PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Dolalgial 125 mg comprimidos recubiertos

Clonixino lisina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 10 dias

Contenido del prospecto:

Qué es Dolalgial y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dolalgial
Como tomar Dolalgial

Posibles efectos adversos

Conservacion de Dolalgial

Contenido del envase e informacion adicional.
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1. Qué es Dolalgial y para qué se utiliza

Dolalgial es un medicamento analgésico que pertenece a un grupo de medicamentos denominados
antiinflamatorios no esteroideos. Es un medicamento eficaz para reducir el dolor.

Dolalgial esté indicado en dolores de intensidad leve a moderada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dolalgial

No tome Dolalgial

- si es alérgico (hipersensible) al clonixino lisina 0 a cualquiera de los demas componentes de
Dolalgial.

- si padece Ulcera activa de estomago.

- si padece trastornos de formacidn de las células sanguineas.

- si padece insuficiencia renal severa.

- si tiene tendencia a padecer hemorragias digestivas.

- si estd embarazada o en periodo de lactancia (ver el apartado de embarazo y lactancia).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Vesanoid si:

- si tiene antecedentes de alteraciones gastrointestinales, Ulceras de estomago o enfermedad
inflamatoria del intestino, especialmente si utiliza clonixino lisina a dosis altas (4 comprimidos al dia).
- si padece alteracién de la funcidn del rifidén leve a moderada.

- si padece algun trastorno del corazén.

- si tiene antecedentes de hipersensibilidad (alergia) a antiinflamatorios, antecedentes de ataques de
asma, asi como erupciones de la piel o rinitis agudas.




- si consume antiinflamatorios no esteroideos a dosis muy altas.

- si padece alteracién de la funcién del higado.

- clonixino lisina puede provocar dificultad para quedarse embarazada. Debe informar a su médico si
tiene planeado o tiene problemas para quedarse embarazada.

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le
hubieran ocurrido alguna vez.

Nifos y adolescentes
No utilizar en menores de 18 afios, sin consultar al médico.

Uso de Dolalgial con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Dolalgial, en estos casos puede resultar necesario
cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos, por lo que no deben
utilizarse sin consultar al médico.

Esto es especialmente importante en el caso de:

- Sales de litio (se utilizan en el tratamiento de la depresion).

- Antihipertensivos (medicamentos que se utilizan para el tratamiento de la tensidn alta).

- Diuréticos (medicamentos que aumentan la secrecion de orina).

- Antiinflamatorios no esteroideos.

- Glucocorticoides (medicamentos utilizados en el tratamiento de la inflamacion).

- Ticlopidina, heparina y tromboliticos (medicamentos que impiden la formacion de un coagulo en
sangre).

- Metotrexato (utilizado para el tratamiento del cancer y de la artritis reumatoide).

Uso de Dolalgial con alimentos, bebidas y alcohol
No se debe tomar con alcohol ya que se potencia el riesgo de aparicién de Ulcera.
Debe tomarlo preferentemente con las comidas.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Embarazo:
No se debe tomar Dolalgial durante el primer y el segundo trimestre del embarazo.
Este medicamento esta contraindicado durante el tercer trimestre.

IMPORTANTE PARA LA MUJER:

Si estd 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 embrién
o el feto y debe de ser vigilado por su médico.

Lactancia:
No se recomienda la administracion de este medicamento a mujeres en periodo de lactancia, ya que el
clonixino lisina pasa a la leche materna.

Conduccidén y uso de maquinas
Durante el tratamiento deben evitarse situaciones que requieran un estado especial de alerta, como la
conduccion de vehiculos o el manejo de maquinaria peligrosa, ya que el clonixino lisina puede




disminuir la capacidad de reaccion. Por tanto, procure no realizar tareas que puedan requerir una
atencion especial, hasta que sepa como tolera el medicamento.

3. Cémo tomar Dolalgial

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Dolalgial indicadas por su médico. Consulte a
su médico o farmaceéutico si tiene dudas.

Dolalgial se administra por via oral. Los comprimidos deben ingerirse enteros sin ser partidos ni
masticados, acompafiados de 1 vaso de liquido, preferiblemente agua. La administracion se debe
realizar conjuntamente con las comidas para reducir las posibles molestias de estdmago.

Adultos (mayores 18 afios):
La dosis normal es de 1 6 2 comprimidos hasta 3 veces por dia, segun la intensidad del dolor, con un
maximo de 6 comprimidos al dia (750 mg de clonixino lisina por dia).

Uso en nifios y adolescentes:
No utilizar en menores de 18 afios, sin consultar al médico.

Pacientes mayores de 65 afios:
Se utilizara el tratamiento con precaucién, siguiendo las instrucciones del médico.

Pacientes con enfermedades del rifién:
Se utilizaré el tratamiento con precaucién, siguiendo las instrucciones del médico.

Pacientes con enfermedades del higado:
Se utilizaréa el tratamiento con precaucién, siguiendo las instrucciones del médico.

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

La duracion de este tratamiento depende del tipo de dolor, intensidad y de la evolucion de la
enfermedad. Si el dolor se mantiene durante més de 10 dias o aparecen otros sintomas, debe
interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

Si toma mas Dolalgial del que debe:

Si se sobrepasan las dosis recomendadas, pueden originarse dolores de cabeza, vértigo, temblor asi
como dolor abdominal, nduseas y vomitos.

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

En caso de ingestion masiva, le tendran que efectuar un lavado de estdmago y tratamiento sintomatico.

Si olvidd tomar Dolalgial:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.




4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
malestar

dolor de estomago

nauseas

vomitos

diarreas

minimo sangrado intestinal.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
¢ inflamacidn del estomago
e  vOMItos con sangre.

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
e veértigos

e reacciones de hipersensibilidad (alergia) con erupcién cutanea y sensacion de picor de la piel.

e eczema con manchas

e alteraciones de la piel.

e alteraciones de la sangre como: agranulocitosis (disminucién de los glébulos blancos), anemia o
trombocitopenia (disminucién del nimero de plaquetas)

e  broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo)

o dificultades respiratorias

e insomnio

e sofocacion

e temblor

o faringitis

o fiebre

e  cansancio

o falta de apetito.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACION DE Dolalgial

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




Conservar en su envase original para protegerlo de la humedad y no conservar a temperatura superior
a 30°C.

No utilice Dolalgial después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Dolalgial

El principio activo es clonixino lisina. Cada comprimido contiene 125 mg de clonixino lisina.

Los demas componentes son: almidén p de maiz pregelatinizado, celulosa microcristalina, estearato de
magnesio, silice coloidal, sepifilm 820 blanco (hipromelosa, triacetato de glicerol, diéxido de titanio
(E-171) y talco).

Aspecto del producto y contenido del envase

Dolalgial son comprimidos recubiertos, de color blanco, redondos y llevan grabado en una cara la letra
“D”.

Se presentan en envases de 20 comprimidos recubiertos y el envase clinico contiene 500 comprimidos
en blister.

Titular de la autorizacion y responsable de la fabricacion:

Titular:
sanofi-aventis, S.A
C/ Josep Pla, 2
08019 — Barcelona
Espafia

Responsable de la fabricacion:
sanofi-aventis, S.A.

Ctra. La Batlloria a Hostalrich, km. 63,09
17404 - Riells i Viabrea (Girona)

Espafia

Este prospecto ha sido aprobado en Mayo 2005

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




