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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. Si tiene alguna duda,
consulte a su médico o farmacéutico.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

1. QUE ES PARAXAMOL Y PARA QUE SE UTILIZA?

Paraxamol es analgésico y antipirético. Se utiliza para el tratamiento sintomatico del dolor
moderado a leve, para estados gripales y febriles.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR PARAXAMOL?
NO TOME PARAXAMOL

. Si es alérgico a paracetamol o a alguno de los demés componentes.

. No inicie el tratamiento si la aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios le producen
asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas severas.

. Si padece de ulcera péptica activa. Antecedentes de ulcera recurrente.

. Si padece alguna enfermedad hepética, hepatitis viral, trastorno renal o alcoholismo.
. Si padece enfermedad de rifidn, corazén o del pulmoén

. Si tiene anemia (disminucién de la tasa de hemoglobina en la sangre, a causa o no de
una disminucién de glébulos rojos)

. Si tiene enfermedad del tracto digestivo superior (boca, faringe, es6fago y estomago),
por la probabilidad de sangrado, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

. En nifios menores de 12 afios consulte a su médico o farmacéutico ya que existen

otras presentaciones con dosis que se adaptan a este grupo de pacientes.

Toma de Paraxamol con otros medicamentos

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

Paraxamol puede tener interacciones con los siguientes medicamentos

. Antibi6ticos (cloranfenicol)

. Anticoagulantes (utilizados para el tratamiento de enfermedades tromboembadlicas)
. Antiepilépticos (utilizados para el tratamiento de las crisis epilépticas)

. Anticonceptivos

. Diuréticos (utilizados para aumentar la eliminacion de orina)

. Isoniazida (utilizado para el tratamiento de la tuberculosis)
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. Lamotrigina (utilizado para el tratamiento de la epilepsia)

Probenecid (utilizado para el tratamiento de la gota)

Propanolol (utilizado para el tratamiento de la hipertension, arritmias cardiacas)

» Rifampicina (utilizado para el tratamiento de la tuberculosis)

 Anticolinérgicos (utilizados para el alivio de espasmos o0 contracciones de estomago,
intestino y vejiga)

 Zidovudina (utilizado para el tratamiento de las infecciones por VIH)

» Colestiramida (utilizado para disminuir los niveles de colesterol en sangre)

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

Interacciones con pruebas de diagnéstico
Consultar con el médico si tiene que someterse a un analisis de sangre u orina, ya que puede
alterar los resultados de ciertas pruebas de laboratorio.

3. COMO TOMAR PARAXAMOL

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

Este medicamento debe tomarse por via oral. Segun sus preferencias, los comprimidos se
pueden ingerir con agua, leche o zumo de frutas.

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: la dosis habitual es de 1 comprimido 3-4
veces al dia. Las tomas deben espaciarse al menos 4 horas. No se tomaran mas 4 gramos
en 24 horas.

Tomar el comprimido entero (no partir)

Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias y/o la fiebre mas de 3 dias o bien el dolor o la
fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, hay que interrumpir el tratamiento y consultar al
médico.

Si toma mas Paraxamol del que debe:
Paraxamol puede causar dafio hepatico en dosis altas.

Los pacientes en tratamiento con barbitlricos o que padezcan alcoholismo crénico pueden
ser mas susceptibles a una sobredosis de paracetamol.

Si usted ha tomado mas paracetamol del que debe, consulte inmediatamente a su médico o
al Servicio de Informacion Toxicologica. Ante la eventualidad de una sobredosificacion
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia. Hospital de
pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/
4658-7777.

Si se ha tomado una sobredosis, debe acudir inmediatamente a un centro medico aunque no
haya sintomas, ya que a menudo no se manifiestan hasta pasados tres dias de la toma, aun
en casos de intoxicacion grave. Los sintomas por sobredosis pueden ser: mareos, vomitos,
pérdida de apetito, coloracién amarillenta de la piel y los ojos (ictericia) y dolor abdominal

PARAXAMOL
Paracetamol 500 mg —
650 mg



Laboratorio

cZane

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, paracetamol puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Los mas comunes son erupciones cutaneas (hinchazon y enrojecimiento de la piel),
alteraciones de la sangre (disminucion de plaquetas), nauseas, vomitos y malestar gastrico.
Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web
de la ANMAT: http://www.anmat.gob.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION DE PARAXAMOL

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura ambiente menor a 25°

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

El principio activo es paracetamol, los demés componentes son Almiddn pregelatinizado,
Povidona (PVP K30) y Acido esteatrico.

Aspecto del producto y contenido del envase

7. PRESENTACION

Paraxamol 500 mg: Envases por 10, 20 o 30 comprimidos redondos en blister de Alu/PVC;y
Envases por 400 y 500 comprimidos redondos en dispenser.
Paraxamol 650 mg Envases por 10, 20 o 30 comprimidos oblongos en blister de Alu/PVC;yy
Envases por 400 y 500 comprimidos redondos en dispenser.

| Mantener fuera del alcance de los nifios

| Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 60.111

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
Www.eczane.com.ar

Laprida 43 - Avellaneda Provincia de Buenos Aires

Tel: (011) 5263-9727

Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Ultima revision: septiembre 2024.
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