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Foro de
Opinion

La Federacién Empresarial
de Farmacéuticos
Espafioles ha elaborado

Impacto economico
del real decreto sobre
precios de referencia

FEDERACION EMPRESARIAL DE FARMACEUTICOS ESPANOLES

1 gobierno, con una urgencia que no se corres-

ponde con los actuales niveles de crecimiento del

gasto publico en medicamentos, acaba de publi-
car un real decreto! por el que se desarrollan determi-
nados aspectos del articulo 93 de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos?, y se dispone a pro-
mulgar una orden por la que se establece el nuevo sis-
tema de precios de referencia. Esta orden tendra una
gran incidencia en la factura farmacéutica, ya que afec-
ta a la mayor parte de los medicamentos comercializa-
dos, y a la vez, puede tener consecuencias sobre la te-
rapéutica. Pero, sobre todo, tendra incidencia en la evo-
lucién de las ventas y el margen de las oficinas de
farmacia, que se han movido durante 2006 en creci-
mientos inferiores a una unidad por encima del IPC y
en términos negativos respecto al PIB nominal. La pu-
blicacion de esa orden de precios de referencia condu-
cira al sector, y particularmente a las oficinas de farma-
cia, a crecimientos negativos a partir de marzo de 2007,
estimandose que, en promedio, cada oficina de farma-
cia perdera mas de 12.000 euros de margen bruto solo
por efecto de esta norma, y sin tener en cuenta las apor-
taciones del RD 2.402/2004.

Consideraciones generales sobre
el sistema de precios de referencia

El sistema de precios de referencia del actual gobierno
es practicamente el mismo que el que implanto el ante-
rior ejecutivo, con algunas ligeras modificaciones como
la eliminacion, de un plumazo, del extrafio sistema que
afectaba a los formatos de medicamentos que no se po-
dian incluir en un conjunto por contar con dosificacio-
nes diferentes?, o el hecho de que ahora los productos
considerados innovadores se sometan, para su inclu-
sién en esta categoria, a un proceso mds transparente®.
Aun asi, los precios de referencia que recoge el articulo
93 de la Ley de garantias pueden ser puestos en cues-
tion desde la normativa de la Unién Europea e incurren

\en defectos metodologicos para su calculo, tales como

un extenso informe sobre
el impacto que puede
ocasionar la implantacion
del nuevo sistema de
precios de referencia para
las oficinas de farmacia. Y
aunque este informe serd
motivo de una edicion
especial del Observatorio
del Medicamento, ahora se
ofrece resumido, y como
primicia, a farmacia
profesional por su elevado
interés para nuestros
lectores.

la utilizacion de las dosis diarias definidas, algo que la
OMS afirma categoricamente que no debe utilizarse pa-
ra el cdlculo de los precios y los reembolsos por los se-
guros de enfermedad’.

La objecion mayor al sistema de precios de referencia
viene de la Uniéon Europea, ya que este es un sistema
aplicable a aquellos Estados que tienen libertad de pre-
cios para fijar los precios de adquisicion en sus sistemas
de Seguridad Social, mientras que en Espana los precios
estan intervenidos y solo cabria la opcion de que las
empresas solicitasen la retirada de la financiacion pu-
blica para sus productos, algo que abocaria a la mayor
parte de los productos a la pérdida del mercado, dado
que los diferentes sistemas de Seguridad Social alcan-
zan cotas muy altas.

Aparte de esta razon de orden préctico, hay otras de
cardcter juridico de gran calado como la aplicacion de
los principios que establece la directiva 89/105 CEE, no
citada para nada en la exposicion de motivos del real
decreto ni en el proyecto de orden, ya que de lo que
aqui se trata es de bajar los precios de forma general ac-
tuando sin consideraciones sobre la suficiencia, con du-
dosa objetividad y con numerosos casos que afectan a
la transparencia, como, por ejemplo, la exclusion, por-
que si, de algunos principios activos, o mediante la
aplicacion de cautelas no previstas en la ley o el real de-
creto. Finalmente, aunque parece que se establece un
sistema para evitar las pérdidas econdmicas derivadas
de la adquisicion de productos a un precio mayor y su
venta a otro menor, la verdad es que todo esta prepara-
do para que los farmacéuticos pierdan una considerable
cantidad en medicamentos de los que, en su mayor par-
te, desconoceran hasta su precio.

Elementos para el calculo del impacto

El primer elemento que cabe considerar es la memoria
econdmica que ha elaborado el Ministerio de Sanidad
de forma preceptiva, al enviar el proyecto de norma al

Consejo Interterritorial y al Consejo de Estado. Esta/

Farmacia Profesional

\

Vol. 21, Nim. 1, Enero 2007



FORO DE OPINION. Impacto econdmico del real decreto sobre precios de referencia

Tabla I.

Andlisis de la memoria econémica del proyecto

Determinacién de los precios de referencia

Existird al menos una presentacion
genérica. Las presentaciones
indicadas en pediatria constituiran
un conjunto independiente.

Para el calculo se ha usado la media Anejo 2

aritmética de los 3 costes/tratamiento/  Dosis diarias definidas
dia menores, agrupados por cada via

de administracion, calculados segtn

la dosis diaria definida.

Se fija un precio minimo de 3,12 €.

Se han llevado a cabo las exclusiones de:  Anejo 3
- Innovaciones galénicas durante 5 afios. 310 presentaciones

- Presentaciones de uso hospitalario No indica cudntas
- Aquellas cuyo precio se haya fijado No indica cuantas

con posterioridad a marzo de 2006 Gabapentina, carbamazepina
- Moléculas con estrecho margen y ticlopidina

terapéutico

Precios menores para sustitucion en
caso de prescripcién por principio activo.
Afectados por el sistema de precios

de referencia.

Reduccién de un 20% de precios. Anejo 5
130 presentaciones
3 de uso hospitalario

Relacién de los precios menores Anejo 6
(de todos los medicamentos) a efectos (en torno a 3.600)
de sustitucion.

Reduccién gradual minima de un 30%  Anejo 7
de la bajada a precios de referencia. 704 presentaciones

Calculo del mercado afectado teniendo
en cuenta el consumo en unidades
de 2005 y precios de 2006.

6.540 M €

Base legal Grupos/productos Impacto/ahorro  Observaciones

Metodologia s/memoria

Para la creacién de un conjunto, Anejo 1 608,7 M € Se objeta que puedan tomarse
los medicamentos en él agrupados 135 conjuntos como referencia genéricos que no
han de tener el mismo principio 118 principios activos afectados han sido efectivamente

activo e idéntica via de administracion. 4.136 presentaciones comercializados. Puede haber

principios activos con sentencias
favorables sobre la aplicacion de
los acuerdos ADEPIC?.

Se ha objetado que el célculo se
realice sobre 3 grupos
empresariales diferentes, ya que lo
contrario daria lugar a situaciones
absurdas.

En alglin caso no existe
coincidencia con principios activos
ue anteriormente se habian
eclarado como innovacién
galénica.

Se estima que la revision deberia
ser anual, coincidiendo con la
aparicion de las 6rdenes de precios
de referencia.

Aunque tiene poca trascendencia
en el computo global, algunos
laboratorios se encuentran muy
afectados.

No tiene que ver con el sistema de
precios de referencia. Posibles
problemas de sustitucién por
rango terapéuticos y otras razones.

El mercado afectado hay que
elevarlo a casi la totalidad, ya que
hay una parte afectada
parcialmente por la sustitucién por
precio menor que alcanza hasta los
formatos de menos de 2 €.

@Acuerdo sobre los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio, auspiciado por la Organizacion Mundial del Comercio.

memoria es un claro ejemplo de la miopia con la que La memoria deja en una nebulosa, no cuantificada, lo
actua la Administracion respecto a la realidad del mer-  que puede ocurrir con la generalizacion de la prescrip-
cado: se diria que actua pro domo sua, como decian los  ciéon por principio activo y aplicacion de los «precios
romanos, ya que no tiene en cuenta ni siquiera lo que  menores», no solo para los formatos incluidos en con-
ocurre en los otros regimenes de Seguridad Social, ni  juntos, que aparecen el anejo 4° del proyecto, sino otros
mucho menos en el mercado privado, obteniendo asi ~ muchos precios minimos que aparecen en el anejo 67 y
cifras muy disminuidas respecto a la realidad. que incluso puede afectar a las innovaciones galéni-

Un resumen de esta memoria aparece en las tablas Iy cas®, y hasta a los medicamentos con precios inferiores
II. La tabla I se refiere a la metodologia empleada para  a 2 euros.

la creacion de los conjuntos y el impacto de las 2 uni- En la tabla II se hacen unas estimaciones de impacto
cas partidas cuantificadas: los precios de referenciayla  que recogen las dos partidas apuntadas, el ahorro para
reduccion de los precios de un 20% que afecta a aque- el gasto publico, el ahorro para los pacientes, y los im-
llos principios activos con mas de 10 afnos en el merca-  pactos de menores beneficios para las oficinas de far-
do. macia, los almacenes de distribucion y la industria. Es-
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Tabla Il.

FORO DE OPINION. Impacto economico del real decreto sobre precios de referencia

Analisis de la memoria econémica del proyecto

Estimacion del ahorro

Base legal Grupos/productos  Impacto/ahorro Observaciones
Metodologia s/memoria
Ahorro gflobal para el Sistema 6372 M € 9263 M € La memoria econémica reconoce
Nacional de Salud. que éste es el impacto minimo, ya que
no calcula el impacto de la prescripcién
por principio activo que afecta a la
mayor parte de los formatos, incluidos
los inferiores a 2 € y hasta a las
innovaciones galénicas.
Desglose de la cifra anterior Los impactos reales son lo que
- Medicamentos incluidos en los 608,7 M € 8853 M € tienen que ver con la diferencia
conjuntos de los precios de referencia. entre el mercado de Seguridad
- Impacto de los medicamentos que 285 M € 41 M€ Social y el mercado real. No se
deben reducir su precio un 20% incluye el impacto de la
sustitucion por precio menor.
Criterios de calculo 9263 M € Contemplado en la memoria
- Los medicamentos para los que no econdmica pero no especificado.
exista alternativa deben reducir sus
precios al de referencia. La memoria no lo especifica. No
- Dispensacion del genérico cuando la da cifras ni lo calcula. Teniendo
prescripcion sea por principio activo en cuenta que Andalucia ha
- Aplicacion de la gradualidad al limite llegado al 70%, esta cifra puede
inferior establecido en la norma. considerarse como tope al que
- Exclusién de las moléculas de tenderan las demés comunidades
estrecho margen terapéutico. auténomas. La diferencias con el precio
menor oscilan entre el 15-20%, por lo
que hay 3ue contar que la cifra de
impacto dada por el ministerio hay que
incrementarla, al menos, en un 12%.
También se ha tenido en cuenta que la
orden obliga a las otras entidades de la
SS como Muface, Isfas y Mujeju.
Se indica que los ahorros se han Atendiendo a esta indicacion, se
calculado como minimos, ya que: hacen los célculos sobre el mercado
- Los %ue superan el precio total y los que proceden de la
de referencia se han calculado al precio sustitucion por el precio menor.
de referencia y no al menor precio.
- En los casos de prescripcién por Se estima que esta cifra puede
principio activo se ha estimado ser insignificante en relacién con
el impacto sobre el precio de referencia la cuantia total de las bajadas.
y no sobre el medicamento de menor precio que se dispensarfa.
Es un importante error metodolégico
de la memoria, ya que la obligacion es
dispensar el precio menor.
El ahorro en gasto publico se calcula 596,7 M € 716 M € El impacto real puede ser un
deduciendo la aportacién 12% superior, dependiendo de la
del beneficiario. prescripcién por principio activo.
Impacto (ahorro) para los pacientes: 405 M € 48,6 M € Por la causa indicada
anteriormente hay que
considerar un 12% maés.
Impacto (menores beneficios) para 1692 M € 264 M € La cifra real se obtiene al llevar
la oficina de farmacia: las ventas al mercado real y a los otros
regimenes de Seguridad Social. En este
caso no se ha calculado sustitucion,
poco frecuente en recetas privadas.
Impacto (menor beneficio) para 337M€ 49 M€ La cifra se ha corregido en
los almacenes: funcién de todo el mercado
y la sustitucion.
Impacto (menor beneficio) para 4098 M € 600 M € La cifra final rondara los 600 millones

los laboratorios:

No se hacen célculos del ahorro
hospitalario.

Farmacia Profesional

de euros, al tener en cuenta todo el
mercado y la sustituciéon por precio
menor.

No se incluyen en la orden.
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~

tos impactos, como reconoce la propia memoria, hay
que considerarlos «minimos», ya que la realidad que se
refleja en las columnas de la derecha muestra la gran di-
ferencia entre sus estimaciones y las nuestras, cuya me-
todologia describimos a continuacion.

Segmentacion del mercado

Para aplicar la metodologia al mercado real hemos pro-
cedido, en primer término, a efectuar una segmenta-
cion del mercado, en funcion de los anejos del proyec-
to de orden, usando la tendencia anual movil (TAM)
con datos a agosto de 2006 a PVP impuestos incluidos
(ii) y estableciendo una comparacion homogénea, es
decir, excluyendo de la comparacion los medicamen-
tos publicitarios y no financiados que cuentan con
2.464 formatos y han supuesto una venta en unidades
de 165,8 millones de unidades y 1.126 millones de eu-
\ros. Este mercado supone solamente el 14,1% de las

Tabla IIl.
Presentaciones Unidades Unidades %A Valores 05 Valores 06 %A Precio

2005 (+000) 2006 (+000) (+000) (+000) medio (€)
Mercado total® 12,573 1.161.941 1.168.235 054 13.396.253 14.192.168 59 121
Mercado EFP 1.463 125.941 113.926 -9,5 548.093 527.271 -3,8 4,6
No financiados 1.001 51.246 51.887 1,3 542.361 599.184 105 11,5
Total EFP + 2.464 177.187 165.813 -6,4 1.090.454 1.126.455 33 6,8
No financiados
Total M. Comp. SS™ 10.109 984.754 1.002.422 1,8 12.305.799 13.065.713 6,2 13,0
s — oae s oo 42 ..... 03056 T0o4m710 54 ...... 142 ........
%SS/Mercado gral." 100 749 76,7 84,4 83,8

Parcialmente afectados’
PVL < 2 euros 2.152 258.169 260.569 0,9 619.616 622.335 0,4 24
Innov. galénica 310 60.745 68.038 12,0 943714  1.062.567 126 16,6
Innov.+ < 9 afios 1.641 101.450 95.523 -58 3599925 3531632 -19 370
Excl. especificas 3 2.662 2.564 -3,7 113.686 103.756 -9 40,5
Total afec. parcialmente ~ 4.106 423.026 426.694 09 6276941  5.320.290 08 125
Afectados

En precios de ref. 1.789 184.229 212.563 0,1 1.658.058  1.913.066 154 104
oo ST onoss oo 1 54 ......... oooed 50970 1 73 ........ 68 ........
Descenso 20% 133 26.620 26.615 -0,81 182.882 182.915 002 69
g o e osom 09 ....... e 747 . 226 ........
Precios minimos y otros 1.030 147.941 145.645 25 2.422.106 2.608.504 10 17,8
e, coos sers sms 25 ........ P 135 ........

unidades y el 7,9% de los valores, con la caracteristica
de que mientras los publicitarios presentan descensos
de ventas, los no financiados experimentan un consi-
derable crecimiento (el 10,5%).

Realizado este primer descarte, imprescindible para
una comparacion homogénea, nos encontramos ya con una
comparacion entre lo que ha supuesto el mercado de me-
dicamentos con receta de la Seguridad Social y el merca-
do general. Ambos mercados cuentan con 10.109 for-
matos financiables, pero el mercado de la Seguridad So-
cial supone el 74,9% de las unidades y el 83,8% de los
valores en 2000, por lo que tendriamos ya un primer
factor multiplicador de las cuentas que aparecen en la
memoria economica del proyecto.

La siguiente segmentacion que realizamos es la que
se refiere a lo que la FEFE considera como medica-
mentos parcialmente afectados, ya que como hemos
indicado la mayor parte de ellos —excepto unos cien-
tos de medicamentos innovadores y no imitados por

diversas causas— se veran libres de la posible sustitu-/
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Tabla IV.

Concepto Memoria de la orden

~

Impacto real en todo Impacto final con el efecto

(M <€) el mercado (M €) sustitucion (M €)
Ahorro global 637,2 828 926,3
Incluidos en conjuntos 608,7 791 885,3
Impacto 20% 28,5 37 41
Impacto en las farmacias 169,2 220 264
Impacto en los almacenes 33,7 43,8 49
Impacto en los laboratorios 409,8 532,7 600

cion por el de menor precio en el caso de prescripcion
por principio activo. En este segmento se detallan los de
precio de venta de laboratorio (PVL) inferior a 2 euros,
cuyo crecimiento es practicamente nulo; las innovacio-
nes galénicas reconocidas en el real decreto, que son
310 formatos; los innovadores y con una antigtiedad in-
ferior a 9 anos —en 2006— y 3 exclusiones por razéon
de margen terapéutico, a nuestro entender poco justifi-
cadas, que suponen una cifra de mas de 100 millones de
euros’.

El tercer segmento es en el que estarian comprendi-
dos los medicamentos directamente afectados por el
proyecto: aquellos que forman parte de los conjuntos,
los que se ven afectados por el descenso del 20% o los
que tienen la oportunidad de bajar sus precios hasta el
precio de referencia de una forma gradual en tramos de,
al menos, un 30% de lo que les corresponda en el pri-
mer ano, durante 3 afnos. Dentro de los que se encuen-
tran en los 135 conjuntos hemos querido diferenciar
los genéricos, cuyo crecimiento ha sido importante en
el afio 2006, pero, aun asi, no suponen todavia mas que
un 5,7% sobre el mercado total y un 6,2% en valores so-
bre los productos financiables. Finalmente, incluimos
aquellos que se encuentran afectados por sustitucion
exclusivamente, que son los que aparecen en el anejo 6
del proyecto —que se refiere a precios minimos— y, sin
embargo, no aparecen en los precios minimos de los
formatos sometidos a precios de referencia.

Afectacion

La conclusion es que el proyecto de orden afecta de for-
ma directa —por precios de referencia, descenso del
20% o gradualidad— a 4.973 formatos y de forma indi-
recta a la mayor parte del resto, por la obligacion de sus-
titucion por los de menor precio en el caso de prescrip-
cion por principio activo, un fenomeno que ha llegado
al 70% en Andalucia y que aumenta a ritmo creciente en
un buen numero de comunidades autonomas, sin que

\de ello parezcan beneficiarse demasiado los genéricos,

ya que la sustitucion debe hacerse por el de menor pre-
cio y sdlo en caso de igualdad por un genérico.

Como hemos indicado, solo se salvan de la sustitu-
ciéon un numero muy limitado de medicamentos inno-
vadores o cuya formula no haya sido imitada, ya que el
sistema no respeta ni siquiera a las innovaciones galé-
nicas —310 formatos que suponen 1.062 millones—, a
los de menos de 10 anos en el mercado o a los de pre-
cio inferior a 2 euros a PVL, siempre que haya algun
formato con menor precio. La segmentacion del merca-
do aparece en la tabla III.

Impacto real

Para el cédlculo del impacto real se han aplicado 2 facto-
res: elevar el impacto al mercado real y el efecto de la
prescripcion por principio activo, aun en cifras mode-
radas que son las que se dan en todo el territorio na-
cional, a excepcion de Andalucia. El primer factor es
claro: el mercado de Seguridad Social, sin incluir los
otros regimenes, alcanza en este momento el 84,4% en
las 10.109 presentaciones comparables, es decir, las que
se pueden financiar. Por ello todas las cifras de la me-
moria del ministerio habria que dividirlas por 0,844.
En el segundo factor hemos querido ser prudentes, op-
tando por una prescripcion por principio activo no supe-
rior al 20% como media en todo el territorio espafniol. A
estos 2 factores habria que afadir —para el caso de las
oficinas de farmacia y los almacenes de distribucion— el
efecto de pérdida en los medicamentos almacenados y ad-
quiridos a otro precio —imposibles de reconocer en el
mes de marzo de 2007— que, como se sabe, pueden su-
poner un 25-30% de todo el mercado anual, referido, co-
mo es logico, a los que realmente cambian de precio.
Con estos parametros hemos construido la tabla IV,
que recoge las cifras aportadas por la memoria economi-
ca del proyecto, el impacto real sobre todo el mercado y
el impacto final con el efecto de sustitucion. Asi, pode-
mos asegurar que el impacto sobre las oficinas de farma-

cia —descenso del margen bruto— sera superior a los/
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264 millones de euros, el impacto en los alma-
cenes, de 49 millones, y el impacto en los labo-
ratorios, proximo a los 600 millones de euros,
en este caso a PVL y algo inferior al calculado
hace algunos meses al haberse mitigado el efec-
to de los formatos sometidos a descensos del
20%, aumentado las formas galénicas innova-
doras y exclusiones de precios de referencia a
una docena de principios activos que cuentan
con genéricos.

Asi pues, cabe concluir que el proyecto de or-
den de precios de referencia va a tener un im-
pacto muy superior al calculado por el ministe-
rio para las oficinas de farmacia y el resto del
sector, y que el descenso medio de las ventas
puede alcanzar los 45.000 euros por farmacia
en los 12 meses siguientes a marzo de 2007 y el
del margen bruto superara los 12.000 euros eu-
ros por farmacia.

Como es logico, y ante la cuantia de las re-
bajas, a partir del mes de marzo los crecimien-
tos del gasto pueden hacerse negativos algunos
meses y los movimientos hacia la promocion
de los medicamentos de mayor rentabilidad se-
rdn evidentes, sin descartar desabastecimien-
tos por falta de rentabilidad en algunos pro-
ductos. ]

Notas

. RD 1.338/2006 de 21 de noviembre (BOE 279 de 22 de
noviembre) por el que se desarrollan determinados aspec-
tos del articulo 93 de la Ley 29/2006 de 26 de julio, de ga-
rantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios en el marco del sistema de precios de referencia.

2. Ley 29/20006, de 26 de julio (BOE 178 de 27 de julio) de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

. Para esos productos el anterior sistema preveia la devolu-
cion de una parte del margen de las farmacias por parte de
la industria.

4. En el anterior sistema se incluian los productos que fue-
ran declarados como tales por el director de la Agencia del
Medicamento, mientras que ahora la inclusion es por real
decreto.

5. www.whocc.no/atcddd/ donde se lee textualmente: «Las

metodologias de la clasificacion anatomicoterapéutica y de

las dosis diarias definidas pueden ser ttiles en el segui-
miento del coste, pero tienen que ser usadas con cautela.

Los célculos de reembolso, precios de referencia y otras de-

cisiones especificas a partir de la clasificacion anatomicote-

rapéutica (ATC) y las dosis diarias definidas (DDD) impli-
can un mal uso del sistema».

4.136 presentaciones.

3.500 presentaciones.

Y ejemplos en innovaciones galénicas que aparecen con

un 20% de descenso de precios, tal como ha ocurrido re-

cientemente en mirtazapina bucodispersable.

. Se refieren a gabapentina, carbamazepina y ticlopidina. Se
da la circunstancia, ademads, de que la gabapentina tiene
un amplisimo margen terapéutico y supone la mayor par-
te de la facturacion de los tres principios activos excluidos.

10. Incluye EFP y excluidas de financiacion.

11. Tendencia anual movil a agosto de 2006 sobre los 12 meses

anteriores.

12. Tendencia anual movil a agosto de 2006 sobre los 12 meses

anteriores.

13. Comparacion del mercado general y de Seguridad Social

sin EFP y EXO.

14. Mercado no afectado por precios de referencia pero si por

la sustitucion por principio activo que llega incluso a los

de precio inferior a 2 euros.
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La equilibrada formulacion de Ilvico es la base de su eficacia en el tratamiento de
los sintomas comunes a procesos gripales y por enfriamiento. llvico alivia el dolor
de cabeza y los dolores musculares. llvico baja la fiebre. llvico disminuye la congestion
nasal. llvico combate los sintomas alérgicos. Ilvico restituye rapidamente el bienestar
general. El paracetamol es eficaz como analgésico y antipirético, y su accion esta
reforzada por la cafeina. El antihistaminico maleato de bromfeniramina desarrolla
su accion disminuyendo la congestion nasal, al reducir la permeabilidad de los capilares
y de las membranas celulares. Ademas, en su elaboracion, cada comprimido ha sido
recubierto, con lo que se evita el sabor amargo de los mismos y se facilita su ingestion.

COMPOSICION CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene: Paracetamol (DCI) 325 mg, Cafeina 30 mg,
Bromfeniramina (DCI) maleato 3 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona,
hipromelosa, celulosa en polvo, estearato de magnesio, dioxido de titanio, glicerol,
macrogol 4000, macrogol 6000, talco, silice coloidal anhidra.

INDICACIONES

Profilaxis y tratamiento de afecciones gripales, enfermedades por enfriamiento,
resfriado comdin, y procesos catarrales de las vias respiratorias altas. Alivio del dolor
leve 0 moderado, como dolores de cabeza y dolores dentales. Estados febriles.

POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO

Adultos: 2 comprimidos 3 veces al dia. Nifios de 6 a 12 afios: 1 comprimido 3 veces
al dia. Los comprimidos se administraran preferentemente después de las comidas.
La administracion del preparado esta supeditada a la aparicion de los sintomas
dolorosos o febriles. A medida que estos desaparezcan debe suspenderse esta
medicacion.

CONTRAINDICACIONES
Enfermedades hepaticas.

PRECAUCIONES

En pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal, anemia, afecciones cardiacas o
pulmonares, evitar tratamientos prolongados. No exceder la dosis recomendada. Se
aconseja consultar al médico para usarlo en nifios menores de 3 afios o en tratamientos
de mas de 10 dias.

ADVERTENCIA

Importante para la mujer: Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento. El consumo de medicamentos
durante el embarazo puede ser peligroso para el embrion o el feto y debe ser vigilado
por su médico. Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un
componente que puede establecer un resultado analitico de control del dopaje como
positivo.

Advertencia sobre excipientes. Este medicamento, por contener glicerol como
excipiente, puede ser perjudicial a dosis elevadas. Puede provocar dolor de cabeza,
molestias de estomago y diarrea.

EFECTOS SECUNDARIOS

Hepatotoxicidad con dosis altas o tratamientos prolongados. Raramente pueden
aparecer erupciones cutaneas y alteraciones sanguineas. En pacientes muy sensibles,
y en relacién con la dosis, puede producir somnolencia, debido al componente
antihistaminico del preparado. Se tendra precaucion, por lo tanto, al conducir vehiculos
0 manejar maquinaria peligrosa.

INTERACCIONES

Puede aumentar la toxicidad del Cloranfenicol. En caso de tratamientos con
anticoagulantes orales se puede administrar ocasionalmente como antigripal de
eleccion.

INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO

La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia
y dolor abdominal. Si se ha ingerido una sobredosis debe acudirse rapidamente a un
Centro Médico aunque no haya sintomas, ya que estos muy graves, se manifiestan
generalmente a partir del tercer dia después de su ingestion. Se considera sobredosis
de paracetamol, la ingestion de una sola toma de mas de 6 g en adultos y mas de
100 mg por Kg de peso en nifios. Pacientes en tratamiento con barbituricos o
alcoholicos crénicos, pueden ser mas susceptibles a la toxicidad de una sobredosis
de paracetamol. El tratamiento consiste en aspiracion y lavado gastrico, carbén
activado via oral, administracion intravenosa de N-acetilcisteina a dosis adecuadas
y, si es preciso, hemodialisis. El periodo en el que el tratamiento ofrece la mayor
garantia de eficacia se encuentra dentro de las 12 horas siguientes a la ingestion de
la sobredosis. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de
Informacion Toxicoldgica.

Teléfono 91 562 04 20.

PRESENTACION
Envase con 20 comprimidos recubiertos.

SIN RECETA MEDICA
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance y la vista de los nifios.
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