Prospecto: informacién para el usuario

Saridon 250 mg/150 mg/50 mg comprimidos
Paracetamol/Propifenazona/Cafeina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.
Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico.
— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
— Si necesita consejo 0 mas informacién, consulte con su farmacéutico.
— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
— Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora el dolor después de 5 dias o la
fiebre después de 3 dias.
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1. Qué es Saridon y para qué se utiliza
Saridon es una asociacion de paracetamol y propifenazona que actian sobre el dolor y la fiebre y
de cafeina que tiene una accion estimulante del sistema nervioso central.

Este medicamento estd indicado en el alivio sintomatico de los dolores leves o moderados como
el dolor de cabeza, dolor dental o menstrual y estados febriles en adultos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Saridon
No tome Saridon:

- Si es alérgico (hipersensible) al paracetamol, cafeina, propifenazona, metamizol,
fenilbutazona u otras pirazolonas 0 a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en seccidn 6),

- Si padece enfermedad grave del rifion, higado o corazén (insuficiencia renal, hepatica o
cardiaca),

- Sitiene hipertensién grave no controlada,

- Si padece alguna enfermedad metabolica como porfiria (trastorno raro, normalmente
hereditario, en el que se elimina gran cantidad de porfirina en heces y orina) o déficit
congénito de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa,

- Sisufre alteraciones sanguineas (granulocitopenia, agranulocitosis),

- Si padece Ulcera gastroduodenal activa,

- Si ha presentado reacciones alérgicas de tipo asmatico (dificultad para respirar, ahogo,
broncoespasmos y en algunos casos tos o pitidos al respirar) al tomar acido
acetilsalicilico o a otros antiinflamatorios no esteroideos,

- Durante el tercer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Saridon;




- Si padece anemia, hipertension arterial, aumentada la funcion tiroidea (hipertiroidismo),
gastritis (inflamacion del estdmago) asi como enfermedades del rifion o higado o si tiene
mas de 65 afios,

- Si padece o ha padecido trastornos del corazén (arritmia cardiaca, isquemia miocardica...)
especialmente cuando realice ejercicio fisico o se encuentre en lugares de elevada altitud,

- Si padece asma o enfermedades respiratorias graves (enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, enfisema, bronquitis crénica ya que se puede producir espesamiento de las
secreciones y alterar la expectoracion),

- Si observa enrojecimiento en la piel, erupcién, ampollas o descamacion, interrumpa
el tratamiento y consulte con su médico,

- Si se encuentra deshidratado, padece desnutricion crdénica o padece el sindrome de
Gylbert (caracterizado por un nivel de bilirrubina elevado en sangre),

- Si padece alteraciones mentales que provocan excitacion nerviosa, crisis en las que aparecen
movimientos convulsivos, con o sin pérdida del sentido (epilepsia).

No tome mas cantidad de medicamento que la recomendada en el apartado 3. Como tomar
Saridon.

No tome este medicamento de forma continuada ni junto con otros analgésicos. Debe asegurarse
igualmente que no usa simultdneamente otros medicamentos que contengan paracetamol y que se
usan para calmar la fiebre, el dolor o en el resfriado.

Se recomienda limitar el uso de productos que contengan cafeina cuando se esté en tratamiento
con este medicamento.

En personas con dificultades para dormir, se recomienda no tomar este medicamento en las horas
previas a acostarse, para evitar el posible insomnio.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento.

Interaccion de Saridon con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

En particular, si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos, puede ser necesario
modificar la dosis de alguno de ellos o la interrupcion del tratamiento:

¢ alcohol etilico,

e otros analgésicos o antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos que se utilizan para
tratar el dolor y/o inflamacién muscular),

e algunos antidepresivos, como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina,
inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAO) o el litio,

e anticoagulantes orales (medicamentos que se utilizan para “fluidificar” la sangre y evitar
la aparicion de coagulos) como warfarina,

e anticolinérgicos (medicamentos usados en el alivio de espasmos o contracciones de
estdmago, intestino y vejiga) como propantelina,

e anticonceptivos orales,

e antiepilépticos (medicamentos utilizados para tratar la epilepsia) como lamotrigina,
fenitoina,

e antigotosos (medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota) como el probenecid,

o antihistaminicos (utilizados para reducir los sintomas de las reacciones alérgicas),

e antiinfecciosos de tipo quinolonas o eritromicina (antibidticos para tratar infecciones),




e antituberculosos (medicamentos para tratar la tuberculosis) como isoniazida,

e barbitdricos (medicamentos utilizados para el tratamiento de las convulsiones),

e betablogueantes (medicamentos para el control de la hipertensian),

e broncodilatadores (medicamentos para tratar el asma bronquial),

e calcio,

e cimetidina (utilizado para la acidez de estdbmago vy la Ulcera de estomago),

citocromo P450,

cloranfenicol (antibi6tico usado para infecciones muy graves como fiebre tifoidea),

colestiramina (medicamento utilizado para disminuir los niveles de colesterol en sangre),

corticoides, ya que puede potenciar el riesgo de hemorragia digestiva,

disulfiram (utilizados en el tratamiento de recuperacion de pacientes alcohélicos),

diuréticos e inhibidores de ECA (utilizados para tratar la tensidn arterial alta),

hierro (para el tratamiento de la anemia), se recomienda distanciar la toma al menos 2

horas,

e medicamentos que contienen cafeina o que producen estimulacion del sistema nervioso
central,

e medicamentos susceptibles de modificar la foérmula sanguinea (antimalaricos,
antitiroideos, sulfonamidas....),

e metoclopramida, domperidona, tropisetron y granisetrén (utilizados para evitar nauseas y
vémitos),

o mexiletina (utilizado para corregir alteraciones del ritmo del corazén, como arritmias

cardiacas),

propanolol (utilizado en el tratamiento de la presion arterial y alteraciones del corazon),

simpaticomiméticos (utilizados para aumentar la presion sanguinea),

sustancias con amplio espectro de accion como benzodiacepinas u clozapina,

tabaco,

teofilina (utilizada para el combatir el asma bronquial),

e zidovudina (utilizada en el tratamiento de los pacientes infectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana, causante del SIDA).

Toma de Saridon con alimentos, bebidas y alcohol
Si consume habitualmente alcohol (tres 0 més bebidas alcohdlicas-cerveza, vino, licor,...- al dia),
tomar Saridon le puede provocar una hemorragia de estbmago o dafio en el higado.

Limite el consumo de bebidas que contengan cafeina (café, té, chocolate y bebidas con cola),
mientras esté tomando este medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, 0 cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

No debe tomarse este medicamento durante el embarazo ni la lactancia sin consultar al médico.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni maneje maquinaria peligrosa, ya que este medicamento puede producir suefio o
disminucién de la capacidad de reaccién a las dosis recomendadas.

3. Como tomar Saridon

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




La dosis recomendada es:

Adultos: tomar de 1 a 2 comprimidos cada 4 6 6 horas, segin necesidad. En ninglin caso se
excedera de 6 comprimidos en 24 horas repartidos en varias tomas.

Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Pacientes con enfermedades del rifibn o higado o mayores de 65 afios: antes de tomar este
medicamento tienen que consultar al médico.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda el uso en menores de 18 afios.

Forma de administracion:
Este medicamento se administra por via oral.

Los comprimidos se deben tragar enteros, partidos o triturados con alimentos, agua o leche.
Tomar preferiblemente con alimentos o leche, si se notan molestias digestivas.

No se debe tomar la Gltima dosis en las 6 horas anteriores a acostarse para evitar el posible
insomnio, sobre todo en pacientes con dificultades para dormir.

La administracién de este medicamento esta supeditada a la aparicion de los sintomas dolorosos o
febriles. A medida que éstos desaparezcan debe suspenderse esta medicacion.

Si el dolor se mantiene durante méas de 5 dias, la fiebre durante mas de 3 dias, o bien los sintomas
empeoran o aparecen otros distintos, debe interrumpir el tratamiento y consultar a su médico.

Si toma mas Saridon del que debiera

Los sintomas de sobredosis pueden ser: nauseas, mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia
(coloracién amarillenta de la piel y los ojos), dolor abdominal, insuficiencia del rifién o higado,
sudores y malestar general.

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

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
acuda a un centro médico inmediatamente o Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono
91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
e Trastornos gastrointestinales como nauseas y vomitos.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
e Hipotension (disminucion de la tensién),




¢ Niveles aumentados de transaminasas hepaticas (marcadores de la funcién del higado),
o Malestar.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Reacciones de tipo cutaneo como enrojecimiento o picor, alteracion en la piel con
formacion de ampollas, urticaria, shock anafilactico (reaccién alérgica muy grave que
puede llegar a producir la muerte), reacciones cutaneas graves,

e Disnea,

e Alteraciones en el recuento de células de la sangre como trombocitopenia,
agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica,

e Hipoglucemia (disminucion de los niveles de glucosa en sangre),

e Hepatotoxicidad (ictericia: coloracién amarillenta de piel y 0jos),

e Pilria estéril (orina turbia), efectos adversos del rifion e higado.

Efectos adversos cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

e Molestias gastrointestinales como molestias de estdmago, diarrea y dolor abdominal,

e Mareos, vértigo, somnolencia, inquietud, nerviosismo, dolor de cabeza o bien insomnio
debido a la cafeina,

e Problemas respiratorios como broncoespasmo y asma incluyendo el sindrome de asma
analgésico,

e Alteraciones sanguineas como trombocitopenia purpura y pancitopenia,

e Hiperglucemia (aumento de los niveles de glucosa en sangre),

e Trastornos en la piel como edema (hinchazon), angioedema alérgico, erupciones,
erupciones pustulosas severas generalizadas (con pus), brotes, eritema multiforme,
necrolisis epidérmica tdxica (enfermedad cutanea grave caracterizada por la aparicién de
ampollas),

e Alteraciones en el higado como insuficiencia hepatica, hepatitis, fallo hepatico
dependiente de la dosis, necrosis hepatica (incluyendo resultados letales),

e Alternaciones en el rifidn como un dafio renal especialmente en caso de sobredosis.

El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente, en el caso en el que el paciente experimente
algun episodio de mareos o palpitaciones.

Dosis altas de cafeina pueden provocar palpitaciones, taquicardia e aumento de la tensién arterial.

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 prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos
de Uso Humano: https://notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Saridon

No requiere condiciones especiales de conservacion.

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

No utilice Saridon después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de la
abreviatura CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto Sigre de la farmacia. En caso de duda pregunte a




su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma, ayudaré a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Saridon

- Los principios activos son paracetamol, 250 mg; propifenazona, 150 mg y cafeina, 50 mg.

- Los demés componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina, hidroxipropil metil celulosa,
formaldehido-caseina, almidén de maiz, talco, estearato de magnesio, silice coloidal anhidra.

Aspecto del producto y contenido del envase
Saridon son comprimidos redondos de color blanco. Se presenta en caja de carton con dos blisters
de PVC/Aluminio contiendo 10 comprimidos cada uno.

Titular de la autorizacién de comercializacion: Responsable de la fabricacion:
BAYER HISPANIA, S.L. Delpharm Gaillard

Av. Baix Llobregat, 3 -5 33, Rue de I’Industrie

08970 Sant Joan Despi (Barcelona) 74240 Gaillard (Francia)

Fecha de la Gltima revision de este prospecto: Octubre 2015

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




