Prospecto: informacion para el usuario

Termalgin 650 mg comprimidos
Paracetamol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porgue contiene informacion
importante para usted
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento contenidas en este prospecto o las indicadas
por su médico, farmacéutico o enfermero.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita consejo 0 mas informacién, consulte a su farmacéutico.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en el prospecto.
- Debe consultar a su médico si empeora o si persiste la fiebre después de 3 dias de tratamiento o el dolor durante 5
dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Termalgin y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Termalgin
Como tomar Termalgin

Posibles efectos adversos

Conservacion de Termalgin

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Termalgin y para qué se utiliza

El paracetamol es eficaz para reducir el dolor y la fiebre.
Estd indicado en adultos y adolescentes a partir de 14 afios para el alivio sintomatico del dolor ocasional leve o
moderado, como dolor de cabeza, dental, muscular (contracturas) o de espalda (lumbago), asi como en estados febriles.

Debe consultar a un médico si empeora o si persiste la fiebre después de 3 dias de tratamiento o el dolor durante 5 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Termalgin

No tome Termalgin
- sies alérgico al paracetamol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Termalgin

- No tomar mas cantidad de medicamento que la recomendada en el apartado 3. Cémo tomar Termalgin

- Los alcoholicos cronicos, deberdn tener la precaucion de no tomar més de 2 gramos (3 comprimidos) en 24
horas de paracetamol

- Los pacientes con enfermedades del rifidn, del higado, del corazon o del pulmén y los pacientes con anemia,
deberén consultar con el médico antes de tomar este medicamento.

- Cuando se esta en tratamiento con algiin medicamento para tratar la epilepsia debe consultar al médico antes
de tomar este medicamento, debido a que cuando se usan al mismo tiempo, se disminuye la eficacia y se
potencia la hepatotoxicidad del paracetamol, especialmente en tratamientos con dosis altas de
paracetamol

- Los pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico, deberan consultar con el médico antes de tomar este
medicamento.



Interferencias con pruebas analiticas Si le van a hacer alguna prueba analitica (incluidos analisis de sangre, orina, etc...)
comunique a su médico que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Nifos y adolescentes
Debido a la cantidad de paracetamol de este medicamento, los nifios y los adolescentes menores de 14 afios no pueden
tomar este medicamento

Toma de Termalgin con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

En particular, si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos, ya que puede ser necesario modificar la
dosis de alguno de ellos o la interrupcion del tratamiento:
- Medicamento para evitar coagulos en la sangre: anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina)
- Medicamentos para tratar la epilepsia: antiepilépticos (lamotrigina, fenitoina u otras hidantoinas,
fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamacepina)
- Medicamentos para tratar la tuberculosis: isoniazida, rifampicina
- Medicamentos para tratar la depresién y las convulsiones: barbitaricos (utilizados como hipnéticos, sedantes y
anticonvulsivantes)
- Medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre: colestiramina
- Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacion de orina (diuréticos del asa como los del grupo
furosemida) -Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota: probenecid y sulfinpirazona
- Medicamentos utilizados para evitar nduseas y vomitos: metoclopramida y domperidona
- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la tensién arterial alta (hipertension) y las alteraciones del ritmo
del corazon (arritmias cardiacas): propranolol.

Toma de Termalgin con alimentos, bebidas y alcohol

La utilizacion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (3 o mas bebidas
alcoholicas: cerveza, vino, licor..., al dia) puede provocar dafio en el higado.

La toma de este medicamento con alimentos no afecta a la eficacia del mismo.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. El paracetamol pasa a la leche
materna, por lo que las mujeres en periodo de lactancia deben consultar a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Conduccidn y uso de maquinas
La influencia del paracetamol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante
3. Como tomar Termalgin

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

La dosis recomendada es:

Adolescentes de 14 afios a 18 afios (de 64 — 65 kg): Tomar 1 comprimido cada 4 — 6 horas, segun necesidad, hasta un
maximo de 5 comprimidos al dia

Adultos: Tomar 1 comprimido cada 4 -6 horas, segin necesidad, hasta un maximo de 6 comprimidos al dia.

Pacientes con enfermedades del higado: Antes de tomar este medicamento tienen que consultar a su médico. Deben
tomar la cantidad de medicamento prescrita por su médico con un intervalo minimo entre cada toma de 8 horas. No
deben tomar mas de 2 gramos (3 comprimidos) de paracetamol en 24 horas, repartidos en 3 tomas.

Pacientes con enfermedades del rifion: Antes de tomar este medicamento tienen que consultar a su
médico. Debido a la dosis, 650 mg de paracetamol, estos pacientes no deben tomar este medicamento.




Como tomar Este medicamento se toma por via oral. Los comprimidos deben tragarse
enteros o partidos con la ayuda de algun liquido.

Tomar siempre la dosis menor que sea efectiva.

La toma de este medicamento esta supeditada a la aparicion del dolor o la fiebre. A medida que éstos desaparezcan, se
debe suspender el tratamiento.

Si la fiebre se mantiene mas de 3 dias, el dolor mas de 5 dias en adultos, o bien el dolor o la fiebre aumentan
0 aparecen otros sintomas, debe interrumpir el tratamiento y consultar a su médico.

Uso en nifios y adolescentes
Este medicamento es para uso exclusivo en adultos y adolescentes a partir de 14 afios. Los nifios y
adolescentes menores de 14 afios no pueden tomar este medicamento.

Si toma mas Termalgin del que debiera

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

Si ha tomado una sobredosis, debe acudir inmediatamente a un centro médico aungue no note los sintomas, ya que a
menudo éstos no se manifiestan hasta pasados 3 dias desde la toma de la sobredosis, incluso en casos de intoxicacion
grave.

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

Los pacientes en tratamiento con barbituricos o los alcohdlicos cronicos, pueden ser mas susceptibles a la toxicidad de
una sobredosis de paracetamol.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de
Informacién Toxicoldgica (teléfono: 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Termalgin
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
4. Posibles efectos adversos

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

Los posibles efectos adversos de Termalgin son:

Efectos adversos raros, pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas: malestar, hipotension (bajada de la tensién), y
aumento de los niveles de transaminasas en sangre.

Efectos adversos muy raros, pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas: enfermedades del rifién, orina turbia,
dermatitis alérgica (erupcion cutanea), ictericia (coloracion amarillenta de la piel), alteraciones sanguineas
(agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica) e hipoglucemia (bajada de azlcar en sangre).

Frecuencia desconocida (no puede estimarse con los datos disponibles): dolor de cabeza inducido por el abuso de
analgésicos.

El paracetamol puede dafar el higado cuando se toma en dosis altas 0 en tratamientos prolongados.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacién de Termalgin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. No requiere condiciones especiales de
conservacion. No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
Caducidad. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica. Los medicamentos no se deben tirar por los



desagiiesnia la basura. Deposite los envases Yy los medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & dela
farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como 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 informacién adicional

Composicion de Termalgin

El principio activo es paracetamol. -Los demas componentes (excipientes) son talco (E-553b), povidona (E-1201),
almidén de maiz, almidon de maiz pregelatinizado, silice coloidal anhidra (E-551), celulosa microcristalina (E-460i) y
acido estearico (E-570)

Aspecto del producto y contenido del envase
Termalgin 650 mg comprimidos se presenta en comprimidos blancos, oblongos, ranurados, en envases de 20
comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion
GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE S.A.
Parque Tecnologico de Madrid, Calle de Severo Ochoa, 2
28760 Tres Cantos, Madrid - Espafia

Responsable de la fabricacion

LUSOMEDICAMENTA Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B, Queluz

02730-055 Barcarena - Portugal

Fecha de la Gltima revision de este prospecto: Octubre 2012

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/



