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Tras detectarse un aumento en  la  incidencia de casos de hepatotoxicidad grave relacionada 
con el uso de paracetamol en algunos países, en particular con medicamentos no  sujetos a 
prescripción médica, el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMH) de la 
AEMPS,  abordó  la  cuestión  de  balance  beneficio‐riesgo  de  las  especialidades  no  sujetas  a 
prescripción médica  y  recomendó una  revisión para  su paso  a  ser medicamentos  sujetos  a  
prescripción médica.  
 
En  la  práctica  esto  se  ha  traducido,  en  algunos  casos,  en  el  cambio  de  nombres  y  códigos 
nacionales de las presentaciones afectadas con el fin de adaptarse a la nueva situación.  
Supone  además   un  incremento en  la demanda de  las  recetas médicas oficiales, necesarias 
para su dispensación. 
 
Se  recuerda  a  los profesionales prescriptores que  el objetivo de esta medida es  reducir  las 
dosis diarias ingeridas de paracetamol, ya que la mayoría de los síndromes dolorosos pueden 
ser  tratados  con dosis de 500‐650 mg y  sin  superar  la dosis máxima diaria de 3 gramos.  La 
razón de mantener los formatos pequeños sin receta es únicamente facilitar el acceso a estas 
dosis a aquellos pacientes  con  síndromes dolorosos  conocidos, que han usado previamente 
estas dosis, hasta que acceden a consulta.   
 
Así mismo, se indica  a los profesionales sanitarios la obligatoriedad e importancia de notificar 
las  sospechas  de  reacciones  adversas  a  través  de  las  aplicaciones  corporativas  (SELENE, 
MILLENIUM, OMI‐AP), de la web https://www.notificaram.es o mediante la tarjeta amarilla.  
 
Para más información, ver Memoria del año 2015 del Comité de Seguridad de Medicamentos 
de  Uso  Humano  de  la  Agencia  Española  de  Medicamentos  y  Productos Sanitarios 
(https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/comites/csmh/memorias/docs/memoriaCSMH-2015.pdf). 

 

 Todas las especialidades que contienen Paracetamol de 1g, como único principio 
activo o en  asociación  con otros principios  activos  (especialmente  antigripales), 
han pasado, por decisión de  la Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios  (AEMPS),  a  ser  medicamentos  sujetos  a  prescripción  médica,  a 
excepción de aquellos formatos de 10 o menos unidades por envase. 

 El objetivo de esta medida es reducir las dosis diarias ingeridas de paracetamol. 

 En aquellas especialidades con paracetamol no sujetas a prescripción médica, se 
ha añadido una recomendación en  la Ficha Técnica de no superar  la dosis diaria 
de 3 gramos. 


