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Hipoteca o prenda

Pensaba que mi banco iba
a hacer una hipoteca
mobiliaria sobre mi futura
oficina de farmacia,

pero ahora he oido que sera
una «prenda».

¢En qué consiste esto?

G. N. (Almeria)

Hipoteca y existencias

He acordado con

el vendedor de mi farmacia
un aplazamiento del pago
de las existencias, pero

el banco no lo acepta
porque dice que es ilegal.

¢ Es posible?

G. V. (Badajoz)
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Respuesta

En ambos casos, hipoteca y prenda, estamos ante cosas muy parecidas. Se
trata de contratos de garantia de operaciones, generalmente préstamos, por
los que el acreedor, el banco, tendra preferencia para cobrar sus créeditos con
la cosa dada en garantia. La hipoteca mobiliaria se llama asi porque recae so-
bre un bien mueble, el establecimiento mercantil de oficina de farmacia, fren-
te alaconocida simplemente como «hipoteca», que es lainmaobiliaria, al tener
por objeto bienes inmuebles, como la vivienda.

Ensucaso, parece que su entidad ha optado por la «prenda sin desplazamien-
to», que, muy resumidamente, consiste en dar preferencia al banco para po-
der cobrar su deuda, con algun elemento fundamental de su oficina de farma-
cia, como la licencia administrativa.

Ambas tienen costes y efectos similares, y tenga claro que antes de disponer
de su oficina de farmacia (venderla, donarla, trasladarla, etc.), tendra que pe-
dir autorizacion a su banco.

Respuesta

No es que se trate de un acuerdo ilegal, por supuesto que no. Lo que ocurre, se-
guramente, es que usted va a financiar la adquisicion de la oficina de farmacia
con la garantia de una hipoteca mobiliaria sobre la propia oficina de farmacia.

En este punto hay que tener en cuenta la normativa que regula este tipo de
contratos, la Ley de Hipoteca Mobiliariay Prenda sin Desplazamiento de la Po-
sesion, y concretamente su Articulo 22, que dispone que la hipoteca se podra
extender, mediante pacto, a las existencias, siempre que sean de la propiedad
del titular del establecimiento y que su precio de adquisicion esté pagado.

Por lo tanto, si se ha pactado con el banco que la hipoteca incluya las existen-
cias, estas tendran que estar pagadas, no sirven aplazamientos.
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VAPORUB

VAPORUB 50g. 846287.2 - 100g. 720601.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: VapoRub pomada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Un gramo de pomada contiene 50 mg de alcanfor, 50 mg
de esencia de trementing, 275 mg de mentol, 15 mg de esencia de eucalipto y 2,5 mg de timol. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccidn 6.
3. FORMA FARMACEUTICA: Pomada untuosa, de consistencia espesa semisélida y de color blanquecino. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. INDICACIONES TERAPEUTICAS: Alivio
sintomético de Ia tos y la congestidn nasal existente en el resfriado y la gripe. 4.2 POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: POSOLOGIA ADULTOS Y NINOS MAYORES DE 6
AROS: - USO CUTANEO: Aplicar una fina capa sobre el pecho, el cuello y fa espalda. Se debe evitar el contacto con 0jos y mucosas. Repetir hasta 3 veces al dia, a menos que
el médico indique lo contrario. Llevar ropa holgada para facilitar la inhalacidn de los vapores. - INHALACION: Para inhalar vapores, afiadir una cucharada de VapoRub en un
recipiente con agua caliente (no hirviendo) e inhalar los vapores durante 10-15 minutos. Importante: esta mezcla no debe calentarse ni recalentarse en el microondas. Los
nifios deben estar siempre bajo supervision de un adulto durante su uso. La duracion méxima del tratamiento es de 7 dias. 4.3 CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a
los principios activos o a alguno de los excipientes inlcuidos en [a seccién 6.1. No administrar a nifios menores de 6 afios. 4.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES
DE EMPLEO: Los siguientes grupos de pacientes deben utll\zar el medical ento con precaucién o consultar a un médico antes de su uso: - Antecedentes de convulsiones
0 epilepsia. - de i iada de las vias respiratorias incluida el asma. - Utilizar con precaucién en nifios
menores de 7 afios de edad, especialmente en presencia de factores de riesgo asociados como antecedentes de espasmos laringeos, convulsiones febriles o epilepsia.
No utilizar durante més de 7 dias consecutivos o sobre zonas extensas. Si los sintomas empeoran o persisten, consulte a su médico. USO CUTANEO: No aplicar sobre fa piel
con heridas ni en las mucosas. No ingerir ni apllcar directamente en las fosas nasales, los ojos, la boca o la cara. S6lo para uso externo. No aplicar un vendaje demasiado
ajustado. No utilizar una venda caliente, ni ningtin tipo de calor. INHALACION: No utilizar agua hirviendo para preparar las inhalaciones. No calentar o recalentar lamezda
en el microondas. No utilizar en vaporizadores de aire frio ni en humidificadores. 4.5 INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION: No se
ha notificado ninguna. 4.6 FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA: EMBARAZO: El alcanfor atraviesa la placenta, por lo que este medicamento no debe utilizarse durante el
embarzo. LACTANCIA: VapoRub no debe aplicarse sobre el pecho de la madre durante el periodo de lactancia debido al riesgo tedrico del reflejo de apnea en el lactante
durante la lactancia cerca de [a zona de aplicacion. 4.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS: Este producto no interfiere en la capacidad

para conducir vehiculos o utilizar méquinas. 4.8 REACCIONES ADVERSAS: Las reacciones adversas se enumeran segn la Clasificacién de Organos y Sistemas de MedDRA,
enumerandose las reacciones adversas indivi

o las mas frec notificadas. Dentro de cada grupo de frecuencia, las reaccionesadversas se
enumeran en orden decreciente de gravedad. Se ha empleado la siguiente terminologia con el fin de dlasificar las frecuencias de las reacciones adversas: 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, Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles). Durante el periodo de uso de VapoRub se han registrado las siguientes reacciones adversas, cuya frecuencia no ha podido estimarse a partir de los
datos disponibles: - Trastornos oculares; Irritacion ocular (por inhalacidn). - Trastornos de la piel y tejido subcutdneo: Enrojecimiento, irritacion cutanea, dermatitis alérgica.
«rastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion», con frecuencia «no conacida: Quemadura en el lugar de aplicacidn. Debido a la via de administracion
recomendada, la exposicion sistémica es muy baja y no se han observado reacciones adversas debidas a la exposicién sistémica. NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS: Es |mponante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacidn. Ello permite una supervision continuada de la
relacion beneficio/fi Seinvitaa los i sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmaco
Vigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://notificaram.es. 4.9. SOBREDOSIS: La sobredosis puede causar irritacién en la piel. MAL USO: La ingestion de la pomada
puede causar sintomas gastrointestinales como vomitos y diarrea. El tratamiento es sintomatico. Se ha observado intoxicacién aguda después de la ingestion accidental,
con natiseas, vomitos, dolor abdominal, dolor de cabeza y vértigo, sensacidn de calor/sofocos, convulsiones, depresion respiratoria y coma. Los pacientes intoxicados con
sintomas gastrointestinales o neurolGgicos graves deben ser observados y tratados sintomaticamente. No inducir el vémito en caso de ingestion accidental. 5. DATOS
FARMACEUTICOS: 5.1 LISTA DE EXCIPIENTES: Aceite esencial de cedro, Vaselina blanca (c..p. 100%). 5.2 INCOMPATIBILIDADES: No procede. 5.3 PERIODO DE VALIDEZ: 48 meses.
5.4 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Conservar por debajo de 25°C. 5.5 NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE: Frasco de polipropileno de color azul de 50 g
y100 g con tapdn de polipropileno de color verde. 5.6 PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES: USO CUTANEO: Se debe evitar el contacto con
ojos y mucosas. (Ver 4.2). INHALACION: Afiadir una cucharada de VapoRub en un reuplente con agua caliente (no hirviendo) e inhalar los vapores durante 10-15 minutos.
Importante: esta mezcla no debe calentarse ni recalentarse en el microondas. Los nifios deben estar siempre bajo supervisidn de un adulto durante su uso (ver 4.2). No
utilizar en vaporizadores de aire frio ni en humidificadores (ver 4.4). El alcanfor es inflamable: Mantener alejado del fuego o las llamas, 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION: LABORATORIOS VICKS, S.L. Avda. Bruselas, 24, 28108 Alcobendas (MADRID). Espaiia. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: N° Reg.

AEMPS: 22,05, 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACIGN DE LA AUTORIZACION: 01/12/1954. 9, FECHA DE LA REVISIGN DEL TEXTO: Octubre 2018, 10. PRECIOS:

Vaporub 50 gr. PVP 9,41 € - Vaporub 100 gr. PVP 11,62 €.

VICO

COMPRIMIDOS 7713371,
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: llvico comprimidos recubiertos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene: Paracetamol, 325 mg;
Cafeina, 30 mg; Bromfeniramina maleato, 3 mg. Para consultar Ia lista completa de excipientes, ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos.
Comprimido blanco. 4. DATOS CLINICOS: 4., INDICACIONES TERAPEUTICAS: Alivio sintomtico en procesos gripales y catarrales que cursan con fiebre, do\ares leves o
moderados y secrecion nasal. 4.2 POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: POSOLOGIA: ADULTOS: 2 a650 mg de da 8 horas. No
superar los 6 compnmmos en 24 horas. En cualquier caso, no se excederd de 3 g de paracetamol cada 24 horas (ver seccion 4.4). ADOLESCENTES A PARTIR DE 12 ANOS:
1 comprimido cada 6 6 8 horas. No superar los 4 comprimidos en 24 horas. POBLACION PEDIATRICA: Esta contraindicado en nifios menores de 12 afios. FORMA DE
ADMINISTRACION: Via oral. Tomar los comprimidos con agua. La toma de este medicamento con alimentos no afecta a la eficacia del mismo. Una vez hayan desaparecido
los sintomas, se deberd suspender la medicacidn. Si la sintomatologia ermpeora o i persiste durante més de 5 dlas de tratamiento, se deberd evaluar la situacién dlinica.
4.3 CONTRAINDICACIONES: - Niios menores de 12 afios. - Hi cafeina, ina maleato o a alguno de los excipientes de este
- Administracion i 0 en los 14 dias previos de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) (ver seccion 4.5). - Pacientes asmaticos que
previamente hayan experimentado efectos adversos broncopulmonares graves inducidos por antihistaminicos. - Lesiones focales del SNC. - Pacientes con glaucoma de
angulo estrecho e hipertrofia prostdtica con retencién urinaria. 4.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: SE RECOMIENDA PRECAUCION EN LOS SIGUIENTES
CASOS: - Insuficiencia heptica. - Abuso crénico de alcohol. - Insuficiencia renal grave. - Pacientes con mal funcionamiento de la glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.
- Pacientes con alteraciones cardiovasculares graves. - Pacientes tomando inhibidores de la MAQ. (Ver 4.5). - Pacientes asmaticos. - Pacientes con feocromocitoma.
- Pacientes con h|perl|ro|d|smo Paclemes (on lilcera péptica estenosante. - Pacientes diabéticos. Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia no deben tomar este
sinla de un médico. Este producto solo debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia hajo esmtla supervmon médicayen aquellos (@s0s

enlos que los beneficios superen claramente los riesgos. RELACIONADAS CON EL PARA(HAMOL S jienda precaucion si
con flucloxacilina debido al aumento del riesgo de acidosis metabdlica con alto anidnico (HAGMA), pacientes con insuficiencia renal grave,
sepsis, desnutricion y otras fuentes de deficiencia de glutation (por ejemplo, alcoholismo crénico), asi como aquellos que utilizan dosis maximas diarias de paracetamol.
Se recomienda una estrecha vigilancia, incluida la medicion de 5-oxoprolina en orina.Paracetamol se debe administrar con precaucion, evitando tratamientos prolongados
en pacientes con anemia, afecciones cardiacas o pulmonares o con disfuncién renal grave y hepatica (en este (ltimo caso, el uso ocasional es aceptable, pero la
administracion prolongada de dosis elevadas puede aumentar el riesgo de aparicion de efectos adversos). - La utilizacion de paracetamol en pacientes que consumen
habitualmente alcohol (3 0 mds bebidas alcohdlicas -cerveza, vino, licor...- al dia) puede provocar dafio hepatico. En alcohdlicos crénicos, no se debe administrar mas de
2 g/dia de paracetamol repartidos en varias tomas. - Se recomienda precaucin en pacientes asmaticos sensibles al dcido acetilsalicilico, debido a que se han descrito
reacciones broncoespdsticas con paracetamol (reaccion cruzada) en estos pacientes, aunque sdlo se han manifestado en una minoria de dichos pacientes, puede provocar
reamones graves en algunos casos, especialmente cuando se administra en dosis altas. - Se debe limitar la licacion con cuando se estd en tratamiento
n debid conel itante de ambos se potencia la icidad y se disminuye la biodisponibilidad del especialmente
en tratamientos con dosis altas de paracelarnol Para evitar el nesgo de sobredosis, debe evitarse el uso 3|multaneo de este medicamento con otros que contengan
Exceder la dosis ing uuue. \cia hepatlta grave y puede dar lugar a cuadros de intoxicacion. Se debe administrar un antidoto
lo antes posible (ver seccién 4.9). En adultos, en caso d i que contenga nose deberd exceder la dosis maxima de paracetamol
de 3 g al dia teniendo en cuenta el contenido del mismo de todos los medicamentos que utiliza. - Los cuadros téxicos asociados a paracetamol se pueden producir tanto
por la ingesta de una sobredosis tnica como por varias tomas con dosis excesivas de paracetamol. - Se han producido comunioaciones de casos de hepatotoxicidad con
dosis diarias inferiores a 4 g. - En raras ocasiones, el paracetamol puede causar graves reacciones en la piel i mortales, como pustulosis atica aguda
generalizada (PEAG), sindrome de Stevens-Johnson (551 y nectosis epidérmica téxica (NET). RELACIONADAS CON LA CAFEINA: - Se recomienda precauicion en los pacientes
diabéticos, ya que la cafeina puede elevar los niveles de glucosa en sangre. - - Se recomienda precaucidn en pacientes con feocromocitoma debido al posible impacto de la
cafeina en la ruta de las inas, pudiendo idn. - En pacientes que hayan sufrido un infarto de miocardio, se recomienda no administrar
cafeina hasta que hayan trascurrido varias semanas desde el accidente. - Se debe tener precaucidn a la hora de prescribir este medicamento a pacientes con historial de
lilcera péptica. - Los pacientes sensibles a otras bases xdnticas (aminofilina, teofilina...) también pueden ser sensibles a la cafeina. - En pacientes con cirrosis hepatica o
hepatitis virica, la vida media de la cafeina en plasma se incrementa. - En pacientes con historial de isquemia miocardica, especialmente cuando realicen ejercicio fisico o
se encuentren en lugares de elevada altitud debe administrarse con precaucion. - la toma frecuente de altas dosis de cafeina puede producir dolor de espalda y el consumo
excesivo de cafeina puede provocar alteraciones psiquidtricas. - Un uso prolongado de cafeina puede sindrome de abstinencia y efecto rebule Latoma de
tuir al suefio o al rep: . - Limitar el uso de productos o I( feina cuando se esté en I

combinacion, se potencia la absorcion o se inhibe la eliminacidn de cafeina, y se provoca un aumento adicional de la presidn sanguinea (tanto sistdlica como diastélica), y
un aumento de los niveles sanguineos de cafeina. lgualmente, la cafeina acttia sinérgicamente con sus efectos taquicardicos. - La coadministracidn de cafeina y efedrina
estd asociada con una disminucion del ratio de absorcion de efedrina. Puede provocar estimulacidn adrenérgica excesiva, causando aumento de la presién, ritmo cardiaco
y riesgo de arritmia y hemorragia intracerebral. - La ingesta simultdnea de este medicamento con bebidas que contienen cafeina, otros medicamentos que contienen
cafeina, 0 medicamentos que producen estimulacién del SNC, puede ocasionar excesiva estimulacion del SNC, provocando nerviosismo, irritabilidad o insomnio. - El
disulfiram puede inhibir el metabolismo de a cafeinia, por lo tanto, se debe advertir a los pacientes alcohdlicos que deben evitar la utilizacidn de cafeina para evitar la
aparicion de excitacion cardiovascular o cerebral. - La eritromicina puede disminuir el aclaramiento de la cafeina. - £l i i conel i
fenitoina aumenta la eliminacion de cafeina. - La cafeina disminuye la absorcién de hierro, por lo que se debe distanciar su toma al menos 2 horas. - El uso simultaneo con
litio aumenta la excrecidn urinaria de éste, reduciendo posiblemente su efecto terapéutico. - La mexiletina puede reducir la eliminacion de la cafeina en un 50%, asi como
aumentar las reacciones adversas de la cafeina por acumulacion de la misma. - La cafeina acttia sinérgicamente con los efectos taquicardicos de la tiroxina. - La degradacion
0 metabolizacion de la cafeina en el higado es acelerada por el tabaco. - La cafeina reduce la excrecion de teofilina e incrementa el potencial de dependencia de las
sustancias tipo efedrina. - La cafeina puede inhibir de manera significativa el metabolismo de medicamentos antipsicoticos (clozapina y olanzapina) y por tanto aumentar
el riesgo de su toxicidad. - Agonistas del receptor de adenosina: la cafeina puede reducir el efecto vasodilatador de sustancias utilizadas para pruebas de imagen de
‘miocardio (como adenosina, dipiridamol, regadenosdn). Por tanto, se debe evitar la cafeina durante 24 horas antes de dicha prueba. - La idrocilamida inhibe la
biotransformacién de cafeina, conllevando un aumento en su vida media asf como fa ocurrencia de efectos adversos relacionados con [a cafeina. RELACIONADAS CON LA
BROMFENIRAMINA MALEATO: La i interacciona con los i érgicos de forma que los efectos anticolinérgicos pueden farse. Ademds,
la bromfeniramina puede incrementar los efectos de otros depresores del SN, tales como alcohol, inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAG), antidepresivos triciclicos,
barbitiricos, anestésicos, pudiendo provocar sintomas de sobredosificacidn. No debe usarse en pacientes que estén recibiendo o hayan recibido en los 14 dias previos
inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO) por el riesgo de sindrome serolomnerglco Entre las interacciones potencialmente mds relevantes pueden citarse las siguientes:
- Las concentraciones dticas de Hicomo la ina: pueden disminuir por la administracion concomitante de inductores de la actividad del
citocromo P450, como benzodiacepinas; pueden aumentar por la administracién concomitante de inhibidores de la actividad del citocromo P450, como macrdlidos,
antlfunglcos y antagonistas de los canales de calcio; pueden inhibir el (itocromo P450 CYPP2D6 y por tanto alterar el metabolismo de otros medicamentos (como
ivos triciclicos, icos y tramadol) que se transforman a través de esta isoenzima. - El zumo de pomelo
inhibe el citocromo 3A4 y puede aumentar Ia biodisponil de antihistaminicos H1. - Los inicos interaccionan con los ivos orales y pueden reducir
su efectividad al aumentar su ratio de metabolizacion en el higado. - En comin con otros antlhlstammlcos de primera generacion, la bromfenlramlna ate(ta los sistemas
de neurotransmisidn serotoninérgica y puede mleramonar i con sustancias sindrome Estas incluyen:
anfetaminas y derivados (por ejemplo 3,4-metil (MDMA), ina, si ina), analgésicos (por ejemplo
ciclobenzaprina, fentanilo, meperidina, tramadol); antidepresivos/estabilizadores del estado de &nimo (como buspirona, litio),inhibidores de la monoaminooxidasa
(fenelzina); inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (fluoxetina); inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina-norepinefrina (venlafaxina);
bloqueantes del receptor de serotonina 2A (trazodona); hierba de San Juan (Hypericum perforatum); antidepresivos triciclicos (amitriptilina, nortriptilina); antieméticos
(como metoclopramida, ondansetron); medicamentos antimigrafia (por ejemplo carbamazepina, alcaloides del cornezuelo de centeno, triptanes, dcido valproico); otros
(cocaina, dextrometorfano, linezolid, L-triptdfano, 5-hidroxitriptdfano). - Los antihistaminicos de primera generacion como a bromfeniramina pueden reforzar los efectos
negativos del alcohol en la coordinacién locomotriz, la funcién cognitiva y la conduccién. INTERFERENCIAS CON PRUEBAS DE DIAGNOSTICO RELACIONADAS CON EL
PARACETAMOL: EI paracetamol puede alterar los valores de las determinaciones analiticas de dcido (rico y glucosa. RELACIONADAS CON LA BROMFENIRAMINA MALEATO: La
bromfeniramina puede interferir en las pruebas cutdneas que se realizan con extractos alergénicos, por lo que se recomienda suspender la medicacidn al menos 3 dias antes
de comenzar las pruebas. RELACIONADAS CON LA CAFEINA: Puede elevar las concentraciones urinarias de los dcidos vainilliimandélico y 5-hidroxindolacético, asf como de
catecolaminas. Puede elevar los niveles de glucosa en sangre, por lo que debe tenerse en cuenta en pacientes diabéticos. Puede producir un falso positivo en la
cuantificacion de dcido drico en sangre. Debido a las altas concentraciones de urea del dcido vainillimandélico, de catecolaminas puede producir un falso positivo en el
diagndstico del feocromocitoma o del neuroblastoma. Se debe prohibir Ia toma de cafeina durante las pruebas para diagnosticar estas enfermedades. 4.6 FERTILIDAD,
EMBARAZO Y LACTANCIA: EMBARAZO: Este medicamento, debido a su contenido en bromfeniramina, no se puede utilizar durante el tercer trimestre del embarazo y durante
los dos primeros, sélo se podria utilizar cuando el potencial beneficio riesgo justifique el posible riesgo para el feto. LACTANCIA: Debido al riesgo potencial de que se
produzcan reacciones adversas graves en el nifio debido a la bromfeniramina, se debe elegir entre el tratamiento con este medicamento o continuar con la lactancia
materna. EMBARAZO: Paracetamol: aunque no se han realizado estudios controlad hi queel atraviesa la placenta, aunque no se han descrito
problemas en humanos. Cafeina: no se ha establecido la seguridad de la cafeina en mujeres embarazadas. La administracién de dosis elevadas se ha asociado con un
incremento del riesgo de parto prematuro y bajo peso al nacer, por o que se recomienda disminuir la dosis de cafeina diaria y no tomar dosis superiores a 300 mg/dia. La
cafeina atraviesala placenta y al ones tisulares similares alas c iones maternas, pudiendo producir arritmias fetales por uso excesivo. Los estudios
en animales han mostrado toxicidad reproductiva (ver seccion 5.3). Bromfeniramina maleato: no hay experiencia adecuada del uso de bromfeniramina maleato en
embarazadas. Debido al riesgo de que se produzcan reacciones adversas graves (p.e. convulsiones) en neonatos, no se puede administrar durante el tercer trimestre del
embarazo y durante los dos primeros, solo se podria, cuando el potencial beneficio riesgo justifique el posible riesgo para el feto. LACTANCIA: Paracetamol: no se han
descrito problemas en humanos. Aunque en la leche materna se han medido concentraciones maximas de 10 a 15 pg/ml (de 66,2 a 99,3 p moles/1) al cabo de 16 2 horas
dela ingestion, por parte de la madre, de una dosis tinica de 650 mg, en la orina de los lactantes no se ha detectado paracetamol ni sus metabolitos. La vida media en la
leche materna es de 1,35 a 3,5 horas. Cafeina: la cafeina se excreta a la leche en cantidades muy pequefias, alrededor del 1%. En algunas ocasiones, y tras largos periodos
de uso del medicamento, se ha observado irritabilidad y alteraciones de los patrones del suefio en el lactante debido a su acumulacion, por lo que debe evitarse en lo
posible su ingesta. Bromfeniramina maleato: no se conoce si la bromfeniramina pasa a la leche materna. Debido al riesgo potencial de que se produzcan reacciones
adversas graves en el nifio debido a la bromfeniramina, se debe elegir entre el tratamiento con este medlcamento 0 ccntlnuar conla Iactanqa materna. Ademas se ha
observado un llanto excesivo y alteraciones del suefio en un nifio lactante cuya madre estaba tratada con el del nifio
se normalizd al cabo de 12 horas después de que fa madre dejara el tratamiento. 4.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDU(IR Y UTILIZAR MAQUINAS: Se tendrd en
cuenta que la administracion de este medicamento puede influir negativamente en la capacidad de conducir o utilizar maquinaria debido a su contenido en
bromfeniramina, que puede producir somnolencia, especialmente si se administra simultaneamente con bebidas alcohdlicas. Por lo que antes de conducir se debe
comprobar que el medicamento no produce dicho efecto en el paciente. Asimismo, ya que los antihistaminicos pueden reforzar los efectos negativos del alcohol en la
coordinacion locomotriz, la funcién cognitiva y la conduccion, su uso concurrente con alcohol puede aumentar el riesgo de accidentes. 4.8 REACCIONES ADVERSAS: Las
reacciones adversas de las que mds se ha informado durante el periodo de utilizacion de paracetamol, cafeina y bromfeniramina son: hepatotoxicidad, toxicidad renal,
alteraciones en la formula sanguinea, hipoglucemia y dermatitis alérgica, estimulacién del SN, trastornos gastrointestinales y del sistema nervmso RELACIONADAS CON EL

PARACETAMOL: Frecuencia RARAS (1/10.000,<1/1.000): - Trastornos vasculares: Hi ion. - Trastornos Niveles hepticas.
- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Malestar. Frecuencia MUY RARAS (<1/10.000). - Tras mos dela sangre y del sistema Ilnfallco
Trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica. - Trastornos del ismo y de la nutricién: - Trastornos

Hepatotoxicidad (ictericia). - Trastornos renales y urinarios: Piuria estéril (orina turbia), efectos renales adversos (véase epigrafe 4.4. Advertencias y ones especiales

de empleo). - Trastornosgenerales y alteraciones en el lugar de administracion: Reacciones de hipersensibilidad que oscilan, entre una simple erupcion cutdnea o una
urticaria y shock anafilictico. - Trastornos de a piel y del tejido subcutaneo: Reacciones cutaneas graves. RELACIONADAS CON LA BROMFENIRAMINA MALEATO: Frecuencia
RARAS (1/10.000,<1/1.000). - Trastornos del sistema nervioso: Efectos extrapiramidales, convulsiones, temblor. - Trastornos vasculares: Hipotensidn, arritmias, palpitaciones.
Frecuencia FRECUENTES (1/100,<1/10). - Trastornos del sistema nervioso: Somnolencia, estimulacidn paraddjica, cefalea, alteracidn psicomotora. - Trastornos oculares: Visién
borrosa. - Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Aumento secreciones respiratorias. - Trastornos gastrointestinales: Boca seca, molestias gastrointestinales.
- Trastornos renales y urinarios: Retencion urinaria. RELACIONADAS CON LA CAFEINA: FRECUENCIA: Durante el periodo de utilizacion de medicamentos con cafeina por via oral
se han informado las siguientes reacciones adversas cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud: CON MUCHA FRECUENCIA (>1/10). - Trastornos del sistema
nervioso: Insomnio, agitacidn, nerviosismo, delirio moderado. FRECUENTEMENTE (1/100,<1/10). - Trastornos gastrointestinales: Nduseas, vmitos, iitacion gastrointestinal.
] debe ser n el caso en que el paciente experimente algiin episodio de mareos o palpitaciones, En caso de observar la aparicién
de reacciones adversas, se deben notificar a los Sislemas de Farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento. NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/
riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. 4.9. SOBREDOSIS: PARACETAMOL: Se recomiendan entre 10-15 mg/kg de paracetamol como dosis (inica y
60 ma/kg como dosis méxima diaria, no deben excederse estos niveles. La minima dosis tGxica (en una sola toma) es de mds de 6 g en adultos y mas de 100 ma/kg de
peso en nifios. Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente fata\es La sintomatologia por sobredosis de paracetamol incluye mareos, vmitos, pérdida de apetito,
ictericia, dolor abdominal e insuficiencia renal y hepatica. Una sobredosis de puede causar icidad potencialmente mortal, la cual ocurre entre 12y 48
horas después de la ingestion, con aumento en los niveles de transaminasas, bilirrubina y tiempo de protrombina. Si se ha ingerido una sobredosis debe tratarse
rapidamente al paciente en un centro médico aunque no haya sintomas o signos significativos ya que, aunque éstos pueden causar la muerte, a menudo no se manifiestan
inmediatamente después de la ingestion, sino a partir del tercer dia. Puede producirse la muerte por necrosis hepatica. Asimismo, puede aparecer fallo renal agudo. Los
sintomas de la hepatotoxicidad incluyen nauseas, vémitos, anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. Pueden darse cambios en el metabolismo de la
glucosa y acidosis metabdlica. En literatura se ha reportado la posibilidad de arritmias cardiacas. La sobredosis de paracetamol se evaltia en cuatro fases, que comienzan
en el momento de la ingestion de la sobredosis: : FASE | (12-24 horas): nduseas, vémitos, diaforesis y anorexia. FASE Il (24-48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse
los niveles de AST, ALT, bilirrubina y protrombina. FASE IIl (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; pueden aparecer valores de 20.000 para a AST. FASE IV (7-8 dias):
recuperacion. Sila dosis ingerida fue superior a 150 mg/kg o no puede determinarse la cantidad ingerida, hay que obtener una muestra de paracetamol sérico a las 4 horas
de la ingestion. En el caso de que se produzca hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcion hepatica y repetir el estudio con intervalos de 24 horas. El fallo hepatico

Una ingesta moderada de cafeina en dosis de 400 mg / dia no se ha asociado con efectos adversos. Se recomlenda limitar la consumicion de te ocaféy otros productos con
cafeina mientras se tome este medicamento. RELACIONADAS CON LA BROMFENIRAMINA MALEATO: - Se ienda evitar el uso de on

puede fa, comay muerte. Niveles plasmaticos de paracetamol superiores a 300 pg m, encontrados alas 4 horas de la ingestion, se han asociado
conel dafio heptico producido en el 90% de los pacientes. Este comienza a producirse cuando los niveles plasmaticos de paracetamol a as 4 horas son inferiores a 120 g/

propiedades anticolinérgicas mientras se tome este medicamento, ya que puede causar ‘sindrome serotoninérgico’, potencialmente fatal. - Se debe administrar la
bromfeniramina con precaucion en pacientes con obstruccion del cuello vesical, tlcera péptica y obstruccion - Este no se debe
administrar a pacientes con problemas respiratorios, excepto bajo control médico. - Hay que advertir a los pacientes en tratamiento con bromfeniramina que no deben
tomar bebidas alcohdlicas, puesto que se pueden potenciar los efectos sobre el SNG; y a los que previamente estén en tratamiento con depresores del SN, que no deben
automedicarse con este medicamento sin consultar al médico. - Las personas mayores son mas susceptibles a las reacciones adversas de bromfeniramina, como mareos,
sedauén e hipotension. - Los nifios tratados con bromfeniramina pueden experimentar excitacion paraddjica, caracterizada por agitacion, insomnio, temblores, euforia,
ismo, delirio, palpitaciones e incluso iones. ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES: Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por
(ompnmldo esto es, esencialmente, “exento de sodio”. 4.5 INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION: RELACIONADAS CON EL
PARACETAMOL: EI paracetamol se metaboliza intensamente en el higado, por lo que puede interaccionar con otros medltamenlos que utilicen las mismas vias metabdlicas
0'sean capaces de actuar, inhibiendo o induciendo, tales vias. Algunos de sus 6 porloquels i ion conjunta con potentes inductores
enzimaticos (rifampicina, determinados anticonvulsionantes, etc.) puede conducir a reacciones de hepatotoxicidad, especialmente cuando se emplean dosis elevadas de
paracetamol. Entre las interacciones pclenualmenle ms relevantes pueden citarse las siguientes: - Alcohol etlico: la ingesta concomitante de alcohol y paracetamol
aumenta la concentracion de icos en sangre y puede hepatotoxicidad. - Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina): un uso
regular prolongado de pa(a(etamol puede poten(lar el efe(to de los antlcoagulames orales, por inhibicion de Ia sintesis hepatica de factores de coagulanon No obstante,
dadala los pacientes, idera la alternativa t tica analgésica a los salicilatos, cuando
existe Ierapla con anticoagulantes. S|n embargo la dosis y duracion del tralamlemo deben ser lo mas bajas posible, con monitorizacion periddica del INR.
(fenitoina, metilfe primidona): I del asi como puede potenciar la
hepatoloxmdad en caso de sobredosis, debido a la induccién del metabolismo hepéhco Anmubertulosos omo nfammcma e isoniazida: disminucidn del aclaramiento
de paracetamol, con posible potenciacion de su accion y/o toxicidad, por inhibicion de su heptico. - disminuye el efecto de la
lamotrigina por posible induccion de su metabolismo hepético, causando disminucion de la biodisponibilidad de Iamotnglna. - Metoclopramida y domperidona: aumentan
la absorcién del paracetamol en el intestino delgado por el efecto de estos medicamentos sobre el vaciado gastrico. - Probenecid: incrementa la semivida plasmatica del
paracetamol, al disminuir la degradacion vextre(lon uri rla desus metabolnos Propranolol: aumento de los niveles plasmaticos de paracetamol, por posible inhibicion
de su metabolismo hepatico. - Resinas de i inucion en laabsorcion del con posible inhibicin de su efecto, por fijacion
del paracetamol en mlestlno Carbdn activado: redute Ia absorclén del - La administracion itante de zidovudina y puede

| de 30 pg/ml a las 12 horas de la ingestion. La ingestion cronica de dosis superiores a 4 g/dia puede dar lugar a hepatotoxicidad transitoria. Los rifiones pueden
sufrir necrosis tubular, y el miocardio puede resultar lesionado. TRATAMIENTO: en todlos los casos se procedera a aspiracin y lavado gastrico, preferentemente en las 4 horas
siguientes a la ingestion. Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol: N-acetilcisteina. Se recomiendan 300 mg/kg de N-acetilcisteina
(equivalentes a 1,5 mi/kg de solucién acuosa al 20%; pH: 6,5), administrados por via LV. durante un periodo de 20 horas y 15 minutos, segun el siguiente esquema: 1. DOSIS
DE ATAQUE: 150 mg/kg (equivalentes a 0,75 mi/kg de solucidn acuosa al 20% de - a(etll(lstema PH: 6,5), lentamente por via intravenosa o diluidos en 200 ml de dextrosa
al 5%, durante 15 minutos. 2. DOSIS DE MANTENIMIENTO: a) Ini an 50 mg/kg (equi a0,25ml/kg de solucién acuosa al 20% de N-acetilcisteina;
PH: 6,5), en 500 ml de dextrosa al 5% en infusion lenta durante 4 horas. b) P i se admil 8n100 mo/kg 20,50 ml/kg de solucin acuosa al
20% de N-acetilisteina; pH: 6,5), en 1000 ml de dextrosa al 5% en infusidn lenta durante 16 horas. La adrministracidn de carbén activado no puede ser elegida de manera
futinaria pero puede considerarse si han pasado menos de 2 horas desde la ingestidn de la dosis téxica. La ion puede ser
importante si no se puede administrar acetilcisteina dentro de las primeras 8 horas tras la ingestion. CAFEINA: La dosis letal estimada en adultos es de 5 a 10 gramos. Los
sintomas mds tempranos que aparecen en caso de sobredosificacion de cafeina son a consecuencia de una excesiva estimulacién del SNC (insomnio, inquietud, vémitos,
convulsiones, rigidez, alteracion del estado de conciencia y sintomas de excitacion) y de irritacion gastrointestinal (nduseas, vémitos, diarreas, dolor abdominal). De
acuerdo a los hallazgos en estudios en animales, los sintomas de sobredosis grave pueden presentarse con efectos cardiovasculares incluyendo taquiarritmias ventriculares
y supraventriculares, y fibrilacion ventricular. También se ha descrito rabdomidlisis en casos de sobredosis de cafeina. TRATAMIENTO: los pacientes deben recibir medidas
generales de soporte (hidratacién Vi mantenlmlento de los signos vitales). BROMFEN\RAM\NA MALEATO: En caso de ificacion debe iniciarse inmedi el
ia.la nilevar la bido a reacciones adversas coma, depresi i iratori
edema cerebral, fallo renal agudo o depresidn de la médula dsea. Los efectos de una sobredosificacién con antihistaminicos pueden variar desde depresion del sistema
nervioso central (efecto sedante, apnea, disminucidn de la lucidez mental, colapso cardiovascular) a estimulacion (insomnio, alucinaciones, temblores o convulsiones). En
dosis mayores los simpaticomiméticos pueden causar vértigo, dolor de cabeza, néuseas, vémito, sudoracidn, sed, taquicardia, dolor precordial, palpitaciones, dificultad en
la miccion, debilidad y tensién muscular, ansiedad, inquietud e insomnio. TRATAMIENTO: el tratamiento a seguir tras altas dosis de antihistaminicos debe incluir medidas de
soporte como el vaciado géstrico (por carbdn activado administrado con agua y lavado géstrico), administracién de anticonvulsionantes y hemodidlisis. Las soluciones de
lavado a elegir son salina isotdnica y salina al 0,5. Los purgantes salinos atraen agua al intestino por osmosis y por ello, pueden ser valiosos por sus acciones en la dilucion
rapida del contenido del intestino. Después del tratamiento de emergencia, el paciente deberd continuar bajo control médico. El tratamiento de los signos y sintomas de
ficacion debe ser tico. Aunque no se dlsponen de antldotos espe(mcos el tratamiento con fisostigmina bajo supervision médica puede
revertir los efectos antit enelsistema nervi itral. Sit ), lafi indicada en presencia de alteraciones cardiovasculares y arritmias
como taquicardia de complejo amplio. No deben emplearse (agentes épticos). La hi i6n puede tratarse con vasopresores. Para controlar fas

neumpema y -Eluso de productos que di la velocidad del vaciado gastnco puede provocar un retraso en la absorcion y eI |n|(|o
de accion del &j: anticoli como 0 ina. - La interaccion ica mds dtil e importante es con fa N-i
utilizadaenel iento de sobredosis (ver seccién 4.9). - (I ion de su toxicidad por inhibicién de su metabolismo hepatico. - Diuréticos del ASA sus

pueden de corta duracion, diazepam o paraldehldo La fiebre alta, en nifios, puede requerir con hafios
de agua llb\a 0 mamas h\polerm\(as En @s0 de apnea se debe aplicar respiracidn asistida. 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1 LISTA DE EXCIPIENTES: Celulosa microcristalina,

efectos pueden verse reducidos ya que el paracetamol disminuye la excreccion renal de prostaglandinas y la actividad de la renina plasmatica. -

hormonales/estrgenos: disminucién de los nlveles plasmatlcos de paracetamol, con posible ihibicion de su efecto por induccion de su metabolismo. RELACIONADAS CON
LA CAFEINA: La cafeina se metaboliza mediant ico citocromo P-450 (CYP), princi por el isoenzima 1A2. Por ello la cafeina potencialmente puede
interaccionar con los medicamentos que se metabolicen mediante (YP 1A2 o con medicamentos que inhiban dicho isoenzima, como antiarritmicos (mexiletina y
verapamilo). La cafeina y otras bases xanticas pueden aumentar Ios efectos |notrop|cos de los estlmulantes adrenérgicos. La vida media de eliminacidn de cafeina puede
aumentar y disminuir su aclaramiento en i on ina, fluoxeting, ina), antibacterianos (qui omo
ciprofloxacino, norfloxacino, enoxacino, y acido pi antifiingicos flumnazol cimetidina, disulfiram, metoxipsoraleno, alopurinol y
anticonceptivos orales (etinilestradiol y estradlol) Los pacientes en tratamiento con llvico v estos medlcamentos no deben tomar cafeina mlentras dure el tratamiento.
Entre las interacciones potencialmente mds relevantes pueden citarse las siguientes: - cuando se admit ina y cafeina en

0 (tipo A), celulosa en polvo, estearato de magnesio, glicerol (E-422), silice coloidal anhidra, didxido de titanio (E-171),
macrogol, talco. 5.2 INCOMPATIBILIDADES: No se han descrito. 5.3 PERIODO DE VALIDEZ: 3 afios. 5.4 PRECAUCIONES ESPECIALES DE (ONSERVACION No conservar a
temperatura superior a 30°C. 5.5 NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE: Blister de PVC/Aluminio. Envases conteniendo 20 comprimidos recubiertos. 5.6 PRECAUCIONES
ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES: La eliminacin del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €], se
realizard de acuerdo con la normativa local. 6, TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: LABORATORIOS VICKS, S.L. Avda. Bruselas, 24, 28108 Alcobendas
(Madrid). Espafia. 7. NIIIIERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 33,844, 8. FECHA DE LA PRIMERA MJTIJRIZAIIIOII/RENWA(IGN DE MAUIORIZA(IOH 10/05/1960.
9. FECHA DE LA REVISIGN DEL TEXTO: Junio 2022. 10. PRECIOS: Medicamento no sujeto a prescripcion médica. Estuche con 20 comprimidos (Iivico comprimidos recubertos)
PVP10,99€.



