@® Te interesa

El dolor es inherente al ser humano y nadie puede evitarlo alguna vez.
Para Nietzsche, el dolor era la vida en si misma'y, por consiguiente, algo
que no habia que suprimir, ni siquiera habia que disminuirlo. Todo o
contrario, era la mediday la anunciacién de toda fuerza. Don Quijote
recoge muchos remedios para preservar la salud, lo que demuestra

los amplios conocimientos como profano de Miguel de Cervantes.

En la farmacia comunitaria, cotidianamente, tratamos multiples
consultas relacionadas con el dolor. Para dar respuesta a las necesidades
de las personas desde el ambito de la farmacia asistencial y social,

la actuacién se enmarca en los Servicios Profesionales Farmacéuticos
Asistenciales (SPFA), concretamente en el de Indicacién Farmacéutica.

Andreea Epure, El dolor es la causa mas frecuente por la que un paciente solicita asistencia
Joaquin Braun medica. Por ejemplo, el dolor agudo implica el 42 % de las visitas a los diversos
o o Servicios de Urgencias. Con todo ello, se infiere que es esencial llevar a cabo

Farmaceuticos comunitarios un correcto abordaje a fin de mejorar la calidad de vida de los pacientes y evi-
tar el riesgo de progresion hacia un dolor crénico.

En 2020, la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP, por sus
siglas en inglés) modifico la definicién de dolor a la siguiente: el dolor es una
experiencia sensorial y emocional desagradable asociada o similar a la asocia-
da con el dano tisular real o potencial.

Asimismo, el dolor es una experiencia personal, por ende, subjetivay comple-
ja, influenciada por factores biolégicos, socialesy psicologicos. En este sentido,
el diccionario de Maria Moliner recoge veintiuna adjetivaciones para describirlo.
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¢Has sentido dolor?

«Eldolor se puede clasificar atendiendo a diferentes
aspectos que lo caracterizan, como, por ejemplo: la duracién,
la fisiopatologia, el curso o laintensidad»

Tabla 1. Componentes del dolor

Dimension/componente Relacion con el dolor

Sensorial/discriminativo

Afectivo/emocional

Cognitivo/evaluador

Localizacion, propiedades fisicas e intensidad del dolor. Transmision fisioldgica del estimulo
doloroso a la corteza cerebral

Consecuencias subjetivas del dolor: sufrimiento, aversion

Insinda un significado a los sintomas dolorosos que siente cada individuo. Realiza un analisis

e interpretacion del dolor en virtud de las creencias y los valores culturales

El dolor se conforma a partir de tres dimensiones o
componentes que se detallanen 'a Tabla 1.

Clasificacion del dolor

El dolor se puede clasificar atendiendo a diferentes as-
pectos que lo caracterizan, como, por ejemplo: la dura-
cion, la fisiopatologia, el curso o la intensidad. A conti-
nuacion se presentan los diferentes tipos de dolor en
funcion de estos cuatro criterios.

Duracion

- Dolor agudo: respuesta fisiolégica del organismo co-
mo consecuencia de un desencadenante (fisico, qui-
mico o traumatico), que suele permanecer durante to-
do el proceso de curacion de los tejidos que puede
durar entre 3y 6 meses.

« Dolor crénico: tipo de dolor que persiste mas del tiem-
pode curacion de lalesiona pesar de estar siendo tra-
tado de forma adecuada. Suele durar mas de 6 meses
y en la mayoria de los casos precisa un tratamiento
multidisciplinar.

Fisiopatologia

« Dolor nociceptivo: se produce por la estimulacién de
receptores del dolor o nociceptores a partir de esti-
mulos lesivos o de intensidad préxima a la lesion; es-
tosreceptores tienen sus propias vias de transmision.
Los nociceptores se encuentran distribuidos en la piel
0mucosas, en estructuras profundasy en las visceras.
Esporelloporloque podemos distinguir el dolor soma-
tico superficial (estimulacion de receptores nocicepti-
vos de la piel o mucosas) o somatico profundo(estimu-
lacion de estructuras profundas), y el dolor visceral
(estimulacion de receptores de 6rganos internos).
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» Dolor neuropatico: se debe a una alteracion directa
del sistemanervioso central o periférico. Puede estar
ocasionado por una seccion, isquemia, compresion,
infiltracion o, en su caso, una lesion metabdlica que
afecte al sistema nervioso. Se describe como hormi-
gueo, ardor, punzadas, calambres, alodinia(dolor pro-
ducido por un estimulo que normalmente no causa do-
lor; se produce una hipersensibilizacién)e hiperalgesia
(aumento de las respuestas a estimulos que normal-
mente causan dolor).

» Dolor mixto: el dolor mixto es aquel que presenta ca-
racteristicas del dolor nociceptivo y neuropatico de
manera conjunta. Algunos ejemplos podrian ser lum-
balgia o cervicalgia con dolor irradiado a las extremi-
dades.

Curso

« Dolor basal o continuo: esta presente durante todo el
diay no desaparece.

Dolor intermitente: aparece en diferentes intervalos
de tiempo.

Dolor incidental: esta asociado a una causa concreta
distinguible y prevenible.

Dolorirruptivo: cursa conunaumento de laintensidad
sin causa aparente.

Dolor final de dosis: suele aparecer antes de adminis-
trar la siguiente dosis del medicamento analgeésico.
Puede ocasionarse por una mala administracion, in-
fradosificacion, desajuste de la dosis o intolerancia al
farmaco.

Intensidad
A partir del empleo de las escalas de evaluacién del do-
lor, se podra clasificar como leve, moderado o grave.
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En otro orden de cosas, la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) elaboro la escala analgésica del dolor
para instaurar tratamientos farmacologicos adecua-
dos, especialmente en el caso de dolor crénico. Se-
gun este esquema, en el 80 % de los casos se obtie-
ne un buen control del dolor, alcanzando hasta el
tercer escalon (Figura 1). En el cuarto y Ultimo esca-
lones se albergan los métodos invasivos que otorgan
una mayor calidad analgésicay, en consecuencia, una
mejor calidad de vida. Estos métodos son los siguien-
tes:

« Métodos neuromodulativos: infusion espinal, estimu-
lacion medulary de nervios periféricos.

- Métodos ablativos: bloqueos nerviosos y neuroliti-
cos, crioanalgesiay radiofrecuencia.

Gestion del dolor

Para un tratamiento adecuado del dolor hay que tener
presente el mecanismo por el que se genera, asi como
su intensidad. Es posible llevar a cabo diferentes me-
didas terapéuticas, que se pueden diferenciar en tra-
tamiento farmacologico y tratamiento no farmacolo-
gico.

Entre los tratamientos farmacoldgicos se distinguen
dos grandes grupos: farmacos no opioides y farmacos
opioides. A continuacion, se detallan los principios ac-
tivos predominantes en ambos grupos, asi como algu-
nas de sus caracteristicas.

Farmacos no opioides

Son el grupo de medicamentos que se deben tener en
cuenta como primera opcion, ya que son los utilizados
en el primer escalén segun la escala del dolor estable-
cida porla OMS. Se emplearan para tratar el dolor leve y
en posible combinacion con farmacos opioides en caso
de dolor moderado-grave.

Paracetamol: potencia analgésica similar ala del aci-
do acetilsalicilico y baja actividad antiinflamatoria, con
unavida media de 3 a 4 horas. Del mismo modo, tiene
una eficacia sinérgica en combinacion con otros anti-
inflamatorios no esteroideos(AINE). Esimportante no
superarlos 4 g/dia dado que, a esta dosis, su principal
efecto secundario es el fallo hepatico.

Salicilatos: actividad analgésica y antiinflamatoria,
con una vida media de 3 a 6 horas. En altas dosis se
puede producir salicilismo, que presenta sintomas co-
mo mareo, tinnitus, sudoracion o vomitos.
Metamizol: actividad analgésica, antitérmica, antiin-
flamatoriay antiespasmaodica. Se puede utilizar en ca-
S0s que cursan con dolores asociados a espasmos en
lamusculatura lisa, priorizando un tratamiento de cor-
ta duracion. Su principal reaccion adversa es la agra-
nulocitosis, lo cual explicalarecomendacion de no su-
perarlos 7 dias de tratamiento continuado.
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¢Has sentido dolor?

DOLOR MODERADO

DOLOR LEVE Opioides débiles

+/-

No opioides
+/-
ETIVENCS

No opioides

+/-
Coadyuvantes

DOLOR SEVERO

Opioides fuertes Métodos invasivos

+/-

+/-

No opioides (ETIENCS

+/-
Coadyuvantes

Figura 1. Adaptacion de la Escala Analgésica de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

« AINE inespecificos e inhibidores selectivos de COX-2:
farmacos con actividad antiinflamatoria y analgésica.
Actualmente los mas utilizados son los siguientes:

- Derivados del acido acético: aceclofenaco, diclofena-
co e indometacina.

- Derivados del acido propionico: ibuprofeno, dexketo-
profeno, naproxenoy flurbiprofeno.

- Coxib (inhibidores selectivos de COX-2): celecoxib y
etoricoxib.

- Oxicam: meloxicam.

Farmacos opioides

La prescripcion, asi como el consumo de farmacos
opioides, han ido en aumento en los uUltimos afos. Esta
tendencia se percibe tanto en Espana como en otros
paises, como, por ejemplo, Estados Unidos. Se ha afir-
mado que este aumento se debe a un mayor consumo
de opioides en el dolor crdnico no oncologico, entre
otras causas.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) publico los datos de utilizacion de
medicamentos opioides en Espana durante los anos
2010-2019. A fin de valorar la exposicion poblacional a
los opioides, se utiliza el criterio de las dosis por 1000
habitantes y dia(DHD). El consumo de opioides aumen-
to de 10,0 DHD en 2010 a 19,8 DHD en 2019, suponiendo
unincremento del 98 % en 9 afos.

Dentro del grupo de los opioides débiles, el mas con-
sumido en el afo 2019 fue lacombinacion, adosis fijas, de
tramadol/paracetamol. Altiempo, respectoalos opioides
fuertes, el mas utilizado fue fentanilo.

Asimismo, se analizo el diagndstico principal atribui-

do alos pacientes con prescripcion de opioides. Se ha
demostrado que el dolor causado por la afectacion del
sistema musculoesquelético y del tejido conectivo es
el principal motivo por el cual se prescriben los opioi-
des, siendo predominantes los débiles. En cambio, en
el tratamiento de la neoplasia prevalecen los opioides
fuertes.

Encierto modo, los opioides débiles son utilizados so-
los, pero de forma mas habitual se emplean asociados a
analgésicos no opioides con el objeto de potenciar su
actividad. Porlo que serefiere alos opioides fuertes, es-
tan indicados en situaciones que cursan con un dolor
mas intenso; no obstante, su uso se ve restringido por
sus efectos adversos, por aspectos que atanen a la se-
guridad y por la tendencia de abuso en su empleo.

Caberecordar que entre las reacciones adversas mas
frecuentes en el tratamiento con opiaceos se encuen-
tran las siguientes:

« Estrefimiento.

- Nauseasy vomitos.

- Sedaciony deterioro cognitivo.
- Depresion respiratoria.

- Mioclonias.

» Retencion urinaria.

- Dependencia fisicay adiccion.

Este tipo de medicamentos se suelen usar en diferen-
tes tipos de dolor, hecho que condicionara qué tipo de
farmaco opioide se va a emplear. Por ejemplo, en el caso
del dolor agudo suele usarse un opioide de accion corta;
en cambio, en el dolor crénico necesitamos tener en
cuentadiversos factores para poder elegir el opioide méas

«Para un tratamiento adecuado del dolor hay que tener presente
el mecanismo por el que se genera, asi como su intensidad»
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tendencias

«Es de vital importancia
establecer un tratamiento no
farmacoldgico para el abordaje
del dolor, que en sinergia con

el tratamiento farmacoldgico
posibilitara un oportuno manejo
del dolor del paciente»

Tabla 2. Clasificacion de medicamentos coadyuvantes
en el manejo del dolor

Antidepresivos
« Antidepresivos triciclicos (ATC)

« Inhibidores selectivos mixtos de la recaptacion de serotonina
y noradrenalina (ISRSN)

Antiepilépticos
Corticoides

Benzodiacepinas

adecuado: intensidad del dolor, experiencia previa con
farmacos opioides, farmacocinética dependiendo de la
formulacion escogida y enfermedades concomitantes.
En este contexto, resulta de notable importancia que
todos los profesionales sanitarios trabajen para fomen-
tar el uso racional y sequro de estos medicamentos.

Farmacos coadyuvantes

Los farmacos coadyuvantes potencian la eficacia anal-
gésica en combinacion con otros medicamentos, taly
como se refleja en la Figura 1. Estas combinaciones se
pueden utilizar en cualquier nivel de la escala de dolor
(Figura 1) para paliar las exacerbaciones. En la Tabla 2
serecogen los diferentes tipos de medicamentos coad-
yuvantes.

Sintomas menores: ;como tratarlos

en la farmacia comunitaria?

Es de vital importancia establecer un tratamiento no
farmacologico para el abordaje del dolor, que en siner-
gia con el tratamiento farmacologico descrito anterior-
mente posibilitara un oportuno manejo del dolor del
paciente.

Amitriptilina

Venlafaxina, duloxetina

Gabapentina, pregabalina, lamotrigina, carbamazepina

Prednisona

Diazepam

Con todo, en la farmacia comunitaria se presentan
multiples consultas relacionadas con el dolor. Enla Ta-
bla 3 se detallan algunos de los sintomas menores mas
recurrentes en lafarmacia comunitaria, asicomo las re-
comendaciones no farmacoldgicas y farmacologicas de
eleccion.

Asimismo, actualmente en la farmacia comunitaria se
ofrece la posibilidad de la dispensacion colaborativa de
los medicamentos biol6gicos hospitalarios. Estos re-
cursos de alto valor terapéutico resultan mas accesibles
ala poblacién, generando una considerable mejora en
su calidad de vida. Todo ello contribuye al abordaje de
diversas patologias que cursan con dolor desde la ofici-
na de farmaciay que la convierten en un centro sanita-
rio integrado en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

En este campo de trabajo, como colofon, se sugiere la
implantacion del modelo de Humanizacion en la Atencion
Farmacéutica (Humanifar), auspiciado por la Fundacion
Pharmaceutical Care. Con una vision holistica, se transi-
ta por la evolucion desde la atencion centrada en el pa-
ciente hastalaatencion focalizada en la persona, para al-
canzar finalmente laatencion integral haciala personaen
el modelo de humanizacion en la atencion sanitaria. @
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¢Has sentido dolor?

Tabla 3. Tratamiento farmacoldgico y no farmacoldgico de sintomas
menores que cursan con dolor

Sintoma menor Tratamiento no farmacolégico

Cefalea « Reposo

« Realizar ejercicio fisico regularmente

« Métodos de relajacion

« Aplicacion de frio sobre cabeza y cuello
« Evitar ruidos y luz intensos

Dolor dentario
« Evitar la presion sobre la zona dolorida

« Aplicar frio sobre la zona de la mejilla contigua al diente

« Evitar los dulces y el azticar

Dolor articular

y de espalda el peso en caso de sobrepeso u obesidad

» Tratamiento térmico: aplicar frio local en caso de inflamacion aguda

y calor en la fase cronica

« Evitar alimentos muy frios, calientes o duros

» Recomendacion de medidas higiénico-dietéticas a fin de disminuir

Tratamiento farmacoldgico

« AINE: acido acetilsalicilico (AAS),
ibuprofeno, naproxeno
« Analgésicos: paracetamol

« AINE: AAS, ibuprofeno, naproxeno
« Analgésicos: paracetamol
» Anestésicos locales: benzocaina

» Analgésicos: paracetamol

« AINE (solo si se precisa de accion
analgésico-antiinflamatoria): AAS,
ibuprofeno, naproxeno

» Realizacion de actividad fisica de forma regular a fin de fortalecer

la musculatura y las articulaciones
« Realizar ejercicios de estiramiento

» Los masajes pueden aliviar la sintomatologia

Dolor de garganta | - Ingesta abundante de liquidos

« Gargarismos con soluciones antisépticas o agua con sal
« Evitar el tabaco, el humo o los cambios repentinos de temperatura

« Analgésicos: paracetamol
« AINE: bencidamida, ibuprofeno,
flurbiprofeno

« Los vahos y vaporizaciones pueden aliviar y prevenir irritaciones

Dolor menstrual

« Aplicacion de calor seco suave en el bajo vientre
« Buscar una postura en la cama (p. ej., la postura fetal)

« Analgésicos: paracetamol
« AINE: AAS, ibuprofeno, naproxeno

« Practicar ejercicio fisico con una intensidad adaptada puede
reducir la sensacion de hinchazon y mejorar el flujo sanguineo

« Medidas terapéuticas que muestran una eficacia mayor a placebo pero
menor a AINE: aceite de soja, aceite de onagra; acidos grasos omega 3;

tisanas de camomila, manzanilla o canela
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(=1/10.000 2 < 1/1.000) | (< 1/10.000) conocida
Trastornos de la sangre Trombocitopenia®, Leucopenia®

y del sistema linfético agranulocitosis®, leucopenia®,
neutropeniab, pancitopenia®,

anemia hemolitica®

Trastornos del sistema
inmunoldgico

Reaccion anafildctica,
reacciones de hipersensibilidad
que varian desde una simple
erupcion cutdnea (exantema) o
urticaria a angioedema y shock

<10ml/min 1 comprimido cada 8h

Pacientes con insuficiencia hepatica: En caso de insuficiencia hepdtica no se excedera de 2 g de paracetamol/24 horas (méximo 6
comprimidos al dia repartidos en 3-6 tomas al dia) (ver seccion 4.4). Debido a que la semivida de eliminacion de metocarbamol
puede ser mayor en estos pacientes, puede ser necesario un mayor intervalo entre las tomas de los comprimidos. Pacientes de

Trastornos del metabolismo
y de la nutricion

Hipoglucemia®

Trastornos psiquidtricos Nerviosismo?,
ansiedad?,

confusion®

edad avanzada: En pacientes de edad avanzada se ha observado un aumento de la semivida de eliminacion del p ly se ha
visto que la mitad de la dosis de metocarbamol puede ser suficiente para obtener una respuesta terapéutica, por lo que se
recomienda reducir la dosis a 1 comprimido cada 4 horas o 2 comprimidos cada 8 horas. Forma de administracion. La ingestion
de los comprimidos puede ayudarse con una pequefia cantidad de agua. 4.3. Contraindicaciones - Hipersensibilidad conocida a
los principios activos (metocarbamol, paracetamol), o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. -

Trastornos del sistema Cefalea?, mareo (0 Sincope?, nistagmo?, temblor?, Incoordinacion muscular?,

precoma. - Patologia cerebral conocida. - Antecedentes de crisis convulsivas o epilepsia. - Miastenia gravis. 4.4. y
precauciones especiales de empleo. El uso simultaneo de més de un medicamento que contenga paracetamol, puede dar lugar
a cuadros de intoxicacion (ver seccion 4.9). Debe alertarse al paciente acerca el posible riesgo de intoxicacion denvadu del uso
simultaneo inadvertido de mas de un medicamento que contenga paracetamol. Los cuadros toxicos iad )| se

pueden producir tanto por la ingesta de una sobredosis Gnica 0 por acumulacion a consecuencia de tomas rependas con dosis

excesivas de paracetamol (ver seccion 4.9). Este medicamento se debe administrar con precaucion, evitando )

prolongados en pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, anemia, afecciones cardiacas o pulmonares. La
utilizacion del medicamento en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o més bebidas alcohdlicas al dia) puede
provocar dafio hepético. En alcohélicos cronicos no se deben administrar més de 2 g al dia (maxmw 5 comprimidos al dla) de

nervioso sensacion de mareo)* convulsiones (incluidas las amnesia, insomnio®,
convulsiones tonicoclonicas vértigo?
Estado de coma o lizadas)?, somnolencia®*
Trastornos oculares Conjuntivitis* Visién borrosa® Diplopia®
Trastornos cardiacos Bradicardia®
Trastornos vasculares Hipotension® Rubor®
Trastornos respl_ratonus Congestion nasal® Broncoespasmo®
tordcico: y

- - ] AP - - "
paracetamol. No debe consumirse alcohol durante el tratamiento con paracetamol. Se r p en [ Trastornos gastrointestinales Dlsg'elus@(sabor Nauseas", vomitos D‘lspepcsm » boca seca’,
asmaticos sensibles al cido acetilsalicilico, debido a que se ha descrito la aparicion de ligeras reacciones br ésticas con metdlico) diarrea

paracetamol (reaccion cruzada) en estos pacientes (ver seccion 4.8); aunque solo se han manifestado en una minoria de dichos Trastornos hepatobiliares Aumento de los niveles de | Hepatotoxicidad (icteria)®

pacientes, puede provocar reacciones graves en algunos casos, especialmente cuando se administra en dosis altas. Se recomienda tr hepaticas®

precaucion si se administra paracetamol concomitantemente con flucloxacilina debido al aumento del riesgo de acidosis

metabdlica con alto desequilibrio anionico (HAGMA), particularmente en pacientes con insuficiencia renal grave, sepsis, Trastornos de la piel y del Angioedema?, prurito?, Dermatitis alérgica®, reacciones

desnutricion y otras fuentes de deficiencia de glutation (por ejemplo, alcoholismo crénico), asi como aquellos que utilizan dosis tejido subcutaneo exantema, urticariaa cuténeas graves (incluidos el

maximas diarias de paracetamol. Se recomienda una estrecha vigilancia, incluida la medicion de 5-oxoprolina en orina. Poblaciones sindrome de Stevens-Johnson y

especiales: Insuficiencia renal y hepatica. Este medicamento deberd utilizarse con precaucién en pacientes con insuficiencia renal la necrolisis epidérmica toxica)?

0 hepdtica. En pacientes con insuficiencia hepdtica y renal el metocarbamol se debe administrar con precaucin, evitando p

tratamientos prolongados. Los que presentan insufi renal deben consultar al médico o farmacéutico antes de Trastorno renales y urinarios Priuria estéril (orina turbia)®,

tomar el medicamento ya que puede ser necesario un ajuste de dosis (ver seccion 4.2). En caso de insuficiencia renal grave, el uso trastornos renales adversos®

ocasional de p )l es ble, pero la administracién prolongada de dosis elevadas puede aumentar el riesgo de aparicion especialemente en caso de :

de efectos hepaticos y renales adversos. Se recomienda precaucion en la administracion de paracetamol a pacientes con bredosi

insuficiencia hepatica leve a moderada (incluyendo el sindrome de Gilbert), insuficiencia hepatica grave (Child Pugh> 9), hepatitis Sobredosis

aguda, deficiencia de glutation, deshlgratacmn desnutricion cronica e historial de abuso de alcohol (ver seccion 4.2), asi como en Trastornos generales Fiebrea, malestar general® Cansancio?®

eltr ) CC inductores de enzimas hepéticas (ver seccion 4.5). Interferencias con pruebas de

diagnostico: Paracetamol puede alterar los valores de las determinaciones analiticas de &cido Grico y glucosa. Metocarbamol puede
producir interferencias en el color de ciertas pruebas analiticas tales como la determinacion de &cido 5-hidroxiindolacético (5-
HIAA) utilizando nitrosonaftol como reactivo y en la determinacion de &cido vanililmandélico (AVM) utilizando el método Gitlow.
Asimismo se ha descrito que en algunos pacientes el color de las muestras de orina se altera durante el almacenamiento,
volviéndose marrdn, negro, azul o verde. 4.5. ion con otros medi y otras formas de interaccion. Metocarbamol:
Metocarbamol puede aumentar los efectos de otros agentes depresores y estimulantes del sistema nervioso central incluyendo
alcohol, barbitdricos, anestésicos y supresores del apetito. También puede potenciar los efectos de los anticolinérgicos tales como
atropina y algunos farmacos psicotropicos. Metocarbamol puede inhibir el efecto del bromuro de piridoestigmina. Por lo tanto,
debe usarse con en con gravis en ) con inhibidores de la

a. Habitualmente atribuible al metocarbamol b. Habitualmente atribuible al paracetamol c.Habitualmente atribuible al
metocarbamol y al paracetamol.

a Habitualmente atribuible al metocarbamol b Habitualmente atribuible al paracetamol ¢ Habitualmente atribuible al metocarbamol
y al paracetamol.

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 relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los

pre sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia

Paracetamol: El paracetamo\ se metaboliza a nivel hepético, dando lugar a metabolitos hepatotdxicos por lo que puede i ionar

de Medi s de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es/. 4.9. Sobredosis. Metocarbamol: Existe poca informacion

con farmacos que utilicen sus mismas vias de metabolizacion. Dichos farmacos son: - Anticoagulantes orales
warfarina): La administracion crénica de dosis de paracetamol superiores a 2 g/dia junto con este tipo de medicamentos, puede
provocar un I debido a la disminucion por la interferencia con las enzimas

0 del efecto anti o
implicadas en la sintésis hepatica, de los factores 'de la coagulacion dependientes de la vitamina K.. Las interacciones entre el
paracetamol y los anticoagulantes orales pueden potenciar el efecto anticoagulante y por lo tanto producir un riesgo de
hemorragias. Dada la aparente escasa relevancia clinica a dosis inferiores a 2g/dia, se debe considerar como alternativa terapéutica
alaadministracion de salicilatos en pacientes con terapia anticoagulante. No obstante se debe monitorizar periodicamente en estos
pacientes el INR. - A\cohol etll\co potenciacion de la toxicidad def paracetamol, por posible induccion de la produccion hepdtica de
productos del )l - A gicos (glicopirronio, propantelina): disminucion en la absorcion
del paracetamol, con posible inhibicion de su efecto, por la disminucién de la velocidad del vaciado géstrico. 4 de 13 -

Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): disminucion de la biodisponibilidad del paracetamol asi
como potenciacion de la hepatotoxicidad en sobredosis, debido a la induccién del metabolismo hepdtico. - Diuréticos del asa: los
efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el paracetamol puede disminuir la excrecion renal de prostaglandinas y
la actividad de la renina plasmatica. - Isoniazida: disminucion del aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacion de su

disponible sobre la toxicidad aguda de metocarbamol. Los casos de sobredosis descritos con metocarbamol se produjeron con
ingesta conjunta de alcohol y otros agentes depresores del SNC e incluyeron los siguientes sintomas: nduseas, mareos, vision
borrosa, hipotensién, convulsiones y coma. Se han notificado casos particulares de ingestién de cantidades superiores a 22-30
gramos de metocarbamol sin toxicidad grave y de supervivencia/recuperacion tras la ingestion de 30-50 gramos. El sintoma
principal, en ambos casos, fue somnolencia extrema. El tratamiento fue sintomatico y se recuperaron sin otros efectos. Sin
embargo, se han descrito casos de sobredosis con desenlace mortal. El tratamiento de la sobredosis con metocarbamol incluye
tratamiento sintomatico y de soporte. Las medidas de soporte incluyen mantenimiento de una via aérea, monitorizacion de la
excrecion urinaria y de los signos vitales y admi on de fluidos intr. si fuera necesario. No se conoce la utilidad de
la hemodidlisis en el manejo de esta sobredosificacion. Paracetamol: En el caso de paracetamol, la sintomatologia por sobredosis
incluye mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia, dolor abdominal e insuficiencia renal y hepética. 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. La sobredosis de
I se evallia en cuatro fases, que comienzan en el momento de la ingestion de la sobredosis: - FASE | (12-24 horas):

accion y/o toxicidad, por inhibicién de su metabolismo hepatico. - Lamotrigina: disminucion de la biodisponibilidad de lamotrigina,
con posible reduccion de su efecto, por posible induccion de su metabolismo hepatico. - Metoclopramida y domperidona:
aumentan la absorcion del paracetamol en el intestino delgado, por el efecto de estos medicamentos sobre el vaciado gastrico y
por tanto un retraso en el inicio de la accion. - Probenecid: incrementa la semivida plasmatica del paracetamol, al disminuir la
degradacion y excrecion urinaria de sus metabolitos. - Propranolol: aumento de los niveles plasmaticos de paracetamol, por
posible inhibicion de su metabolismo hepdtico. - Rifampicina: aumento del dep | y formacion )

hepatotéxicos de éste, por posible induccion de su metabolismo hepatico. - Resinas de intercambio iénico (colestiramina):

disminucion en la ion del )l, con posible inhibicion de su efecto, por fijacién del paracetamol en intestino. -
Cloranfenicol: potenciacion de la ‘toxicidad del cloranfenicol, por posible inhibicion de su metabolismo hepatico. - Zidovudina
(AZT): El uso simulténeo con paracetamol aumenta el riesgo de disminuir el nivel de glébulos blancos (neutropenia). Por lo tanto
el paracetamol no debe ser administrado junto con AZT, excepto bajo indicacion médica. - Flucloxacilina: se debe tener precaucion
cuando se utiliza paracetamol de forma concomitante con flucloxacilina, ya que la administracién concurrente se ha asociado con
acidosis metabélica con desequilibrio aniénico alto, especialmente en pacientes con factores de riesgo (ver seccion 4.4). 4.6.
Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. El garacetamn\ atraviesa la barrera placentaria. Una gran cantidad de daf

nauseas vomitos, diaforesis y anorexia - FASE Il (24-48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse los niveles de AST, ALT,
bilirrubina y protrombina - FASE Il (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; pueden aparecer valores de 20.000 para la AST - FASE
1V (7-8 dias): recuperacion. Puede aparecer hepatotoxicidad. La minima dosis toxica es 6 g en adultos y mas de 100 mg/Kg de peso
en nifios. Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente mortales. Los sintomas de la hepatotoxicidad incluyen nduseas, vomitos,
anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. La hepatotoxicidad no se manifiesta hasta pasadas 48-72 horas después
de la ingestion. 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 ingestién. 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 hepético puede desencadenar encefalopatia, coma y
muerte. Niveles plasmaticos de paracetamol superiores a 300 microgramos/ml, encontrados a las 4 horas de la ingestion, se han
asociado con el dafio hepético producido en el 90% de los pacientes. Este comienza a producirse cuando los niveles plasmaticos
de paracetamol a las 4 horas son inferiores a 120 microgramos/ml o menores de 30 microgramos/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 todos los casos se procederd a aspiracion y lavado
gastrico, prefer\blemente dentro de las 4 horas siguientes a la ingestion. Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida

mujeres embarazadas indican la ausencia e toxicidad fetal/neonatal o malformaciones Los estudios epi CO!

sobre el desarrollo neurologico de nifios expuestos a paracetamol en el Gtero muestran resultados no concluyentes. Si es
clinicamente necesario, puede utilizarse paracetamol durante el embarazo, pero debe usarse la dosis minima eficaz durante el
menor tiempo posible y con la menor frecuencia posible. No se han realizado estudios sobre la reproduccion en animales con
metocarbamol. Se desconoce si metocarbamol puede producir dafios fetales o afectar a la capacidad reproductiva cuando se
administre a mujeres embarazadas. No se ha establecido la seguridad de uso de metocarbamol en relacion con los posibles efectos
adversos sobre el desarrollo fetal. Se han descrito informes aislados de anormali fetales y itas tras la

uterina a metocarbamol. 5 de 13 No se recomienda el uso de este medicamento en mujeres embarazadas o en mujeres que piensen
quedarse embarazadas, particularmente en las fases iniciales del embarazo, a menos que en opinién del médico, los beneficios
potenciales superen a los riesgos posibles de su utilizacion. Lactancia. Metocarbamol y/o sus metabolitos se excretan en la leche
en animales (perra), sin embargo, se desconoce si metocarbamol o sus metabolitos se excretan por la leche materna en humanos.
El paracetamol se excreta por la leche materna pero no en una cantidad clinicamente significativa. Por ello, deberd tenerse
precaucion cuando se administre Robaxisal compuesto a mujeres en periodo de lactancia. Fertilidad. Fertilidad masculina (ver

por Fla V- ina. Se recomiendan 300 mg/Kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 mI/Kg de solucion acuosa
al 20%; pH: 6,5), administrados por via I.V. durante un periodo de 20 horas y 15 minutos, segin el siguiente esquema para
pacientes adultos: Dosis de ataque: 150 mg/Kg (equivalentes a 0,75 ml/Kg de solucion acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH:
6,5), lentamente por via intravenosa o diluidos en 200 ml de dextrosa al 5%, durante 15 minutos._Dosis de mantenimiento: a)

se admini 50 mg/Kg (equivalentes a 0,25 mi/Kg de solucion acuosa al 20% de N-acefilcisteina, pH: 6,5), en
500 ml de dextrosa al 5% en infusion lenta durante 4 horas. b) Posteriormente, se administraran 100 mg/Kg (equivalentes a
0,50 ml/Kg de solucion acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en 1000 ml de dextrosa al 5% en infusion lenta durante 16
horas. La efectividad del antidoto es méxima si se administra antes de que transcurran 8 horas tras la intoxicacion. La efectividad
disminuye progresivamente a partir de la octava hora, y es ineficaz a partir de las 15 horas de la intoxicacién. La administracién de
la solucion acuosa de N-acetilcisteina al 20% podra ser interrumpida cuando los resultados del examen de sangre muestren niveles
heméticos de paracetamol inferiores a 200 microgramos/ml. Efectos adversos de la N-acetilcisteina por via IV: excepcionaimente,
se han observado erupciones cutdneas y anafilaxia, generalmente en el intervalo entre 15 minutos y 1 hora desde el comienzo
de la infusion. Por via oral, es preciso administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran 10 horas desde la

seccion 5.3). 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas. Este ) puede producir sc I

por o que los pacientes no deberan conducir vehiculos ni manejar maquinas a menos que comprueben que su capacidad mental
permanece inalterada, especialmente si se administran concomitantemente otros medicamentos que puedan producir también
somnolencia. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. No se han notificado reacciones adversas graves en
los estudios clinicos con la asociacion paracetamol y metocarbamol publicados en Ia literatura médica. La reaccion adversa méas
frecuente notificada con el metocarbamol es cefalea. Las reacciones adversas notmcadas con mayor frecuencia durante la
utilizacion del paracetamol son hepatotoxicidad, nefrotoxicidad, trastorno: y dermatitis alérgica. Tabla

La dosis de antidoto recomendada para los adultos es: - una dosis inicial de 140 mg/Kg de peso corporal - 17
dosis de 70 mg/Kg de peso corporal, una cada 4 horas Cada dosis debe diluirse al 5% con una bebida de cola, zumo de uva, de
naranja 0 agua, antes de ser administrada, debido a su olor desagradable y a sus propiedades irritantes o esclerosantes. Sila dosis
se vomita en el plazo de una hora después de la administracion, debe repetirse. Si resulta necesario, el antidoto (diluido con agua)
puede administrarse mediante la intubacion duodenal. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. Consultar ficha técnica extendida.
6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Acido estedrico Almidon de maiz pregelatinizado Croscarmelosa de
sodio Estearato de magnesio Silice coloidal anhidra Povidona Di de glicerol Carboximetilalmiddn sddico de patata Talco.

de reacciones adversas. En la tabla siguiente se presentan las reacciones adversas cbservadas con la Iy
metocarbamol. Se presentan seguin la clasificacion por érganos y sistemas (grupos SOC) MedDRA y la frecuencia: 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).

6.2. Incc No procede 6.3. Periodo de validez. 5 afios 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No son
necesarias precauciones especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del en

vase. Envase de 50 comprimidos en blister PVC-Aluminio. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones.
Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materjales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con las normativas locales. 7, TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. FAES FARMA,
S.A. Maximo Agu\rre 14 48940 Leioa Bizkaia. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Registrado en la
AEMPS con el n° 47.091 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera
autorizacion: 21-12-1968 Fecha de la ltima renovacion: diciembre 200810. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2022.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de_la Agencia Espafigla de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) http:/www.aemps.gob.es/ REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta médica.
No Financiado por el Sistema Nacional de Salud. PVP IVA. Robaxisal Compuesto 380 mg/300 mg comprimidos 9,52.




