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Leatodo el prospecto detenidamente por que contiene informacion importante para Vd.
Este medicamento puede obtenerse sin receta, para el tratamiento de afecciones menores sin la
intervencion de un médico.No obstante, debe Vd. utilizar con cuidado EFFERALGAN
PEDIATRICO SOLUCION ORAL para obtener |os mejores resultados.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si necesitainformacién adicional o consgjo, consulte a su farmacéutico.

- Si los sintomas empeoran o persisten después de 10 dias, debe consultar a un médico.

En este prospecto:

QuéesEFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL y para qué se utiliza
Antesdeusar EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL

Cémousar EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL

Posibles efectos adver sos

Conservacion de EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL
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EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL

Paracetamol

El principio activo es paracetamol.

En 100ml:

Paracetamol ... 39
En 0,5ml:
Paracetamol...........cceoeereieiceeseeeeee 15mg

Los demas componentes( excipientes) son Macrogol 6000, Sacarosa, p-Hidroxibenzoato de metilo, p-
Hidroxibenzoato de propilo, Acido sorbico, Aromade vainilla, Sacarina sddica, Agua purificada.
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1. QUE ESEFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL Y PARA QUE SE UTILIZA

EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL se presenta en un envase conteniendo un frasco con
90ml de solucién oral y una cuchara dosificadora.

EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL pertenece a grupo de medicamentos llamados
analgésicos (parareducir €l dolor) y antipiréticos (parareducir lafiebre).

EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL esta indicado para e tratamiento sintomatico del

dolor de intensidad
leve o moderada. Estados febriles.

2. ANTESDE USAR EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL
No tome EFFERAL GAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL:

En caso de haber experimentado una reaccion alérgica a paracetamol o0 a algln otro componente de
EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL .

Tampoco tome este medicamento si padece alguna enfermedad en €l higado.

Tenga especial cuidado con EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL
No tomar més dosis de |as recomendadas.

En pacientes con enfermedades renales, cardiacas o pulmonares y en pacientes con anemia, consultar con
el médico antes de ingerir el medicamento.

Si el dolor se mantiene durante més de 10 dias, |a fiebre durante més de 3 dias o bien el dolor o la fiebre
empeoran 0 aparecen otros sintomas, hay que interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

En caso de insuficienciarena grave, (aclaramiento de lacreatininainferior a 10 ml/min.); €l intervalo
entre 2 tomas sera como minimo de 8 horas.

Se recomienda precaucion en pacientes asméticos sensibles al &cido acetilsalicilico, debido a que se han
descrito ligeras reacciones broncoespasmicas con paracetamol (reaccion cruzada) en estos pacientes,
aunque solo se manifestaron en menos del 5% de | os ensayados.

Esta presentacion aunque no va dirigida a adultos, deberan tenerse en cuenta las siguientes advertencias:
- La utilizacion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o més bebidas

alcohdlicas-cerveza, vino, licor,...- a dia) puede provocar dafio en el higado.
- En acohdlicos crénicos, se deberatener la precaucion de no tomar mas de 2 g/dia de paracetamol.

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.
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Importante parala mujer

S esta 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 €l
embridn o para el feto, y debe ser vigilado por su médico.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento. El paracetamol se excreta en la
leche materna, por 1o que las mujeres en periodo de lactancia deben consultar @ médico antes de utilizar
EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL-.

Conduccién y uso de maquinas

No se hadescrito ninguin efecto que afecte ala conduccién y el uso de maguinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de EFFERALGAN PEDIATRICO
SOLUCION ORAL

Esta medicamento contiene 0,25g de sacarosa por 0,5ml de solucion (dosis correspondiente acada Kg de
peso) lo que debera ser tenido en cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria ala fructosa, problemas
de absorcion de glucosa/gal actosa, deficiencia de sacarasa-isomaltasay paci entes diabéticos

Uso de otr os medicamentos

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

El paracetamol puede tener interacciones con |os siguientes medicamentos:

-Anticoagulantes orales (utilizados para el tratamiento de las enfermedades tromboembdlicas)
-Antiepilépticos (utilizados para el tratamiento de crisis epilépticas)

-Anticonceptivos

-Diuréticos (utilizados para aumentar la eliminacién de orina)

-Isoniazida (utilizado para el tratamiento de la tuberculosis)

-Lamotrigina (utilizado para €l tratamiento de la epilepsia)

-Probenecid (utilizado para el tratamiento de la gota)

-Propranolal (utilizado para el tratamiento de la hipertension, arritmias cardiacas)
-Rifampicina (utilizado para €l tratamiento de la tubercul osis)

-Anticolinérgicos (utilizado para el alivio de espasmos o0 contracciones de estbmago, intestino y
vejiga)

-Zidovudina (utilizado para €l tratamiento de las infecciones por VIH))

-Colestiramina (utilizado para disminuir los niveles de colesterol en sangre)

No utilizar con otros analgésicos sin consultar al médico.

I nteracciones con pruebas de diagnostico
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Consultar con el médico si tiene que someterse aun andlisis de sangre u orina.

3. COMO USAR EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL:
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Recuerde tomar su medicamento.

Nifios:

Establ eciéndose una equivalencia de dosis de 1 kg de peso del nifio = 0,5 ml de solucion, la cuchara esta
graduada para garantizar un esquema de dosificacion de 15 mg por kg de peso del nifio y por toma. Las
graduaciones son de 4, 6, 8, 10, 12, 14y 16 kg.

Estatoma se puede repetir 3 6 4 veces a dia sin exceder de un total de 4 tomas en 24 horas.
Laadministracion del preparado esta supeditada a la aparicion de sintomas dolorosos o febriles. A medida
gue éstos desaparezcan debe suspenderse esta medicacion.

Instrucciones de uso: Abra el tapén del frasco con cierre de seguridad, presionando hacia abajoy

girando al mismo tiempo. Coloque la cuchara inclinada apoyandola sobre una
superficie plana parafacilitar el llenadoy la correcta dosificacion (ver Figura).
Vierta € contenido del frasco hasta la marca de la cuchara que coincida con €l
peso del nifio. Después, limpiela cuchara con aguay jabén y séquela bien para
NuUevo uso.

Si estima que la accion de EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL es demasiado fuerte o
débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si Vd. usa mas EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL del que debiera:

Si Usted ha utilizado EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL mas de lo que debe, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico o a Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91
5620420.

Si se ha ingerido una sobredosis, debe acudirse rapidamente a un centro médico aungque no haya
sintomas, ya que a menudo no se manifiestan hasta pasados 3 dias desde laingestion de la sobredosis, alin
en casos de intoxicacion grave.

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

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

L os pacientes en tratamiento con barbitdricos o los a cohdlicos crénicos pueden ser mas susceptibles ala
toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

Si olvido tomar EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, ssmplemente tome la dosis olvidada cuando
se acuerde y tome las siguientes dosis con la separacion entre tomas indicada en cada caso
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(4 — 6 horas).
4, POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Como todos los medicamentos, EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL puede tener efectos
adversos.

EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL puede dafiar el higado a dosis altas o en tratamientos
prolongados. También pueden aparecer erupciones cutaneas, ateraciones sanguineas, hipoglucemia
(bgjada de glucosa), hipotension (bajada de tension).

Si se observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL

Mantenga EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL fuera del alcance y de la vista de los
nifos.

No conservar atemperatura superior a 25°C.
Conservar protegido de la humedad.

Caducidad:

No utilizar EFFERALGAN PEDIATRICO SOLUCION ORAL después de la fecha de caducidad
indicada en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en Abril 2003
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