PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

FRENADOL® comprimidos efervescentes
Paracetamol/Clorfenamina/ Dextrometorfano

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.
— 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 su médico si empeora o0 si no mejora después de 5 dias de tratamiento (3 dias para
fiebre y para los adolescentes).

Contenido del prospecto:

1. Qué es FRENADOL® comprimidos efervescentes y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar FRENADOL® comprimidos efervescentes
3. Cémo tomar FRENADOL® comprimidos efervescentes

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de FRENADOL® comprimidos efervescentes

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es FRENADOL® comprimidos efervescentes y para qué se utiliza

FRENADOL® comprimidos efervescentes es una asociacion de paracetamol que reduce la fiebre y alivia el
dolor, dextrometorfano que es un antitusivo y clorfenamina que ayuda a reducir la secrecién nasal

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomatico de los catarros y gripe que cursan con dolor leve
0 moderado como dolor de cabeza, fiebre, tos improductiva (tos irritativa, tos nerviosa) y secrecion nasal
para adultos y adolescentes a partir de 12 afios.

Debe consultar a su médico si empeora o si los sintomas persisten después de 5 dias de tratamiento en
adultos o 3 dias en adolescentes o si la fiebre persiste durante méas de 3 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar FRENADOL® comprimidos efervescentes

No tome FRENADOL® comprimidos efervescentes

- si es alérgico a los principios activos o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
incluidos en la seccion 6.
- si padece alguna enfermedad del higado o rifion grave.
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- si padece de insuficiencia respiratoria, tos asmatica y tos acompariada de expectoracion,

- si estd 0 ha estado recientemente en tratamiento con otros medicamentos, como por ejemplo, con
medicamentos para la depresion o para el Parkinson, con linezolid que es un antibiético o con
procarbazina, que es un medicamento para el céancer (ver epigrafe “Toma de FRENADOL®
comprimidos efervescentes con otros medicamentos™)

- Los nifios menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento, debido a la dosis de sus principios
activos.

Advertencias y precauciones

— No debe tomar mas de la dosis recomendada en la seccién 3. Cémo tomar FRENADOL® comprimidos
efervescentes.

- Los alcohdlicos crénicos deberan tener la precaucion de no tomar mas de 4 comprimidos al dia (2 g de
paracetamol).

- Mientras se esté tomando este medicamento no se puede tomar otros que contengan paracetamol
porque se podria producir una sobredosis de paracetamol que podria dafiar el higado.

Deben consultar a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar FRENADOL® comprimidos
efervescentes:

- Los pacientes con enfermedades del rifion, corazén o del pulmén y los pacientes con anemia.

- Los pacientes con enfermedades hepéticas (con insuficiencia hepatica o sin ella) o hepatitis viral,
porque aumenta el riesgo de hepatotoxicidad

- Los pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico.

- Los pacientes sensibles (alérgicos) a un antihistaminico, porque pueden ser sensibles a otros (como
puede ser clorfenamina).

- Los pacientes con hipertension (tension arterial elevada), glaucoma (presion ocular elevada),
hipertiroidismo, obstruccion del cuello vesical, hipertrofia prostatica sintomatica, retencién urinaria

- Los pacientes de edad avanzada que pueden ser mas sensibles a los efectos secundarios de este
medicamento.

- Los pacientes con dermatitis atdpica.

No tome este medicamento en caso de tos persistente o crénica como la debida al tabaco, asma o enfisema
cuando la tos va acompafiada de abundantes secreciones, ya que puede deteriorar la expectoracion y
aumentar asi la resistencia de las vias respiratorias.

Este medicamento produce sedacion. Evite el consumo de bebidas alcohdlicas y de determinados
medicamentos mientras esté en tratamiento con este medicamento, ya que pueden potenciar este efecto.
Consulte los epigrafes “Toma de FRENADOL® comprimidos efervescentes con otros medicamentos” y
“Toma de FRENADOL® comprimidos efervescentes con alimentos, bebidas y alcohol”.

Los pacientes sedados, debilitados o encamados no deben tomar este medicamento.

En raras ocasiones se pueden producir reacciones graves en la piel con: enrojecimiento, ampollas o
erupciones. Si nota alguno de estos sintomas, cese el tratamiento y consulte con su médico.

Toma de FRENADOL® comprimidos efervescentes con otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

En particular, si esta utilizando algunos de los siguientes medicamentos, ya que puede ser necesario
modificar la dosis de algunos de ellos o la interrupcidon del tratamiento:

— Medicamentos para tratar la epilepsia (lamotrigina, fenitoina u otras hidantoinas, fenobarbital,
metilfenobarbital, primidona).

— Medicamentos para tratar la tuberculosis (isoniazida, rifampicina).

— Medicamentos para evitar codgulos en la sangre (anticoagulantes orales) como acenocumarol,
warfarina.

— Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacion de orina (diuréticos del asa como los del
grupo furosemida, u otros diuréticos), y otros diuréticos que producen pérdida de potasio (como
diuréticos para tratar la hipertension u otros).

— Medicamentos utilizados para evitar nauseas y vomitos (metoclopramida y domperidona).

— Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota (probenecid).

— Medicamentos utilizados en el tratamiento de la tension arterial alta (hipertension), como
propranolol y las alteraciones del ritmo del corazon (arritmias cardiacas), como amiodarona o
quinidina.

— Medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre (colestiramina).

— Medicamentos utilizados para tratar la depresion (moclobemida, tranilcipromina, fluoxetina,
paroxetina, bupropion), la enfermedad de Parkinson (selegilina) u otras enfermedades, como cancer
(procarbazina), infecciones (linezolid, furazolidina). Se debe separar la administracion de
FRENADOL® comprimidos efervescentes un minimo de 14 dias después de terminar el tratamiento.

— Otros medicamentos para tratar la depresion, denominados antidepresivos triciclicos y tetraciclicos
(como maprotilina).

— Medicamentos para la esquizofrenia (como haloperidol).

— Medicamentos que producen depresion sobre el sistema nervioso central (como los empleados para
el insomnio o la ansiedad, para el Parkinson, para la alergia).

— Medicamentos ototdxicos (que tienen como efecto adverso que dafian al oido).

— Medicamentos fotosensibilizantes (que como efecto adverso, producen alergia a la luz).

— Medicamentos utilizados para el alivio del dolor y la inflamacién (celecoxib, parecoxib,
valdecoxib).

— Medicamentos utilizados para aumentar la secrecion de moco.

Interferencias con pruebas analiticas:

Si le van a realizar alguna prueba diagnéstica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que
utilizan alergenos, etc...) comunique a su médico que estd tomando/usando este medicamento, ya que
puede alterar los resultados.

Toma de FRENADOL® comprimidos efervescentes con alimentos, bebidas y alcohol

Mientras esté tomando este medicamento no puede tomar bebidas alcoholicas, porque le puede potenciar la
aparicion de efectos adversos de este medicamento.

Ademas la utilizacion de medicamentos que contienen paracetamol por pacientes que consumen
habitualmente alcohol (3 0 mas bebidas alcohodlicas: cerveza, vino, licor,... al dia) puede provocar dafio en

el higado.

No se debe tomar el medicamento junto con zumo de pomelo o de naranja amarga ya que puede potenciar
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los efectos de uno de sus componentes (dextrometorfano).
Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. EI consumo
de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrién o para el feto, y debe ser
vigilado por su médico.

Este medicamento no se debe tomar durante el embarazo a no ser que su médico considere que es
estrictamente necesario.

Los 3 principios activos de este medicamento se excretan con la leche materna por lo que las mujeres en
periodo de lactancia no deben tomar FRENADOL® comprimidos efervescentes.

Conduccién y uso de maquinas

FRENADOL® comprimidos efervescentes puede producir somnolencia alterando la capacidad mental y/o
fisica. Si nota estos efectos, evite conducir vehiculos o utilizar maquinas.

FRENADOL® comprimidos efervescentes contiene sodio y potasio:

Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta gque este medicamento contiene 438 mg (19
mmoles) de sodio por comprimido.

Los pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio deben tener en cuenta que este
medicamento contiene 56,6 mg (1,4 mmoles) de potasio por comprimido.

3. Como tomar FRENADOL® comprimidos efervescentes

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos efervescentes de FRENADOL® comprimidos efervescentes son para administracion por
via oral.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas (3 0 4 veces al dia), segun
necesite. Preferentemente tome 1 comprimido antes de acostarse. No tome méas de 4 comprimidos al dia.

Pacientes con insuficiencia hepatica: 1 comprimido cada 8 horas. No tome mas de 4 comprimidos al dia.
Consulte con su médico.

Pacientes con insuficiencia renal: 1 comprimido cada 6 u 8 horas, dependiendo de su grado de
insuficiencia. Consulte con su médico.
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Uso en nifios

Este medicamento esta contraindicado en menores de 12 afos, debido a la dosis de sus principios activos.
Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Iniciar el tratamiento al aparecer los primeros sintomas y se suspenderd a medida que éstos desaparezcan.
Si no mejora o empeora después de 5 dias seguidos de tratamiento (3 para la fiebre o los adolescentes)
debe consultar al médico (ver seccién 1. Qué es FRENADOL® comprimidos efervescentes y para qué se
utiliza).

Cémo tomar:

Este medicamento se toma por via oral.

Disolver el comprimido en medio vaso de agua. Beber cuando haya cesado totalmente el burbujeo.

Si toma mas FRENADOL® comprimidos efervescentes del que debe

Acuda inmediatamente a un centro médico aungue no haya sintomas ya que a menudo no se manifiestan

hasta pasados 3 dias desde la ingestion de la sobredosis, aiin en caso de intoxicacion grave.

El efecto mas grave por sobredosis del medicamento es el dafio hepéatico producido por el paracetamol.
Puede sentir mareos, vomitos, confusion, excitabilidad, inquietud, nerviosismo, irritabilidad, alteraciones
visuales, pérdida de apetito, coloracién amarillenta de la piel y los ojos (ictericia), dolor abdominal y
dificultad para respirar. En los nifios, estados de sopor, o alteraciones en la forma de andar.

El tratamiento de la sobredosis es més eficaz si se inicia dentro de las 4 horas siguientes a la ingestion del
medicamento. Los pacientes en tratamiento con barbitdricos o los alcohdlicos cronicos, pueden ser mas
susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, acuda inmediatamente a un centro médico o si no fuera

posible consulte al Servicio de Informacién Toxicologica (teléfono: 91 5620420), indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, FRENADOL® comprimidos efervescentes, puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos mas frecuente son sedacion y somnolencia.

Durante el periodo de utilizacion de la asociacidn de paracetamol, clorfenamina y dextrometorfano se han
producido los siguientes efectos adversos cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

Raramente pueden producirse pesadillas, insomnio, excitacion, nerviosismo e inquietud (hiperactividad
psicomotora), mas comunes en nifios y ancianos. Vértigo e hipotension especialmente en los ancianos.

Muy raramente, molestias gastrointestinales, como dolor abdominal, diarrea, nduseas, vémitos e indigestion
(dispepsia), confusion, mareo, alteraciones visuales, aumento de la sensibilidad al sol, sequedad de boca,
dolor de garganta y dificultad para orinar. También se han descrito erupciones cutaneas y reacciones
alérgicas graves, como reaccion anafilactica, hipersensibilidad, angioedema (hinchazén de determinadas
zonas de la piel), prurito, urticaria, rash, asi como aumento de las transaminasas. Dosis altas o tratamientos
prolongados son téxicos para el higado.

El consumo simultaneo de alcohol durante el tratamiento puede acentuar la aparicion de efectos adversos.
No ingerir bebidas alcohdlicas durante el mismo.

Comunicacion 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.
Website: www.notificaram.es

5. Conservacion de FRENADOL® comprimidos efervescentes

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C. Mantener el tubo perfectamente cerrado.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo 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 como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de FRENADOL® comprimidos efervescentes
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http://www.notificaram.es/
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Los principios activos son: paracetamol 500 mg, clorfenamina 2mg (como maleato) y dextrometorfano 15
mg (como hidrobromuro).

Los demas componentes (excipientes) son: sacarina sédica, &cido citrico anhidro, &cido citrico
monohidrato, povidona, bicarbonato sodico, carbonato potéasico, acido adipico y aroma de naranja.

Aspecto del producto y contenido del envase
Son comprimidos efervescentes de sabor a naranja.

Cada envase contiene 10 comprimidos efervescentes.

Titular de la autorizacion de comercializacion Responsable de la fabricacion

Johnson & Johnson S.A. Lusomedicamenta Sociedade Tecnica
P° de las Doce Estrellas, 5-7 Farmaceutica, S.A.
28042 Madrid Estrada Consiglieri Pedroso, n°69 B — Queluz de

Baixo 2730-055 Bacarena-Portugal

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2014.

La informacién 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/.
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