MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

productos sanitarios

E IGUALDAD

PROSPECTO

Leatodo el prospecto detenidamente por que contiene infor macion importante para usted.

Este medicamento puede obtenerse sin receta, para el tratamiento de afecciones menores sin laintervencién de

un médico. No obstante, debe usted utilizar con cuidado RINOMICINE GRAGEAS para obtener los mejores

resultados.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si necesitainformacion adicional o consegjo, consulte a su farmacéutico.

- Si los sintomas empeoran o persisten después de 10 dias o la fiebre durante més de 3 dias, o bien
aparecen otros sintomas, debe consultar a un médico.

En este prospecto encontrara infor macion acer ca de:

Qué es RINOMICINE GRAGEASYy para qué se utiliza
Antes de tomar RINOMICINE GRAGEAS

Cémo tomar RINOMICINE GRAGEAS

Posibles efectos adversos

Conservacion de RINOMICINE GRAGEAS

SUEN N N

RINOMICINE GRAGEAS

Cada gragea contiene como principios activos: Clorfenamina maeato (D.C.1.)4 mg, Fenilefrina
clorhidrato (D.C.I.) 20 mg, Salicilamida (D.C.l.) 50 mg, Paracetamol (D.C.l.) 50 mg, Cafeina (D.C.1.) 50
mg.

L os demés componentes (excipientes) son: Hidroxido de aluminio, hidréxido de magnesio, citrato sodico,
celulosa microcristaling, talco, alcohol cetilico, cera carnauba, estearato magnésico, lactosa, sacarosa,
gelatina, carbonato magnésico y eritrosina.

El Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion es:

LABORATORIO DE APLICACIONES FARMACODINAMICAS, SA.
Grassot, 16

08025- Barcelona

ESPANA

1. QUE ESRINOMICINE GRAGEASY PARA QUE SE UTILIZA

RINOMICINE son grageas.

Se presenta en envases con 6 grageas.

RINOMICINE GRAGEAS asocia la accién antihistaminica (antialérgica) del maleato de clorfenamina
con laanalgésicay antipirética (reduccién del dolor y de lafiebre) de lasalicilamiday el paracetamol. La
cafeina contrarresta €l estado de abatimiento que acompafia a todo resfriado comdn, mientras que la

fenilefrina proporciona un efecto descongestivo.

RINOMICINE GRAGEAS divia los sintomas de los estados gripales, catarrales y resfriado comin que
cursan con dolor leve 0 moderado, dolor de cabeza, fiebre y congestion nasal
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ANTESDE TOMAR RINOMICINE GRAGEAS

No tome RINOMICINE GRAGEAS:

Si padece 0 ha padecido Ulcera géstrica, duodena o molestias géstricas de repeticion.

S ha presentado reacciones alérgicas de tipo asmético (dificultad para respirar, ahogo,

broncoespasmos y en algunos casos tos o pitidos a respirar) a tomar antiinflamatorios, acido

acetilsalicilico, otros analgésicos, asi como a colorante tartrazina.

Si esaérgico acuaquier otro componente de este medicamento.

Si padece hemofilia u otros problemas de coagulacidn sanguinea que le predispongan a padecer
hemorragiasinternas

Si padece de rifién y/o del higado (insuficienciarenal y/o hepética grave).

Si tiene menos de 16 afios, ya que el uso de &cido acetilsalicilico se harelacionado con el Sindrome

de Reye, enfermedad poco frecuente pero grave.

Si esta en tratamiento con antidepresivos inhibidores de la MAO (monoamino oxidasa), ni en las

dos semanas siguientes a la suspension de dicho tratamiento.

Tenga especial cuidado con RINOMICINE GRAGEAS:

Avise a su médico antes de tomar RINOMICINE GRAGEAS s se encuentra en alguna de las situaciones
descritas a continuacion:

Se ha sometido recientemente a una intervencién quirdrgica, incluyendo cirugia dental.

Si debe someterse a unaintervencién quirdrgica, incluyendo cirugia dental en los proximos siete dias.
Si estd tomando antiinflamatorios u otro tipo de medicamentos ya que ciertos medicamentos pueden
interaccionar con RINOMICINE GRAGEAS y producir efectos indeseados (ver “Uso de otros
medicamentos’)

Si padece hipertension, tiene reducidas las funciones del rifibn, corazén o higado, presenta
alteraciones en la coagul acion sanguinea o esté en tratamiento con anticoagul antes.

Si es aérgico aotros antiinflamatorios o antirreuméticos.

Si tiene una deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

Si padece asma, rinitis y/o urticaria.

Si acabade recibir unavacuna

Si tiene predisposicion a padecer de calculos en €l rifién

Si es diabético, ya que pueden producirse resultados falsos con ciertas tiras para andlisis de glucosa
enlaorina

Si pacede una enfermedad cardiovascular grave

Si padece hipertrofia de la prostata

Seinformaalos deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Toma de RINOMICINE GRAGEAS con los alimentosy bebidas

Tome este medicamento después de las comidas o con algun alimento.

Lautilizacién de RINOMICINE GRAGEAS en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o
mas bebida alcohdlicas — cerveza, vino, licor,...- a dia) puede provocar hemorragia de estémago.
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Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento. Este medicamento no debe de
utilizarse durante el tercer trimestre del embarazo y durante todo el periodo de lactancia.
No ha sido establecidala seguridad de este producto en e embarazo.

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 € feto, y debe ser vigilado por su médico.

Uso en nifios;
No administrar a menores de 16 afios.
Uso en ancianos:

Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar a su médico, ya que son
més propensas a padecer sus efectos adversos.

Conduccion y uso de méaquinas:

Debido a la posibilidad de que se produzca somnolencia, los pacientes que conduzcan 0 manejen
maguinaria peligrosa deben actuar con precaucién sobre todo al comienzo del tratamiento.

Uso de otr os medicamentos:

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con RINOMICINE GRAGEAS, en estos casos puede resultar
necesario cambiar la dosis o interrumpir €l tratamiento con alguno de los medicamentos, por [0 que no
deben usarse sin consultar a médico.

Esto es especiamente importante en el caso de:

e Anagésicosy antiinflamatorios no esteroideos, medicamentos que se utilizan para tratar € dolor y/o
inflamacién muscular, ya que aumenta el riesgo de hemorragia digestiva.

Corticoides, ya que puede potenciar el riesgo de hemorragia digestiva.

Diuréticos.

Algunos antidepresivos, como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina,

M edicamentos para la coagul acion (anti coagul antes orales) ya que aumenta el riesgo de hemorragia.
Algunos medicamentos para el control de la hipertension.

Medicamentos para disminuir €l nivel de azlicar en sangre.

Ciclosporina, utilizada en transplantes.

Vancomicina, antibiético utilizado en algunas infecciones.

Interferon alfa.

Litio, utilizado en alguna enfermedad psiquiatrica.

Metotrexato, utilizado para el tratamiento del cancer y de la artritis reumatoide.

Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota.

Antiacidos.

Digoxina, utilizado en problemas de corazon.
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e Barhitdricos, medicamentos utilizados como sedantes para problemas del suefio y para tratar |
convulsiones.

e Zidovudina, utilizado en el tratamiento de lasinfecciones por VIH.

¢ Fenitoinay &cido valproico, medicamentos paralaepilepsia.

&

La administracion conjunta de medicamentos que contengan fenilefrina y de inhibidores de la MAO
(monoamino oxidasa) se harelacionado con crisis hipertensivas.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Interferencias con pruebas diagnésticas:
Si le van a hacer alguna prueba diagndstica (incluidos andlisis de sangre, orina, etc...) informe a su
médico gque estd tomando este medicamento, ya que puede alterar 10s resultados.

3. COMO TOMAR RINOMICINE GRAGEAS
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Viaora

Adultosy nifios mayores de 16 afios. una gragea cada 6 horas. Se administra por viaora preferentemente
con alimentos.

Pacientes con las funciones del higado o rifion reducidas: consultar al médico ya que puede decidir
reducir ladosis.

No debe ser administrado a nifios menores de 16 afos.

RINOMICINE GRAGEAS no debe emplearse durante mas de 10 dias. Si la fiebre persiste o reaparece
durante més de 3 dias, debe interrumpirse el tratamiento con RINOMICINE GRAGEAS.

Si estima que la accién de RINOMICINE GRAGEAS es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico .

Si Usted toma mas RINOMICINE GRAGEAS del que debiera:

Los principales sintomas de la sobredosificacion son: dolor de cabeza, mareos, zumbido de oidos, visiéon
borrosa, somnolencia, sudoracién, nduseas, vomitos y ocasional mente diarrea.

El tratamiento es sintomético. Se deben considerar medidas esténdar para eliminar € medicamento que no
se haya absorbido en el estbmago, como la adsorcion mediante la administracion de carbon activado
suspendido en agua. Se debera considerar la préactica de un lavado gastrico. Las soluciones de eleccion
para €l lavado son las soluciones salinas isotonicas 0 semi-isoténicas. Los purgantes salinos atraen por
6smosis agua a intestino, por lo que pueden ser valiosos a diluir rdpidamente el contenido intestinal. La
didlisis es poco util en la intoxicaciéon por antihistaminicos. Tras €l tratamiento de urgencia, el paciente
deber& continuar bajo control médico.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
acuda a un centro médico inmediatamente o llame a Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono 91
562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.
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Si olvid6 tomar RINOMICINE GRAGEAS:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Como todos los medicamentos RINOMICINE GRAGEAS puede tener efectos adversos.

Efectos adver sos frecuentes:

e Trastornos gastrointestinales, como Ulcera gastrica, Ulcera duodenal, sangrado gastrointestinal, dolor
abdominal, molestias gastricas, hauseas, vomitos.

e Trastornos respiratorios, como dificultad pararespirar, espasmo bronquial, rinitis.

e Urticaria, erupciones cutaneas, angioedema

e Hipoprotrombinemia (con dosis altas)

Efectos adver sos poco frecuentes:

¢ Sindrome de Reye en menores de 16 afios con procesos febriles, gripe o varicela (ver “ Antes de tomar
RINOMICINE GRAGEAS”)

e Trastornos hepaticos, especia mente en pacientes con artritis juvenil.

Efectos adversos raros;
e Somnolencia
e Sequedad de boca.

En tratamientos de larga duracion y con dosis altas, pueden aparecer: mareos, ruidos en los oidos, sordera,
sudoracion, cefalea, confusion, y problemas de rifion.

El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente si €l paciente nota algun episodio de sordera, ruidos
en |los oidos 0 mareos.

En pacientes que han presentado reaccién alérgica a é&cido acetilsalicilico y a otros antiinflamatorios no
esteroideos pueden producirse reacciones anafilacticas o anafilactoides. Esto también podria suceder en
pacientes que no han mostrado previamente hipersensibilidad a estos farmacos.

Si se observan éstos o0 cualquier otro efecto no descrito en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE RINOMICINE GRAGEAS

Mantenga RINOMICINE GRAGEAS fuera del alcancey de lavistade los nifios.
No conservar atemperatura superior a 25°C.

Caducidad

No utilice RINOMICINE GRAGEAS después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Texto revisado: ENERO 2006
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