado para el tratamiento del cáncer y de la artritis reumatoide)

· Probenecid y sulfinpirazona (utilizados para el tratamiento de la gota)

· El antibiótico Vancomicina y las Sulfamidas (utilizados para las infecciones)

· Zidovudina (utilizado en el tratamiento de las infecciones por VIH)

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Interferencias con pruebas diagnósticas:

Si le van a hacer alguna prueba diagnóstica (incluidos análisis de sangre, orina, etc…, informe a su médico que está tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

3. CÓMO TOMAR X

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Si estima que la acción de X es demasiado fuerte o débil, comuníqueselo a su médico o farmacéutico.

Vía oral.

(Nota: manteniendo la pauta posológica, cada Laboratorio la expresará según la forma farmacéutica de que se trate)

Adultos y mayores de 16 años:  dosis de 500 mg cada 4 – 6 horas, si fuera necesario. No se excederá de 4 g en 24 horas.

Pacientes con las funciones del hígado o riñón reducidas: consultar al médico ya que debe reducir la dosis 

Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

La administración de este preparado está supeditado a la aparición de los síntomas dolorosos o febriles. A medida que éstos desaparezcan debe suspenderse esta medicación.

Si el dolor se mantiene durante más de 10 días, o la fiebre durante más de 3 días, o bien empeoran o aparecen otros síntomas, debe interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

Si usted toma más X del que debiera:

Los principales síntomas de la sobredosificación son: dolor de cabeza, mareos, zumbido de oídos, visión borrosa, somnolencia,  sudoración, náuseas, vómitos y ocasionalmente diarrea.

En caso de sobredosis o ingestión accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda a un centro médico inmediatamente o llame al Servicio de Información Toxicológica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidó tomar X:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. 

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos X puede tener efectos adversos.

Los más comunes son: molestias gastrointestinales, erupciones cutáneas, dificultad respiratoria, vértigos.

Si se observa éstos o cualquier otro efecto adverso no descrito en este prospecto, consulte con su médico o farmacéutico.

5.
CONSERVACIÓN DE X

Mantenga X fuera del alcance y de la vista de los niños.

(Nota: expresar las condiciones de conservación según proceda empleando las frases de la Circular 2/2000) 

Caducidad

No utilice X después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en:  mes y año

CORREO ELECTRÓNICO
ssmaem@agemed.es
Pº DEL PRADO, 18-20

(entrada alternativa por

C/ HUERTAS, 75)

28014 MADRID

TEL: 91 596 14 65

FAX: 91 596 14 55
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