FICHA TECNICA, INSERTO Y ROTULADOS AUTORIZADOS PARA LA CONDICION DE
VENTA SIN RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DE:
PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg Tableta
Recubierta

FICHA TECNICA
1.NOMBRE
2.COMPOSICION CUALITATIVA CUANTITATIVA
3. INFORMACION CLINICA

3.1. Indicaciones terapéuticas ) )

PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg esta indicado
en adultos para el tratamiento agudo del dolor de cabeza y de los ataques de migrafia con o sin
aura.

3.2. Posologiay forma de administracion.
Posologia
Adultos (mayores de 18 afios)

Para el dolor de cabeza:

La dosis habitual recomendada es de 1 tableta recubierta; se puede tomar una tableta recubierta
adicional, con 4 a 6 horas entre dosis. En caso de dolor méas intenso, es posible tomar 2 tabletas
recubiertas. Si es necesario, se pueden tomar 2 tabletas recubiertas adicionales, con 4 a 6 horas
entre dosis. PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg
esta diseflado para uso episddico, hasta 4 dias para el dolor de cabeza.

Para migrafia

Tome 2 tabletas recubiertas cuando aparezcan los sintomas. Si es necesario, se pueden tomar
2 tabletas recubiertas adicionales, con 4 a 6 horas entre dosis. PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg estéa disefiado para uso episodico, hasta 3 dias
para la migrafia.

Tanto para el dolor de cabeza como para la migrafia, la ingesta debe limitarse a 6 tabletas
recubiertas en 24 horas. El medicamento no debe usarse durante un periodo méas largo o en
una dosis mas alta sin antes consultar a un médico. (ver seccién 3.4).

Beba un vaso lleno de agua con cada dosis.
Nifios y adolescentes (menores de 18 afios).

No se ha evaluado la seguridad y eficacia de PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg en nifios y adolescentes. Por tanto, no se
recomienda el uso de PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA
65mg en nifios y adolescentes (ver seccion 3.4).

Ancianos
Sobre la base de consideraciones médicas generales, se debe tener precaucién en los ancianos,
particularmente en pacientes ancianos con bajo peso corporal.

Insuficiencia hepatica y renal

No se ha evaluado el efecto de la enfermedad hepatica o renal sobre la farmacocinética de
PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg. Debido al
mecanismo de accion del acido acetilsalicilico y el paracetamol, esto podria potenciar la
insuficiencia renal o hepatica. Por tanto, PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO
250mg + CAFEINA 65mg esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepéatica grave o
insuficiencia renal grave (p. Ej., TFG <30 ml / min/ 1,73 m?) (ver seccion 3.3), y debe usarse con



precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada o insuficiencia renal leve a
moderada (TFG> 30 ml/ min / 1,73m?) (ver seccién 3.4).

3.3. Contraindicaciones

» Hipersensibilidad al acido acetilsalicilico, al paracetamol, a la cafeina o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccién correspondiente. Pacientes en los que los ataques de asma,
broncoespasmo, angioedema, urticaria o rinitis aguda son precipitados por acido acetilsalicilico
u otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos como diclofenaco o ibuprofeno.

« Ulcera gastrica o intestinal activa, hemorragia o perforacion gastrointestinal y en pacientes con
antecedentes de Ulcera péptica.

» Hemofilia u otros trastornos hemorragicos.

* Insuficiencia hepatica grave o insuficiencia renal grave (TFG <30 ml / min / 1,73 m2) o
insuficiencia cardiaca grave.

* Ingesta de mas de 15 mg de metotrexato por semana (ver seccion 3.5).

+ Ultimo trimestre del embarazo (ver seccién 3.6).

3.4. Advertencias y precauciones de uso.

General:

+ PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg no debe
tomarse junto con otros productos que contengan acido acetilsalicilico o paracetamol.

» Aligual que con otras terapias para la migrana aguda, antes de tratar una sospecha de migrafa
en pacientes no diagnosticados previamente como migrafiosos, y los que presentan migrafia que
presentan sintomas atipicos, se debe tener cuidado de excluir otras afecciones neurolégicas
potencialmente graves.

* Los pacientes que experimentan vémitos con > 20% de sus ataques de migrafia o que
requieren reposo en cama con > 50% de sus ataques de migrafia no deben usar PARACETAMOL
250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg.

+ Si el paciente no obtiene alivio de la migrafia con la primera dosis de 2 tabletas recubiertas de
PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg, el paciente
debe buscar el consejo de un médico.

* EI uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para los dolores de cabeza puede
empeorarlos. Si se experimenta o se sospecha esta situacion, se debe obtener asesoramiento
médico y se debe suspender el tratamiento. El diagnostico de cefalea por uso excesivo de
medicamentos (MOH) debe sospecharse en pacientes que tienen dolores de cabeza crénicos
(15 dias 0 més al mes) con uso excesivo concurrente de medicamentos para el dolor de cabeza
durante mas de 3 meses. Por lo tanto, este producto no debe usarse mas de 10 dias al mes
durante mas de 3 meses.

+ Se debe tener precaucién en pacientes con riesgo de deshidrataciéon (por ejemplo, por
enfermedad, diarrea antes o después de una cirugia mayor).

+ PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg puede
enmascarar los signos y sintomas de infeccion debido a sus propiedades farmacodinamicas.

Debido ala presencia de acido acetilsalicilico:

* Debe evitarse el uso concomitante de acido acetilsalicilico con otros AINE sistémicos, incluidos
los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2, debido al potencial de reacciones adversas
aditivas (ver seccion 3.5). PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg +
CAFEINA 65mg debe usarse con precaucion en pacientes que padecen gota, insuficiencia renal
0 hepética, deshidratacién, hipertension no controlada y diabetes mellitus.

* El acido acetilsalicilico en dosis bajas reduce la excrecién de acido urico. Debido a este hecho,
los pacientes que tienden a tener una excrecién reducida de acido Urico pueden experimentar
ataques de gota.

» Se sabe que el acido acetilsalicilico causa retencion de sodio y agua, lo que puede exacerbar
la hipertension, la insuficiencia cardiaca congestiva y la insuficiencia renal.

+ PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg debe
utilizarse con precaucion en pacientes que padecen deficiencia grave de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa (G6PD), ya que el acido acetilsalicilico puede inducir hemdlisis o anemia
hemolitica. Los factores que pueden aumentar el riesgo de hemdlisis son, por ejemplo, altas
dosis, fiebre o infecciones agudas.



+ PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg puede
conducir a una mayor tendencia al sangrado durante y después de operaciones quirargicas
(incluidas cirugias menores, p. Ej. extracciones dentales) debido al efecto inhibidor sobre la
agregacion plaquetaria del acido acetilsalicilico que persiste durante aproximadamente 4 a 8 dias
después de la administracion.

» El acido acetilsalicilico disminuye la adherencia de las plaquetas y aumenta el tiempo de
sangrado. Pueden producirse efectos hematolégicos y hemorragicos que pueden ser graves. Los
pacientes deben informar a su médico sobre cualquier sintoma hemorragico inusual.

+ PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg no debe
tomarse junto con anticoagulantes u otros medicamentos que inhiban la agregacion plaquetaria
sin la supervisién de un médico (ver seccion 3.5). Los pacientes con defectos de hemostasia
deben ser controlados cuidadosamente. Se debe tener precaucién en caso de metrorragia o
menorragia.

+ PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg debe retirarse
inmediatamente si se produce sangrado o ulceracion gastrointestinal (GI) en pacientes que
reciben este medicamento. Se han notificado casos de hemorragia, ulceracion o perforacion Gl,
que pueden ser mortales, con todos los AINE y pueden ocurrir en cualquier momento durante el
tratamiento, con o sin sintomas de advertencia o antecedentes de eventos gastrointestinales
graves. Generalmente tienen consecuencias mas graves en los ancianos. El riesgo de
hemorragia gastrointestinal puede aumentar con el alcohol, los corticosteroides y los AINE (ver
seccién 3.5).

+ PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg puede
precipitar broncoespasmo e inducir exacerbaciones del asma (la denominada intolerancia a los
analgésicos / analgésicos-asma) u otras reacciones de hipersensibilidad. Los factores de riesgo
son el asma bronquial, la rinitis alérgica estacional, los pdlipos nasales, la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica o la infeccidn crénica del tracto respiratorio (especialmente si esta relacionada
con sintomas similares a la rinitis alérgica). Esto se aplica también a los pacientes que presentan
reacciones alérgicas (por ejemplo, reacciones cutaneas, picor, urticaria) a otras sustancias. Se
recomienda precaucion especial en estos pacientes (preparacion para emergencias).

« PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg no debe
administrarse a nifios y adolescentes menores de 18 afios a menos que se indique
especificamente porque existe una posible asociacién entre el acido acetilsalicilico y el sindrome
de Reye cuando se administra a nifios y adolescentes. El sindrome de Reye es una enfermedad
muy rara que afecta al cerebro y al higado y puede ser fatal. El 4cido acetilsalicilico puede
interferir con las pruebas de funcion tiroidea debido a concentraciones falsamente bajas de
levotiroxina (T4) o triyodotironina (T3) (ver seccién 3.5).

Debido ala presencia de paracetamol:

» La sobredosis de paracetamol puede causar insuficiencia hepatica que puede requerir un
trasplante de higado o provocar la muerte. La enfermedad hepatica subyacente aumenta el
riesgo de dafio hepatico relacionado con el paracetamol.

» Se debe considerar el beneficio-riesgo general en pacientes diagnosticados con insuficiencia
hepatica o renal antes de su uso.

+ Se han notificado casos de disfuncion / insuficiencia hepatica en pacientes con niveles
reducidos de glutatiéon, como aquellos que estan gravemente desnutridos, anoréxicos, tienen un
indice de masa corporal bajo o son consumidores crénicos de alcohol en exceso o tienen sepsis.
* En pacientes con estados de deplecion de glutation, el uso de paracetamol puede aumentar el
riesgo de &cidosis metabdlica. El riesgo de toxicidad por paracetamol puede aumentar en
pacientes que reciben otros medicamentos potencialmente hepatotoxicos 0 medicamentos que
inducen enzimas microsomales hepaticas (por ejemplo, rifampicina, isoniazida, cloranfenicol,
hipnéticos y antiepilépticos, incluidos fenobarbital, fenitoina y carbamazepina).

» Se debe advertir a los pacientes que no tomen otros productos que contengan paracetamol al
mismo tiempo debido al riesgo de dafio hepatico severo en caso de sobredosis (ver seccién 3.9).
* Se deben evitar las bebidas alcohdlicas mientras se toma este medicamento porque el consumo
de alcohol en combinacion con paracetamol puede causar dafio hepatico (ver seccion 3.5).

Debido ala presencia de cafeina: ) )
+ PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg debe
administrarse con cuidado a pacientes con gota, hipertiroidismo y arritmia.



» El paciente debe limitar el uso de productos que contengan cafeina cuando esté tomando
PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg, ya que el
exceso de cafeina puede causar nerviosismo, irritabilidad, insomnio y ocasionalmente latidos
cardiacos rapidos.

PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg Tableta
Recubierta contiene: (incluir advertencias de excipientes)

3.5 Interacciones con otras drogas y otras formas de interaccion.

Los medicamentos combinados de &acido acetilsalicilico, paracetamol y cafeina no deben
utilizarse junto con otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), incluidos los
inhibidores especificos del acido acetilsalicilico y la ciclooxigenasa-2, ya que pueden aumentar
el riesgo de efectos adversos.

Las interacciones de los medicamentos con otras sustancias que podrian ser causadas por cada
ingrediente individual son bien conocidas y no hay indicios de que puedan cambiar por el uso
combinado. No existen interacciones relevantes para la seguridad entre el acido acetilsalicilico y
el paracetamol.

Tabla 1: Acido acetilsalicilico (AAS)

Combinacidn de 4cido acetilsalicilico con: | Posible resultado:

Otros medicamentos antiinflamatorios no | Existe un mayor riesgo de JUlceras
esteroideos (AINE) gastrointestinales y hemorragias debido a los
efectos sinérgicos. Si es necesario el uso
concomitante, cuando sea apropiado, se
puede considerar el uso de gastroproteccion
para la profilaxis del dafio gastrointestinal
inducido por AINE. Por tanto, no se
recomienda el uso concomitante (ver seccion
3.4).

Corticosteroides Existe un mayor riesgo de ulceracion
gastrointestinal o hemorragia debido a los
efectos sinérgicos. Puede ser aconsejable
considerar el uso de gastroproteccion en
pacientes que toman AAS vy corticosteroides,
especialmente si son ancianos. Por tanto, no
se recomienda el uso concomitante (ver
seccion 3.4). EI AAS puede aumentar el

efecto.
Anticoagulantes  orales  (por ejemplo, | EI AAS puede aumentar el efecto
derivados cumarinicos anticoagulante. Clinica y control de laboratorio

del tiempo de sangrado y

Se debe realizar el tiempo de protrombina.
Concomitante

por tanto, no se recomienda su uso (ver
seccion 3.4).

Tromboliticos Existe un mayor riesgo de hemorragia.
Particularmente,

El tratamiento con AAS no debe iniciarse
dentro de las primeras 24 horas después del
tratamiento con alteplasa en casos agudos
pacientes con accidente cerebrovascular. Por
tanto, el uso concomitante no es
recomendado (ver seccion 3.4).

Inhibidores de la agregacion plaquetaria y | Existe un mayor riesgo de hemorragia. Se
heparina (ticlopidina, clopidogrel, cilostazol) debe realizar un seguimiento clinico y de
laboratorio del tiempo de hemorragia. Por
tanto, no se recomienda el uso concomitante
(ver seccién 3.4).




Inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS)

Podrian afectar la coagulacién o la funcién
plaquetaria cuando tomado
concomitantemente con AAS, lo que lleva a
un aumento aparicion de hemorragia en
general, y en particular Gl sangrado. Por
tanto, debe evitarse el uso concomitante.

Fenitoina AAS aumenta sus niveles séricos; fenitoina
sérica debe estar bien supervisado.

Valproato El AAS inhibe su metabolismo y, por lo tanto,
podria aumentar su toxicidad; Los niveles de
valproato deben controlarse bien.

Antagonistas de la aldosterona | El AAS puede reducir su actividad debido a la

(espironolactona, canrenoato)

inhibicién de las vias urinarias excrecién de
sodio; la presidn arterial debe estar bien
supervisado.

Diuréticos de asa (p. Ej., Furosemida)

AAS puede reducir su actividad debido a la
competencia y inhibicion de prostaglandinas
urinarias. Los AINEs pueden causar
insuficiencia renal aguda, especialmente en
pacientes deshidratados. Si se administra un
diurético simultdneamente con AAS, es
necesario para asegurar una adecuada
hidratacion del paciente y para controlar la
funcion renal y la presién arterial,
especialmente al iniciar un tratamiento
diurético.

Antihipertensivos (inhibidores de la ECA,
antagonistas del receptor de angiotensina ll,
bloqueadores de los canales de calcio)

AAS puede reducir su actividad debido a la
competencia y inhibicién de prostaglandinas
urinarias. Esta combinacion podria provocar
insuficiencia renal aguda en ancianos o
pacientes deshidratados. Se recomienda que
la sangre la presion y la funcion renal deben
controlarse bien al iniciar el tratamiento y el
paciente debe hidratado regularmente. En
caso de asociacion con verapamilo, también
se debe controlar el tiempo de sangrado.

Uricosuricos (p. Ej.
sulfinpirazona)

Probenecid,

El AAS puede reducir su actividad debido a la
inhibicién reabsorcion tubular, que conduce a
niveles plasméticos elevados de AAS.

Metotrexato
<15 mg/semana

El AAS, como todos los AINEs, reduce la
secrecion tubular de metotrexato,
aumentando sus concentraciones
plasmaticas y de ahi también su toxicidad. El
uso concomitante de AINE, por lo tanto, no se
recomienda en pacientes tratados con altas
dosis de metotrexato (ver seccion 4.3). El
riesgo de las interacciones entre el
metotrexato y los AINEs deben también se
debe considerar para pacientes que toman
dosis bajas de metotrexato, especialmente
aquellos con rifién alterado funcién. Si es
necesario un tratamiento combinado, el
hemograma completo, funciones hepatica y
renal deben ser monitoreados, especialmente
durante los primeros dias de

tratamiento.

Sulfonilureas e insulina

El AAS aumenta su efecto hipoglucemiante,
por lo que algunos reajustes a la baja de la
dosificacion del antidiabético pueden ser
apropiado si grandes dosis de se utilizan




salicilatos. Los controles aumentados de
glucosa en sangre son recomendados.

Alcohol

Existe un mayor riesgo de hemorragia
gastrointestinal; esta combinacion debe
evitarse.

Tabla 2: Paracetamol

Combinacion de paracetamol con:

Posible resultado:

Inductores de enzimas hepaticas o sustancias
potencialmente hepatotdxicas (p. Ej., Alcohol,
rifampicina, isoniazida, hipnéticos vy
antiepilépticos, incluidos fenobarbital,
fenitoina y carbamazepina).

Mayor toxicidad del paracetamol que podria
provocar dafio hepatico incluso con dosis de
paracetamol que de otro modo serian
inofensivas; por tanto, se debe controlar la
funcion hepatica (ver seccion 3.4). No se
recomienda el uso concomitante.

Cloranfenicol

El paracetamol puede aumentar el riesgo de
concentraciones plasmaticas elevadas de
cloranfenicol. No se recomienda el uso
concomitante.

Zidovudina

El paracetamol podria aumentar la tendencia
a desarrollar neutropenia; por tanto, se debe
realizar la monitorizaciébn hematoldgica de
sangre. No se recomienda el uso
concomitante a menos que lo controle un
médico.

Probenecid

Reduce el aclaramiento de paracetamol, por
lo que las dosis de paracetamol deben
reducirse cuando se combina con estos
agentes. No se recomienda el uso
concomitante.

Anticoagulantes orales

El uso repetido de paracetamol durante mas
de una semana aumenta los efectos
anticoagulantes. Las dosis esporadicas de
paracetamol no tienen un efecto significativo.

Propantelina u otros agentes que conducen a
una desaceleracion del vaciado géstrico

Estos agentes retrasan la absorcion de
paracetamol; El alivio rdpido del dolor puede
retrasarse y reducirse.

Metoclopramida u
conducen a
gastrico

otros agentes que
la aceleracién del vaciado

Estos principios activos aceleran la
absorcién de paracetamol

aumentando la eficacia y el inicio de la
analgesia.

Colestiramina

Reduce la absorcién de paracetamol; por lo
tanto, no se debe administrar colestiramina en
la primera hora después de la administracién
de paracetamol si se desea alcanzar la
analgesia maxima.

Tabla 3: Cafeina

Combinacién de cafeina con:

Posible resultado:

Agentes hipnéticos (p. Ej., Benzodiazepinas,
barbitdricos,
antihistaminicos, etc.)

El uso concomitante puede reducir el efecto
hipnético o antagonizar los efectos
anticonvulsivos de los barbittricos. Por tanto,
no se recomienda el uso concomitante. Si es
necesario, la combinacién posiblemente sea
mas util por la mafiana.

Litio

La abstinencia de cafeina aumenta el litio
sérico desde la cafeina puede aumentar el
aclaramiento de litio, por lo que cuando se
retira la cafeina, puede ser necesario reducir
la dosis de litio. Por tanto, no se recomienda
el uso concomitante.




Disulfiram Se debe advertir a los pacientes alcoholicos
que se estan recuperando mediante el
tratamiento con disulfiram que eviten el uso
de cafeina para evitar el riesgo de que el
sindrome de abstinencia de alcohol empeore
debido a la excitacion cardiovascular y
cerebral inducida por la cafeina.

Sustancias del tipo efedrina Su combinacion podria tener un mayor
potencial de dependencia. Por tanto, el uso
concomitante no es recomendado.
Simpaticomiméticos o levotiroxina Su combinacion podria tener un efecto
taquicardico mejorado debido a los efectos
sinérgicos. Por tanto, no se recomienda el
uso concomitante.

Teofilina El uso concomitante podria reducir la
excrecion de teofilina.

Antibacterianos del tipo quinolona | Aumento de la semivida de la cafeina debido

(ciprofloxacina, enoxacina y acido | ala inhibicion de la via hepética del citocromo

pipemidico), terbinafina, cimetidina, | P-450; por lo tanto, los pacientes con

fluvoxamina y anticonceptivos orales trastornos hepaticos, arritmias cardiacas o
epilepsia latente deben evitar tomar cafeina.

Nicotina, fenitoina y fenilpropanolamina Disminuyen la vida media de eliminacion de
la cafeina.

Clozapina los niveles séricos de clozapina debido a la

probable interaccién a través de mecanismos
farmacocinéticos y farmacodinamicos. Se
deben controlar los niveles séricos de
clozapina. Por tanto, no se recomienda el uso
concomitante.

Interaccién con las pruebas de laboratorio

* Las dosis altas de AAS pueden afectar los resultados de varias pruebas de laboratorio clinico-
quimicas.

* La ingesta de paracetamol puede afectar los resultados de &cido urico cuando se usa el método
del acido fosfotingstico y para la glucemia cuando se usa el método de glucosa oxidasa /
peroxidasa.

» La cafeina puede invertir los efectos del dipiridamol y la adenosina en el flujo sanguineo del
miocardio, lo que interfiere con los resultados de las pruebas de imagen del miocardio. Se
recomienda suspender la ingestion de cafeina al menos 24 horas antes de la prueba.

3.6 Fertilidad, embarazo y lactancia.

Fertilidad

Acido acetilsalicilico

Existe alguna evidencia de que los medicamentos que inhiben la sintesis de ciclooxigenasa /
prostaglandinas pueden causar un deterioro de la fertilidad femenina por un efecto sobre la
ovulacidn. Esto es reversible al suspender el tratamiento.

Embarazo

No se recomienda su uso durante el embarazo. Este medicamento esta contraindicado durante
el tercer trimestre del embarazo (ver seccién 3.3).

No se dispone de datos suficientes sobre el uso de PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg en mujeres embarazadas. No se han realizado
estudios en animales con &cido acetilsalicilico, paracetamol y cafeina en combinacion (ver
seccion 4.3).

Acido acetilsalicilico
La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar negativamente al embarazoy /o al
desarrollo embrionario / fetal. Los datos de los estudios epidemiolégicos sugieren un mayor



riesgo de aborto espontaneo y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis después del uso de
un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas al comienzo del embarazo.

Se cree que el riesgo aumenta con la dosis y la duracién del tratamiento. En animales, se ha
demostrado que la administracion de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas da como
resultado un aumento de la pérdida antes y después de la implantacién y de la letalidad
embriofetal. Ademéas, se ha informado de un aumento de la incidencia de diversas
malformaciones, incluidas las cardiovasculares, en animales que recibieron un inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas durante el periodo organogenético. Durante el primer y segundo
trimestre del embarazo, no se debe administrar acido acetilsalicilico a menos que sea claramente
necesatrio.

Una mujer que esté intentando concebir, o durante el primer y segundo trimestre del embarazo,
la dosis debe mantenerse tan baja y la duracién del tratamiento lo méas breve posible.

Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas
pueden tener los siguientes efectos: En el feto:

* Toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro de la ducto arterial e hipertensiéon pulmonar);
disfuncién renal, que puede progresar a insuficiencia renal con oligohidroamniosis; Sobre la
madre y el recién nacido: al final del embarazo, posible prolongacién del tiempo de sangrado, un
efecto antiagregante que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas;

* inhibicién de las contracciones uterinas que provocan un retraso o prolongacion del parto. En
consecuencia, el acido acetilsalicilico esta contraindicado durante el tercer trimestre del
embarazo.

Paracetamol

Una gran cantidad de datos sobre mujeres embarazadas no indican malformaciones ni toxicidad
feto / neonatal. Los estudios epidemioldgicos sobre el neurodesarrollo en nifios expuestos a
paracetamol en el Utero no muestran resultados concluyentes. Si es clinicamente necesario, se
puede usar paracetamol durante el embarazo, sin embargo, debe usarse a la dosis efectiva méas
baja durante el menor tiempo posible y con la menor frecuencia posible.

Cafeina

Existe evidencia de que la ingesta prolongada de grandes cantidades de cafeina puede provocar
un aborto espontaneo o un parto prematuro en mujeres embarazadas. Los estudios no clinicos
han demostrado toxicidad para la reproduccién a dosis muy altas.

Lactancia

El salicilato, el paracetamol y la cafeina se excretan en la leche materna. Debido al contenido de
cafeina, el comportamiento del lactante puede verse afectado (excitacién, mal patron de suefio).
Debido al salicilato, también puede haber un potencial de efectos adversos sobre la funcion
plaguetaria en el bebé (podria causar un sangrado leve), aunque no se ha informado ninguno.
Ademas, existe preocupacion con el uso de AAS en caso de desarrollo potencial del sindrome
de Reye en bebés. Por tanto, no se recomienda PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg durante la lactancia.

3.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

No se han realizado estudios sobre los efectos de la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Si nota efectos indeseables como mareos o somnolencia, no debe conducir ni utilizar maquinas.
Informe a su médico lo antes posible.

3.8 Reacciones adversas

Muchas de las siguientes reacciones adversas dependen claramente de la dosis y varian de una
persona a otra.

La Tabla 4 proporciona una lista de reacciones adversas de 16 estudios clinicos de dosis Unica
sobre la eficacia y seguridad de estos IFAs en el tratamiento de migrafia, dolor de cabeza o dolor
dental asociado con la extraccién de dientes, que involucraron a 4809 sujetos tratados con estas
IFAs y después de marketing de informes espontaneos. Las reacciones adversas incluidas en la
tabla fueron aquellas consideradas como al menos posiblemente relacionadas con la
administracion de estas IFAs y se enumeran en orden descendente de frecuencia dentro de la
Clasificacion de érganos del sistema MedDRA.



Para las reacciones adversas del sistema de notificacion espontanea, las frecuencias no se
pueden determinar de forma fiable y, por tanto, no se conocen.

Las reacciones adversas se enumeran a continuacion por sistema de clasificacién de érganos y
frecuencia, utilizando la siguiente convenciéon: muy frecuentes (=1 / 10), frecuentes (=1 /100 a
<1/10), poco frecuentes (=1 / 1.000 a <1/100), raras (=1 /10.000 a <1/ 1.000), muy raras (<1 /
10.000), incluidas natificaciones aisladas y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Tabla 4: Reacciones adversas notificadas en estudios clinicos y en informes espontaneos
posteriores a la comercializacién

Clase de 6rgano del sistema | Frecuencia Término preferido

Infecciones e infestaciones Raro Faringitis

Trastornos del sistema | No conocida Tiempo de hemorragia

inmunoldgico prolongado, trombocitopenia,
equimosis

Trastornos del sistema | No conocida Hipersensibilidad *, reaccién

inmunoldgico anafilactica, Stevens Johnson
sindrome, necrdélisis
epidérmica téxica

Trastornos del metabolismo y | Raro Disminucion del apetito

de la nutricién No conocida Retencion de sodio y liquidos

Trastornos psiquiatricos Comun Nerviosismo

Poco comun Insomnio

Raro Ansiedad, estado de animo
euférico, tension.

No conocida Inquietud

Trastornos del sistema | Comun Mareo
nervioso

Poco comun
Temblor, parestesia, dolor de
cabeza.

Raro Disgeusia, alteracién de la
atencién, amnesia,
coordinacién anormal,
hiperestesia, cefalea sinusal

No conocida Migrafia, somnolencia

Trastornos oculares Raro Dolor ocular, alteracién visual

Trastornos del oido y del
laberinto

Poco frecuentes

Tinnitus

gastrointestinales

No conocida Hipoacusia temporal.
Trastornos cardiacos Poco frecuentes Arritmia

No conocida Palpitaciones
Trastornos vasculares Raro Enrojecimiento, trastorno

vascular periférico

No conocida Hipotension
Trastornos respiratorios, | Raro Epistaxis, hipoventilacién,
toracicos y mediastinicos rinorrea

No conocida Broncoespasmo

No conocida Disnea, asma
Desodrdenes Frecuente Nauseas, malestar abdominal

Poco frecuentes

Sequedad de boca, diarrea,
vomitos

Raro

Eructos, flatulencia, disfagia,
parestesia oral,
hipersecrecion salival




No conocida Dolor abdominal superior,
dispepsia, dolor abdominal,
hemorragia

gastrointestinal  (incluyendo
hemorragia  gastrointestinal
superior, hemorragia
gastrica, hemorragia por
Ulcera gastrica, hemorragia
por Ulcera duodenal,
hemorragia rectal), tlcera Gl
(incluyendo Ulcera gastrica,
Glcera  duodenal, Ulcera
intestinal grande), gastritis
Trastornos hepatobiliares No conocida Insuficiencia hepatica,
aumento de las enzimas
hepéticas, sindrome de Reye
(ver seccién 3.3).

Trastornos de la piel y del | Raro Hiperhidrosis, prurito,
tejido subcutaneo urticaria
No conocida Eritema, erupcion cutanea,

angioedema, eritema
multiforme Rigidez

Trastornos Raro musculoesquelética, dolor de
musculoesqueléticos y del cuello, dolor de espalda,
tejido conjuntivo espasmos musculares
Trastornos renales y urinarios | No conocida Disfuncién renal, aumento de
los niveles de &cido Urico en
sangre.
Trastornos generales y | Poco frecuentes Fatiga, sensacion de
alteraciones en el lugar de nerviosismo
administracion
Raro Astenia, malestar en el pecho
Desconocido Malestar, sensacién anormal

* incluyendo rinitis

Se han notificado casos muy raros de reacciones cutaneas graves.

No hay informacién disponible que sugiera que la extensién y el tipo de eventos adversos de las
sustancias individuales mejore o el espectro se amplie cuando la combinacién fija se usa segin
las instrucciones.

El aumento del riesgo de hemorragia puede persistir durante 4-8 dias después de la ingesta de
acido acetilsalicilico. Muy raramente hemorragia grave (por ejemplo, hemorragia intracerebral),
especialmente en pacientes con hipertension no tratada y / o tratamiento concomitante con
anticoagulantes. En casos aislados, estos pueden ser potencialmente mortales.

Cuando use este producto podrian ocurrir serias reacciones en la piel, pero estas son muy
pocas comunes. Los sintomas incluyen prurito, enrojecimiento de la piel, formulacion de
vesiculas, ampollas y desprendimiento de la capa superior de la piel.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas.

Es importante reportar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Esto permite un monitoreo continuo de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se pide a los profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de reacciones
adversas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia: farmacovigilancia@minsa.gob.pe

3.9 Sobredosis

Vinculado al 4cido acetilsalicilico:
Los sintomas de una intoxicacién leve por salicilatos incluyen mareos, tinnitus, sordera,
sudoracion, extremidades calientes con pulsos salientes, nauseas y vomitos, deshidratacion,



dolor de cabeza y confusion. Estos pueden ocurrir a concentraciones plasmaticas de 150 a 300
microgramos / ml. Estos sintomas se pueden controlar reduciendo la dosis o interrumpiendo el
tratamiento.

La intoxicacion mas grave ocurre a concentraciones superiores a 300 microgramos / ml. Los
sintomas de una sobredosis grave incluyen hiperventilacion, fiebre, inquietud, cetosis, alcalosis
respiratoria y acidosis metabdlica. La depresién del SNC puede provocar coma. También puede
ocurrir colapso cardiovascular e insuficiencia respiratoria.

Las caracteristicas poco frecuentes incluyen hematemesis, hiperpirexia, hipoglucemia,
hipopotasemia, trombocitopenia, aumento de INR / PTR, coagulacién intravascular, insuficiencia
renal y edema pulmonar no cardiaco.

Las caracteristicas del sistema nervioso central que incluyen confusién, desorientacion, comay
convulsiones son menos comunes en adultos que en nifios.

Tratamiento de la sobredosis grave

El paciente debe ser trasladado al hospital y debe contactarse inmediatamente con el Centro de
Control de Envenenamientos.

Cuando se sospecha que el paciente ha ingerido mas de 120 mg/kg de salicilato en la ultima
hora, se administraran por via oral dosis repetidas de carbén activado.

Las concentraciones plasmaticas deben medirse en pacientes que hayan ingerido mas de 120
mg/kg de salicilato, aunque la gravedad de la intoxicacién no puede determinarse Unicamente a
partir de estos. También deben tenerse en cuenta las caracteristicas clinicas y bioquimicas. En
concentraciones plasmaticas superiores a 500 microgramos/ml (350 microgramos/ml en nifios
menores de 5 afios), la administracién intravenosa de bicarbonato de sodio es eficaz para
eliminar el salicilato del plasma. La diuresis forzada no debe usarse sola, ya que no mejora la
excrecion de salicilatos y puede causar edema pulmonar.

La hemodialisis o hemoperfusion son los métodos de eleccion en los casos en los que la
concentracién plasmética de salicilatos sea superior a 700 microgramos/ml, o inferior en nifios y
ancianos, o si existe una acidosis metabdlica grave.

Vinculado al paracetamol:

La sobredosis (> 10 g en total en el adulto o > 150 mg/kg en una toma) puede provocar una
citdlisis hepatica que puede conducir a una necrosis completa e irreversible (insuficiencia
hepatica, acidosis metabdlica, insuficiencia renal) y eventualmente al coma y posiblemente a la
muerte. o puede requerir un trasplante de higado. Con menos frecuencia, se puede desarrollar
necrosis tubular renal.

Los primeros signos de sobredosis (muy comdnmente nauseas, vomitos, anorexia, palidez,
letargo y sudoracion) generalmente desaparecen en las primeras 24 horas.

El dolor abdominal puede ser el primer indicio de dafio hepatico, que no suele ser evidente
durante las primeras 24 a 48 horas, y puede retrasarse hasta 4 a 6 dias después de la ingestion.
El dafio hepatico se produce generalmente en un maximo de 72 a 96 horas después de la
ingestion. Pueden producirse anomalias del metabolismo de la glucosa y acidosis metabdlica.
Puede desarrollarse insuficiencia renal aguda con necrosis tubular aguda incluso en ausencia de
dafio hepatico grave. Se han notificado arritmias cardiacas y pancreatitis.

Los pacientes se consideran de alto riesgo cuando reciben medicamentos inductores de
enzimas, como carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, rifampicina y hierba de San Juan, o con
antecedentes de abuso de alcohol o desnutricion.

Tratamiento de la sobredosis:

Es necesario un tratamiento médico inmediato en caso de sobredosis, incluso si no se presentan
sintomas de sobredosis.

Si se confirma o sospecha una sobredosis, busque el consejo inmediato de su Centro de
Toxicologia y remita al paciente al Centro Médico de Emergencia mas cercano para su manejo
y tratamiento experto. Esto deberia ocurrir incluso en pacientes sin sintomas o signos de
sobredosis debido al riesgo de dafio hepatico retardado.

Cuando se sospeche que el paciente ha ingerido mas de 150 mg / kg de paracetamol en la tltima
hora, se administraran por via oral dosis repetidas de carbon activado. Sin embargo, si se
administra acetilcisteina 0 metionina por via oral, es mejor eliminar el carbén del estémago para
evitar que reduzca la absorcion del antidoto.

Antidotos



La N-acetilcisteina debe administrarse por via intravenosa u oral tan pronto como sea posible
después de la ingestion. Es mas eficaz durante las primeras 8 horas después de tomar la
sobredosis. El efecto del antidoto luego disminuye progresivamente después de eso. No
obstante, se ha demostrado que el tratamiento hasta 24 horas después de la ingestion y después
de la ingestion sigue siendo beneficioso.

La metionina es mas eficaz dentro de las primeras 10 horas después de la ingestion de una
sobredosis de paracetamol. El dafio hepatico es mas frecuente y severo si el tratamiento con
metionina se inicia mas de 10 horas después de la ingestion.

La absorcion oral puede reducirse con vémitos o carbén activado.

Vinculado a la cafeina:

Los sintomas comunes incluyen dolor epigastrico, vomitos, ansiedad, nerviosismo, inquietud,
insomnio, excitacion, espasmos musculares, confusion, temblores y convulsiones. Para una alta
ingesta de cafeina, también podria aparecer hiperglucemia. Los sintomas cardiacos incluyen
taquicardia y arritmia cardiaca. Los sintomas se controlan reduciendo o deteniendo la ingesta de
cafeina.

Para que aparezcan sintomas clinicamente significativos de sobredosis de cafeina con este
producto, la cantidad ingerida se asociaria con una toxicidad hepatica grave relacionada con el
paracetamol.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros analgésicos y antipiréticos; Acido salicilico y derivados
Cédigo ATC: NO2B A51.

Mecanismo de accién

El &cido acetilsalicilico tiene propiedades analgésicas, antipiréticas y antiinflamatorias,
principalmente debido a la inhibicién de la biosintesis de prostaglandinas y tromboxanos a partir
del acido araquidoénico por acetilacion irreversible de enzimas ciclooxigenasa (COX).

El paracetamol tiene propiedades analgésicas y antipiréticas, pero a diferencia del acido
acetilsalicilico no inhibe la agregacion plaquetaria. La adicion de cafeina aumenta los efectos
antinociceptivos del acido acetilsalicilico y el paracetamol.

Efectos farmacodinamicos

Acido acetilsalicilico

El &cido acetilsalicilico es un agente antiinflamatorio, principalmente debido a la inhibicion de los
mediadores inflamatorios mediante la inhibicién de la ciclooxigenasa en los tejidos periféricos.
Esta supresion de la via de la ciclooxigenasa en los tejidos periféricos puede provocar su efecto
secundario principal de irritacién gastrica.

Las dosis bajas de acido acetilsalicilico afectan la agregacion plaquetaria al inhibir
irreversiblemente la ciclooxigenasa plaquetaria (COX-1). Este efecto dura toda la vida de las
plaguetas y previene la formacion del factor de agregacion plaquetario tromboxano A2. En dosis
mas altas (mas de 150-300 mg/ dia), el acido acetilsalicilico inhibe reversiblemente en las células
endoteliales la formacién dependiente de la ciclooxigenasa de prostaglandina 12 (prostaciclina),
que es un vasodilatador arterial e inhibe la agregacién plaquetaria; sin embargo, no hay evidencia
de que el &cido acetilsalicilico sea eficaz trombogénico en el hombre.

Paracetamol

Se han propuesto mecanismos de accién centrales para el paracetamol y los tejidos periféricos
pueden verse influidos de manera diferencial. Para las prostaglandinas protectoras dentro del
tracto gastrointestinal, solo se ha informado un ligero efecto inhibidor del paracetamol.

Cafeina

La cafeina mejora el efecto analgésico del paracetamol y el acido acetilsalicilico y acorta el
tiempo hasta el inicio del efecto analgésico.

4.2 Propiedades farmacocinéticas
Acido acetilsalicilico

Absorcion



El acido acetilsalicilico se absorbe completamente en el tracto gastrointestinal (GIl) después de
la administracion oral. Aproximadamente el 70% de una dosis de &cido acetilsalicilico llega a la
circulacion sin cambios; el 30% restante se hidroliza a acido salicilico durante la absorcion por
las esterasas en el tracto Gl, el higado o el plasma. La concentracion plasmatica maxima de
salicilato se alcanza en 1-2 horas con dosis Unicas. La comida reduce la velocidad, pero no el
grado de absorcién.

Distribucion

El acido salicilico se distribuye ampliamente a todos los tejidos y liquidos del cuerpo, incluido el
sistema nervioso central (SNC). Las concentraciones mas altas se encuentran en el plasma,
higado, corteza renal, corazén y pulmones. El acido acetilsalicilico y el acido salicilico se unen
parcialmente a las proteinas séricas y principalmente a la albimina. La union a proteinas del
salicilato depende de la concentracion, es decir, no es lineal. En concentraciones bajas (<100
microgramos/mililitro (mcg/mL)), aproximadamente el 90 por ciento del salicilato plasmatico se
une a la albumina, mientras que en concentraciones mas altas (> 400 (mcg/mL)), solo se une
alrededor del 40-70%.

El acido salicilico atraviesa la placenta y se excreta en la leche materna.

Metabolismo

El acido acetilsalicilico se hidroliza en el plasma a acido salicilico (con una vida media de 15 a
20 minutos) de modo que los niveles plasmaticos de acido acetilsalicilico son esencialmente
indetectables 1 a 2 horas después de la dosificacion. El acido salicilico se conjuga principalmente
en el higado para formar &cido salicildrico por conjugacion con glicina, glucurénido salicil fendlico
y glucurénido de salicil acilo por conjugacién con acido glucurénico y varios metabolitos menores.
Después de una dosis Unica de 1 g de acido acetilsalicilico, la vida media promedio del acido
salicilico es de aproximadamente 6 horas. El metabolismo de los salicilatos es saturable y el
aclaramiento corporal total disminuye a concentraciones séricas mas altas debido a la capacidad
limitada del higado para formar tanto &cido salicilarico como glucurédnido fendlico. La vida media
del salicilato varia con la dosis. Después de dosis toxicas (10-20 gramos (g)),

Eliminacién

El &cido salicilico y sus metabolitos se excretan a través de los rifiones. La excrecion renal del
farmaco inalterado depende del pH urinario. A medida que el pH urinario aumenta de 5 a 8, una
mayor fraccion de la dosis administrada se elimina como &cido salicilico libre y el aclaramiento
renal de salicilato libre aumenta de <5% a >80%. Después de dosis terapéuticas,
aproximadamente el 10% se excreta en la orina como Acido salicilico, el 75% como é&cido
saliciltrico y el 10% fendlico y el 5% acil glucurénidos de acido salicilico.

Paracetamol

Absorcion:

El paracetamol se absorbe facilmente en el tracto gastrointestinal y las concentraciones
plasmaticas maximas se producen entre 30 minutos y 2 horas después de la ingestion.
Distribucién:

La unién a proteinas plasmaticas es insignificante a las concentraciones terapéuticas habituales,
pero aumenta al aumentar las concentraciones.

Metabolismo:

Se metaboliza en el higado y se excreta en la orina principalmente como conjugados de
glucurénido y sulfato.

Un metabolito hidroxilado menor que generalmente se produce en cantidades muy pequefas por
las oxidasas de funcion mixta en el higado y que generalmente se desintoxica por conjugacion
con glutation hepatico puede acumularse después de una sobredosis de paracetamol y causar
dafio hepatico.

Eliminacion:
Menos del 5% se excreta como paracetamol inalterado. La vida media de eliminacion varia de
aproximadamente 1 a 4 horas.



Cafeina

Absorcion:

La cafeina se absorbe completa y rapidamente después de la administracion oral con
concentraciones maximas que ocurren entre 5y 90 minutos después de la dosis en sujetos en
ayunas. No hay evidencia de metabolismo presistémico.

Distribucién:
La cafeina se distribuye en todos los fluidos corporales. La unién media de la cafeina a las
proteinas plasmaticas es del 35%.

Metabolismo:

La cafeina se metaboliza casi por completo por oxidacién, desmetilacién y acetilacion y se
excreta en la orina. Los principales metabolitos son 1-metilxantina, 7-metilxantina, 1,7-
dimetilxantina (paraxantina). Los metabolitos menores incluyen acido 1-metilirico y 5-
acetilamino-6 formilamino-3-metiluracilo (AMFU).

Eliminacién:

La eliminacién se realiza casi en su totalidad por metabolismo hepatico en adultos.

En los adultos, se produce una marcada variabilidad individual en la tasa de eliminacion. La vida
media de eliminacion plasmatica media es de 4,9 horas con un rango de 1,9-12,2 horas.

Combinacion

En la combinacion de los tres principios activos, la cantidad de cada sustancia es baja. Por tanto,
no hay saturacién de los procesos de eliminacién con los consiguientes riesgos de aumento de
la semivida y toxicidad.

Los datos farmacocinéticos para la combinacion fija de acido acetilsalicilico, paracetamol y
cafeina estan en linea con los perfiles farmacocinéticos establecidos para cada una de las
sustancias solas o para la combinacién de cada analgésico con cafeina.

No se conocen interacciones farmacologicas criticas entre el acido acetilsalicilico, el paracetamol
y la cafeina ni un mayor riesgo de interacciones con otros medicamentos a través de su uso
combinado. Los resultados con respecto a la farmacocinética de estos IFAs fueron los esperados
y no se han observado interacciones entre los 3 principios activos.

4.3 Datos preclinicos de seguridad.

Acido acetilsalicilico

Los estudios preclinicos en animales que utilizan acetilsalicilico no muestran toxicidad organica
excepto por los efectos sobre la mucosa gastrointestinal y, en dosis elevadas, dafio renal. El
acido acetilsalicilico no es mutagénico ni cancerigeno. Se ha descubierto que los salicilatos
tienen efectos teratogénicos a dosis téxicas para la madre en varias especies animales (por
ejemplo, malformaciones cardiacas y esqueléticas, defectos de la linea media). Ha habido
informes de alteraciones de la implantacién, efectos embriotoxicos y fetotdxicos y alteraciones
de la capacidad de aprendizaje en la descendencia después de la exposicion prenatal.

Paracetamol

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos a dosis
terapéuticamente relevantes seguln los estudios convencionales de farmacologia de seguridad,
toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y carcinogenicidad.

No se dispone de estudios convencionales que utilicen los estandares actualmente aceptados
para la evaluacion de la toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. La sobredosis puede
provocar hepatotoxicidad grave.

Cafeina

Se demostré que la cafeina carece de riesgo mutagénico y oncogénico. En estudios con animales
en diferentes especies (ratas, ratones, conejos), dosis muy altas de cafeina se asociaron con un
aumento de defectos de nacimiento.
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DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Incompatibilidades

Tiempo de vida (til

Precauciones especiales de conservacién

Naturalezay contenido del envase

Precauciones especiales para eliminar el medicamento no utilizado o los restos
derivados del mismo

Fecha de Revisién de la Ficha Técnica

INSERTO

NOMBRE, CONCENTRACION Y FORMA FARMACEUTICA
IFA,

Leatodo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porgue contiene informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este

inserto o las indicadas por su médico o farmacéutico.

» Conserve este inserto. Es posible que tenga que volver a leerlo.
* Pregunte a su farmacéutico si necesita mas informacion o consejo.

* Debe hablar con un médico si no se siente mejor o sus sintomas empeoran o no

mejoran después de 3 dias para la migrafia y 4 dias para el dolor de cabeza.
« Si experimenta efectos secundarios, consulte a su médico o farmacéutico.

Esto incluye los posibles efectos secundarios que no se mencionan en este inserto.

Ver seccion 4.

Contenido del Inserto

1. ¢Qué es PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA

65mg (o el nombre) y para qué se utiliza?
2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg (o el nombre)?
3. ¢Cémo tomar PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg +
CAFEINA 65mg (o el nombre)?
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg +
CAFEINA 65mg (o el nombre)
6. Contenido del envase e informacion adicional

1. ¢Qué es PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg
y para qué se utiliza?
Cada tableta recubierta de PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg +
CAFEINA 65mg contiene tres principios activos: acido acetilsalicilico, paracetamol y cafeina.

+ El &cido acetilsalicilico y el paracetamol reducen el dolor y fiebre, y el acido acetilsalicilico

también reduce inflamacion.

» La cafeina es un estimulante suave y aumenta el efecto de acido acetilsalicilico y paracetamol.

PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg se utiliza para
el tratamiento agudo del dolor de cabeza y ataques de migrafia (sintomas como dolor de cabeza,
nauseas, sensibilidad a la luz y el sonido y discapacidad funcional) con o sin aura.

2. ¢Que necesita saber antes de empezar a tomar PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg? ; )
No tome PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg si:



* es alérgico (hipersensible) al acido acetilsalicilico, paracetamol, cafeina o cualquiera de los
deméas componentes de PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg +
CAFEINA 65mg enumerados en la seccién 6.

* ha tenido alguna vez una reaccion alérgica a otros medicamentos utilizados para tratar el dolor,
la inflamacién o la fiebre, como acetilsalicilico acido y salicilatos, o cualquier otro medicamento
antiinflamatorio conocidos como AINE como diclofenaco o ibuprofeno. Reacciones puede incluir
asma, sibilancias o dificultad para respirar; piel erupcién o urticaria; hinchazén de la cara o la
lengua; rinorrea. Si td no estas seguro, consulte a su médico o farmacéutico.

* tiene ulcera de estdmago o intestinal, o si tiene antecedentes de ulceracion péptica.

* ha notado sangre en las heces o heces negras (sintomas de hemorragia o perforacion
gastrointestinal).

+» es hemofilico o padece otro tipo de sangre trastornos.

« tiene problemas graves de corazon, higado y rifion.

» toma mas de 15 mg de metotrexato por semana (ver otros medicamentos y PARACETAMOL
250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg).

+ estan en los ultimos 3 meses de embarazo (ver Embarazo, lactancia y fertilidad).

Advertencias y precauciones: ) )

PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg contiene
paracetamol. No tome mas de la dosis recomendada ya que puede causar dafios graves a su
higado.

El acido acetilsalicilico puede causar hemorragia. Debe informar a un médico si experimenta
algun sangrado inusual.

PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg no debe
tomarse junto con otros productos que contengan acido acetilsalicilico o paracetamol.

Las siguientes son razones por las que PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO
250mg + CAFEINA 65mg puede no ser adecuado. Hable con su médico antes de tomar este
medicamento si:

* no han sido diagnosticados con migrana antes, ya que potencialmente las afecciones graves
relacionadas con el cerebro o los nervios deben ser excluido antes del tratamiento.

+ tiene una migrafia que es tan severa que requiere reposo en cama, o un dolor de cabeza
diferente de sus migrafias habituales, o si tiene vomitos con su migrafia.

» comienza a tener dolores de cabeza después de una lesion en la cabeza o causada por ella
esfuerzo, toser o agacharse.

« tiene dolores de cabeza crénicos (15 dias o mas al mes por mas de 3 meses), o si experimenta
su primer dolor de cabeza después de los 50 afios.

+ tiene problemas de higado o rifidn, tiene bajo peso o desnutridos o beben alcohol con
regularidad. Puede que necesite evitar el uso del producto por completo o limite la cantidad de
paracetamol que toma.

* tiene una infeccion grave, estd gravemente desnutrido, estd muy bajo de peso, 0 es un
consumidor crénico de alcohol, ya que esto puede aumentar el riesgo de acidosis metabdlica.
Los signos de acidosis metabdlica incluyen: respiracion profunda, rapida y dificil, sensacién de
malestar (nauseas), vomitos, pérdida del apetito.

Comuniquese con un médico de inmediato si obtiene una combinacién de estos sintomas.

» padece una enfermedad hereditaria llamada deficiencia de glucosa 6-fosfato deshidrogenasa
que afecta a los glébulos rojos y podria causar anemia, ictericia o agrandamiento del bazo
cuando se expone a ciertos alimentos, medicamentos productos como ciertos medicamentos
antiinflamatorios (p. €j., &cido acetilsalicilico) u otras enfermedades.

* ha tenido alguna vez problemas gastrointestinales como Ulcera de estbmago, sangrado o heces
negras. Si ha tenido malestar estbmago o acidez después de tomar analgésicos o
antiinflamatorios en el pasado.

» padece trastornos hemorragicos o alteraciones vaginales sangrado que no sea su periodo
menstrual (por ejemplo, inusualmente periodo menstrual abundante y prolongado).

* se ha sometido recientemente a una operacion quirdrgica (incluyendo menores como la cirugia
dental) o se sometera a uno dentro los préximos 7 dias.

« tiene asma bronquial, fiebre de heno, pélipos nasales, una enfermedad crénica respiratoria o
desarrollar sintomas alérgicos (p. €j., reaccion cutanea, picazon, urticaria).



« tiene gota, diabetes, hipertiroidismo, arritmia, hipertension no controlada, insuficiencia renal o
hepética.

- tiene problemas con el alcohol (consulte cémo tomar PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg con alimentos y bebidas).

+ ya esta tomando otros medicamentos que contienen acido acetilsalicilico o paracetamol, u otro
medicamento, ya que algunos pueden interferir con PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg y causar efectos secundarios (ver Otros
medicamentos y PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA
65mg).

« tienen riesgo de deshidratacién (por ejemplo: vémitos, diarrea, antes o después de una cirugia
mayor).

» tiene menos de 18 afios. Hay una posible asociacién entre el acido acetilsalicilico y el
sindrome de Reye cuando se administra a nifios y adolescentes. El sindrome de Reye es
una enfermedad rara, que afecta al cerebro y al higado y puede ser fatal.

Por esta razon, PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg
no debe administrarse a nifios o adolescentes menores de 18 afios a menos que lo indique
especificamente tu doctor.

Otras precauciones

Como con cualquier tipo de analgésico para los dolores de cabeza, tomar PARACETAMOL
250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg también a menudo (es decir,
mas de 10 dias al mes para este producto) con dolores de cabeza cronicos concurrentes (15
dias 0 mas por mes), durante mas de 3 meses, podria empeorar su dolor de cabeza o migrafia.
Si cree que este puede ser el caso, comuniquese con su médico. Es posible que deba dejar de
tomar PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg para
resolver el problema.

PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg puede reducir
los sintomas de una infeccién (p. Ej dolor de cabeza, temperatura alta) y, por lo tanto, puede
hacer que sea mas dificil de detectar. Si no se encuentra bien y necesita ver a un médico,
recuerde decirle que estad tomando PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO
250mg + CAFEINA 65mg.

PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg puede afectar
los resultados de las pruebas de laboratorio. Si usted tiene que realizarse un analisis de sangre,
orina u otras pruebas de laboratorio, recuerde decirle que estd tomando PARACETAMOL 250mg
+ ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg.

Agregar advertencias sobre excipientes cuando corresponda.

Otros medicamentos y PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg +
CAFEINA 65mg

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o tiene ha tomado recientemente cualquier
otro medicamento, incluidos los adquiridos sin receta.

En particular, informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes:

+ cualquier otro medicamento que contenga paracetamol, acido acetilsalicilico o cualquier otro
analgésico / reductor de fiebre.

» medicamentos utilizados para prevenir la coagulacion de la sangre ("anticoagulantes") como
anticoagulantes orales (p. €j., warfarina), heparina, tromboliticos (p. €j., estreptoquinasa) u otros
antiplaquetarios (ticlopidina, clopidogrel, cilostazol).

« corticosteroides (utilizados para aliviar la inflamacion).

* barbituricos y benzodiazepinas (para tratar la ansiedad y insomnio).

« litio, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o fluvoxamina (para tratar la
depresion).

+ sulfonilureas e insulina (para tratar la diabetes).

» metotrexato (para tratar algunos tipos de cancer, artritis o soriasis).

+ algunos medicamentos utilizados para tratar infecciones (p. Ej., Rifampicina, isoniazida,
cloranfenicol, ciprofloxacina o &cido pipemidico).

* levotiroxina (para tratar el hipotiroidismo).

» metoclopramida (para tratar las nauseas y los vomitos).



» medicacion para la epilepsia.

» medicamentos para la hipertension arterial y la insuficiencia cardiaca.

« diuréticos (para aumentar la produccion de orina y reducir el exceso de liquido).
» medicamentos para tratar la gota.

* anticonceptivos orales.

» zidovudina (para tratar el VIH).

» medicamentos para tratar el vaciamiento gastrico lento como propantelina.

* clozapina (para tratar la esquizofrenia).

* simpaticomiméticos (para aumentar la presion arterial baja o para tratar congestion nasal).
* antialérgicos (para prevenir o aliviar las alergias).

» teofilina (para tratar el asma).

* terbinafina (para tratar infecciones por hongos).

* cimetidina (para tratar la acidez de estomago y las Ulceras pépticas).

« disulfiram (para tratar la dependencia del alcohol).

* nicotina (utilizada para dejar de fumar)

» colestiramina (para tratar los niveles altos de colesterol)

Toma de PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg
con alimentos y bebidas

* Alcohol:

Si consume 3 0 mas bebidas alcohdlicas todos los dias, pregunte a su médico si debe tomar este
medicamento u otro dolor calmantes / antifebriles. Paracetamol y acido acetilsalicilico puede
causar dafio hepatico y sangrado de estébmago.

» Cafeina:

La dosis recomendada de este medicamento contiene aproximadamente cafeina como una taza
de café. Limite la ingesta de medicamentos, alimentos o bebidas que contengan cafeina mientras
esté tomando este medicamento porque un exceso de cafeina puede causar nerviosismo,
irritabilidad, insomnio y, ocasionalmente, taquicardia.

Embarazo, lactanciay fertilidad

No se recomienda este medicamento durante el embarazo. Si usted estd embarazada o cree que
podria estar embarazada o planea tener un bebé, informe a su médico y no tome
PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg. Es
especialmente importante no tomar PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO
250mg + CAFEINA 65mg durante los dltimos 3 meses de embarazo, ya que podria dafiar al feto
0 causar problemas en el parto.

No tome PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg si
esta amamantando, ya que podria ser perjudicial para su bebé.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg pertenece a
un grupo de medicamentos (AINE) que pueden perjudicar la fertilidad en las mujeres. Este efecto
es reversible al detener el medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

No se sabe si afecte su capacidad para conducir y usar maquinas al tomar PARACETAMOL
250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg

Si nota efectos secundarios como mareos o somnolencia, no debe conducir ni utilizar maquinas.
Informe a su médico tan pronto sea posible.

Incluir advertencias de excipiente que contenga PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg Tableta Recubierta

3. Como tomar PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA
65mg

Tome siempre PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg
exactamente como se indica en este inserto o como le haya dicho su médico o farmacéutico.
Deberia consultar con su médico o farmacéutico si no esta seguro.



Adultos (mayores de 18 afios):

* Para el tratamiento del dolor de cabeza:

Tome 1 tableta recubierta con un vaso de agua lleno cuando tenga dolor de cabeza. Si es
necesario, puede tomar otra tableta recubierta de 4 a 6 horas.

En caso de dolor mas intenso, tome 2 tabletas recubiertas con un vaso lleno de agua cuando
aparece el dolor de cabeza. Si es necesario, puede tomar otras 2 tabletas recubiertas de 4 a 6
horas después.

No use PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg durante
mas de 4 dias para el dolor de cabeza sin consultar a su médico.

 Para el tratamiento de la migrafia:

Tome 2 tabletas recubiertas con un vaso lleno de agua cuando aparecen los sintomas de migrafia
0 aura migrafiosa. Si es necesario, puede tomar 2 tabletas recubiertas adicionales, con 4 a 6
horas entre dosis.

Si no obtiene alivio de la migrafia dentro de las 2 horas posteriores a la primera dosis de 2 tabletas
recubiertas de PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg,
debe consultar a un médico. No use PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO
250mg + CAFEINA 65mg durante mas de 3 dias para la migrafia sin consultar a su médico.

Tanto para el tratamiento del dolor de cabeza como de la migrafia, no exceda de 6 tabletas
recubiertas durante un periodo de 24 horas. Esto corresponde a una dosis de 1500 mg &cido
acetilsalicilico, 1500 mg de paracetamol y 390 mg cafeina.

El uso prolongado, excepto bajo supervisién médica, puede ser perjudicial.

No tome mas de la dosis indicada. Use la dosis menor que necesite para tratar sus sintomas y
use este medicamento durante el periodo de tiempo méas corto necesario.

Nifios y adolescentes: ) ) )
PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg no debe
administrarse a nifios y adolescentes menores de 18 afios (ver advertencias y precauciones).

Ancianos
No hay recomendaciones de dosis especiales. Si tiene bajo peso debe consultar a un médico o
farmacéutico.

Pacientes con problemas de rifién o higado.

Debe informar a su médico si tiene problemas de rifion o de higado. Su médico puede necesitar
ajustar el intervalo de dosis o la duracion del tratamiento. No tome PARACETAMOL 250mg +
ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg si padece problemas graves de higado o
de rifion.

Sitoma mas PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg
del que debiera

Estas tabletas recubiertas contienen acido acetilsalicilico, paracetamol y cafeina. No tomar mas
de la dosis recomendada y no tome ningln otro medicamento que pueda contener estos
ingredientes o cualquier otro medicamento utilizado para tratar el dolor, la inflamacion o fiebre
(medicamentos antiinflamatorios no esteroides) mientras usa PARACETAMOL 250mg + ACIDO
ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA 65mg.

Pdéngase en contacto con su médico, farmacéutico o acuda al hospital mas cercano lo antes
posible, si cree que pudo haber tomado una sobredosis. La atencion es fundamental
inmediatamente por un médico, debido al riesgo potencial de una enfermedad hepéatica
irreversible, dafio debido al paracetamol. No espere a que los sintomas aparezcan ya que es
posible que la sobredosis no produzca al principio ningin sintoma perceptible.

Si aparecen sintomas de sobredosis, podrian ser:

» Para el acido acetilsalicilico: mareos, zumbidos en los oidos, sordera, sudoracion,
hiperventilacion, fiebre, nauseas, vémitos, dolor de cabeza, confusion o inquietud, colapso
circulatorio o insuficiencia respiratoria.



* Para el paracetamol: los primeros sintomas que pueden aparecer son nauseas, vomitos, falta
de apetito, palidez, somnolencia, sudoracion, y luego dolor abdominal.

* Para la cafeina: ansiedad, nerviosismo, inquietud, insomnio, excitacion, espasmos musculares,
confusion, convulsiones, hiperglucemia, taquicardia o arritmia cardiaca.

Incluso si estos sintomas no aparecen o si desaparecen, es esencial buscar ayuda médica
de inmediato.

Si olvid6 tomar PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA
65mg

Tome la dosis tan pronto como lo recuerde, pero no tome una dosis doble, dosis para compensar
las dosis olvidadas. No tome mas de 6 tabletas recubiertas durante un periodo de 24 horas.
Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, pregunte su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos ) )
Como todos los medicamentos, PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg
+ CAFEINA 65mg puede causar efectos secundarios, aunque no todos los padecen.

Deje de tomar PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA
65mg e informe a su médico inmediatamente si tiene alguno de estos efectos secundarios
graves:

* reaccion alérgica con hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta.

Esto puede causar dificultad para tragar, sibilancias, dificultad para respiracion y sensacion de
opresion en el pecho (signos de asma).

También puede tener un sarpullido o picazdn y experimentar desmayos.

* erupcion cutanea (incluyendo urticaria, picor), enrojecimiento de la piel, formacion de ampollas
labios, ojos o boca, descamacién de la piel, llagas, Ulceras en la boca.

* hemorragia en el estdmago o intestino, Ulcera en el estdmago o intestino, que puede ir
acompafiado de dolor de estémago severo, sangre 0 heces negras o vomitos con sangre. Como
con todos los analgésicos y antifebriles, esto puede suceder en cualquier momento durante el
tratamiento, sin antecedentes previos y puede ser fatal. Este efecto secundario es
particularmente grave en personas de edad avanzada.

» coloracion amarillenta de la piel o los ojos (signos de insuficiencia hepatica).

« aturdimiento o mareos (signos de presién arterial baja).

« arritmia.

+ ha tenido problemas respiratorios con &acido acetilsalicilico o antiinflamatorios no esteroideos y
experimentan una reaccion similar con este producto.

* hematomas o sangrado inexplicables.

» aumento del numero de hemorragias nasales o hematomas.

* hinchazoén o retencion de agua.

» zumbidos en los oidos o pérdida temporal de la audicion.

» cambios de comportamiento, nauseas y vomitos (podria ser un signo de Sindrome de Reye).

Los siguientes efectos secundarios se informaron en los 16 ensayos clinicos' realizados con las
IFAs (PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg + CAFEINA) 65mg en 4800
sujetos tratados. Informe a su médico si nota cualquiera de estos otros efectos secundarios:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
* nerviosismo, mareos.
* nauseas, malestar abdominal.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
* insomnio, temblores, entumecimiento, dolor de cabeza

» sequedad de boca, diarrea, vomitos

« fatiga, sensacién de nerviosismo

» aumento de la frecuencia cardiaca

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
 dolor de garganta, dificultad para tragar, entumecimiento u hormigueo alrededor la boca,
demasiada saliva



« disminucion del apetito, alteracion del gusto

* ansiedad, estado de animo euforico, tensién

« alteracion de la atencién, pérdida de memoria, alteracién de la coordinacién

* sensacion de dolor en las mejillas y la frente

« dolor ocular, trastorno de la visién

» sofocos, problemas de los vasos sanguineos periféricos (p. Ej., En los brazos o piernas)

* sangrado nasal, respiracion lenta y superficial, secrecion nasal

* eructos, flatulencia

* sudoracion excesiva, picazon, sarpullido con picazén, aumento de la sensibilidad de la piel
* rigidez en musculos, huesos o articulaciones; dolor de cuello, dolor de espalda, espasmos
musculares

+ debilidad, malestar en el pecho.

Los siguientes efectos secundarios también se han informado desde la comercializacién de estas
IFAs. En general, la frecuencia en la vigilancia Post-comercializacién no se puede determinar
con precision, por lo que se indica como "desconocido™:

* inquietud, malestar general o anormalidad.

* somnolencia, migrana.

* enrojecimiento de la piel, sarpullido. Casos muy raros de reacciones cutaneas graves han
sido reportado.

* palpitaciones, falta de aire, dificultad repentina para respirar y sensacion de opresion en el
pecho con sibilancias o tos (asma).

+ dolor abdominal, malestar estomacal después de las comidas.

» aumento de las enzimas hepéticas.

* hinchazén e irritacion dentro de la nariz.

* problemas renales.

Cuando use este producto podrian ocurrir serias reacciones en la piel, pero estas son muy
pocas comunes. Los sintomas incluyen prurito, enrojecimiento de la piel, formacion de
vesiculas, ampollas y desprendimiento de la capa superior de la piel.

Comunicacion 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 este inserto. Se les pide a los
profesionales sanitarios y a los pacientes usuarios reportar cualquier sospecha de reaccion
adversa al correo electronico farmacovigilancia@minsa.gob.pe Mediante la comunicacion de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de
este medicamento.

5. Conservacion de PARACETAMOL 250mg + ACIDO ACETILSALICILICO 250mg +
CAFEINA 65mg

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este producto deberd conservarse a la temperatura de ( ) <Considerar temperatura

correspondiente del producto>.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en <la etiqueta><la

caja><el frasco><...><envase><después de {abreviatura de la fecha de caducidad}.>

<No utilice este medicamento si observa {descripcién de indicios visibles de deterioro}.>

<Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies <ni a la basura>. Pregunte a su

farmacéutico cdmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De

esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.>

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién
Contenido
Nombre del fabricante y/o logo del titular del registro sanitario


mailto:farmacovigilancia@minsa.gob.pe

Informacién en los rotulados

Lea el inserto antes de usar el producto.

Debera colocar en un lugar visible la advertencia con respecto a que: Tener en cuenta: no debe
tomarse junto con otros productos que contengan acido acetilsalicilico o paracetamol.

"Se ha demostrado la relacién entre el consumo de &cido acetilsalicilico en nifios y
adolescentes, y la presencia de Sindrome de Reye”. " No debe administrarse a nifios y
adolescentes menores de 18 afios ".

Tanto para el dolor de cabeza como para la migrafia, la ingesta debe limitarse a 6 tabletas
recubiertas en 24 horas.

Si desea agregar mas informacion debera basarse de acuerdo a la ficha técnica o inserto.



