FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ROMILAR 15 mg Comprimidos
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Por comprimido:
Dextrometorfano (DOE) hidrobromuro............ 15 mg.

Excipientes: lactosa, 65 mg.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Los comprimidos son cilindricos de color blanco.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento temporal de las formas improductivas de tos causada por irritaciones leves de garganta o
bronquios, como en caso de resfriado coman, u otro tipo de irritacién del tracto respiratorio.

4.2 Posologia y forma de administracion

Dosis recomendadas:

o Mayores de 12 afios: 1 comprimido (15 mg de dextrometorfano hidrobromuro) cada 4 horas 6 2
comprimidos (30 mg) cada 6-8 horas. Maximo 120 mg/dia (8 comprimidos).

No sobrepasar las 6 tomas diarias.

Viaoral.
Ingerir los comprimidos con la ayuda de un poco de agua.

Romilar 15 mg Comprimidos no esta recomendado para uso en nifios menores de 12 afios debido a sus

dosis (ver seccion 5.1).

Si la tos empeora o persiste mas de 7 dias, o si va acompafada de fiebre alta, erupciones en la piel o dolor

de cabeza persistente, se evaluara la situacion clinica.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al dextrometorfano o a alguno de los excipientes
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- Tos crénica o persistente debida a enfermedades como enfisema o asma, o tos acompafiada de
secreciones excesivas

- Insuficiencia respiratoria

- Tratamiento conjunto o en las 2 semanas precedentes con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAOs) (ver seccion 4.5).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- Se requiere precaucion y la supervision de un médico en caso de asma, bronquitis crénica, tos
productiva y tos debida al tabaco. La inhibicion del reflejo de la tos puede hacer que se retengan las
secreciones.

- Se debera tener en cuenta la relacion riesgo/beneficio en caso de insuficiencia hepatica (puede
alterarse el metabolismo del dextrometorfano).

- Se debera tener precaucion en caso de pacientes sedados, debilitados o encamados.

- La administracion de dextrometorfano puede estar asociada a la liberacion de histamina, por lo que
se debera tener precaucion en caso de pacientes con dermatitis atopica.

- No se recomienda su uso en nifios menores de 12 afios.

- Se han notificado casos de abuso con este medicamento, particularmente en adolescentes. Por lo
tanto, se debe tener en cuenta esta posibilidad debido a que se pueden ocasionar efectos adversos
graves (ver apartado 4.9 “Sobredosis”).

Advertencias sobre excipientes

- Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- AINE inhibidores de la COX 2 (Coxib): en estudios farmacocinéticas se ha podido observar que
las concentraciones plasmaticas de dextrometorfano podrian verse aumentadas al administrar junto
con celecoxib, parecoxib o valdecoxib por la inhibicion del metabolismo hepéatico del
dextrometorfano.

- Alcohol y medicamentos depresores del sistema nervioso central incluyendo psicotropicos,
antihistaminicos o para la enfermedad de Parkinson: posible potenciacion de los efectos depresores
sobre el SNC.

- Antiarritmicos como quinidina: probable aumento de las concentraciones plasmaticas de
dextrometorfano pudiéndose producir efectos adversos; podria ser necesario un ajuste de dosis.

- Antidepresivos inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) como moclobemida,
tranilcipromina: probable aumento de riesgo de aparicion del sindrome de serotonina
(hipertension, hipertermia, mioclonia, espasmos musculares, mareo, excitacion, arritmias, cambios
mentales, coma); el uso concomitante con dextrometorfano estd contraindicado, hasta 2 semanas
después de la finalizacion del tratamiento con IMAOs.

- Antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS) como fluoxetina o
paroxetina: posible produccion de toxicidad por dextrometorfano o sindrome de serotonina; los
ISRS inhiben el citocromo hepético P450, la enzima CYP2D6, que cataliza el metabolismo del
dextrometorfano; probablemente hay una inhibicién competitiva en el metabolismo de ambos;
puede ser necesaria una reduccion de la dosis de dextrometorfano.

- Haloperidol: probable exacerbacion de los efectos adversos del dextrometorfano por elevacion de
las concentraciones de éste, al inhibir el haloperidol la enzima CYP2D6; se debe monitorizar.

- Otros medicamentos inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs) como procarbazina
(antineoplasico), selegilina (antiparkinsoniano) o linezolid (antibacteriano): probable aumento de
riesgo de aparicion del sindrome de serotonina; el uso concomitante con dextrometorfano esta
contraindicado, hasta 2 semanas después de la finalizacion del tratamiento con IMAOs.
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- Sibutramina: posible aumento de riesgo de produccion de sindrome de serotonina por ser la
sibutramina inhibidora de la recaptacion de serotonina, norepinefrina y dopamina; no se
recomienda su administracion conjunta con dextrometorfano.

- Zumo de pomelo o0 naranja amarga: probable incremento de la absorcion, biodisponibilidad y
excrecion del dextrometorfano, pudiendo aumentar la somnolencia al actuar probablemente como
inhibidores del enzima CYP3A4 del citocromo P450 y P-glucoproteina; se debe advertir a los
pacientes que eviten tomar dichos productos con dextrometorfano.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para el Dextrometorfano. Generalmente se
considera seguro para uso durante el embarazo.

Lactancia:

Se desconoce si el Dextrometorfano se excreta en la leche materna. Aungue no se han demostrado
problemas en humanos, no se recomienda la administracion de este medicamento durante la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Durante el tratamiento pueden aparecer, en raras ocasiones, somnolencia y mareo, leves, que habran de
tenerse en cuenta en caso de conducir 0 manejar maquinas peligrosas.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas con las dosis usuales son raras.
Durante el periodo de utilizacion del dextrometorfano, se han notificado las siguientes reacciones adversas,
cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:
- Trastornos del sistema nervioso: somnolencia y mareo, leves, confusion (poco frecuente o raras
veces), dolor de cabeza
- Trastornos gastrointestinales: nauseas, vémitos, molestias gastrointestinales como dolor de
estdmago, estrefiimiento.

En caso de observar la aparicion de reacciones adversas, se deben notificar a los sistemas de
Farmacovigilancia y, en caso necesario, suspender el tratamiento.

4.9 Sobredosis

Los signos de sobredosis varian, dependiendo de la dosis ingerida, pudiendo aparecer nauseas, vomitos,
ataxia, vision borrosa, lenguaje mal articulado, taquicardia; ademas, en relacion con el aumento de dosis,
pueden producirse alucinaciones, alteraciones de la marcha (andares pesados), mareo, agitacion, excitacion
grave o somnolencia, confusion, depresion respiratoria, retencién urinaria, convulsiones y coma.

La ingestidn accidental de dosis muy altas puede producir en los nifios alucinaciones, urticaria, nauseas,
sopor o letargo, histeria, edema facial, excitabilidad, nistagmus, ataxia y alteraciones en la forma de andar.

El tratamiento es sintomatico, considerando los sistemas corporales afectados, incluyéndose lavado
géastrico, monitorizacion de signos vitales y en caso de depresion respiratoria, administracion de naloxona
LV.

Si se producen convulsiones, administrar benzodiazepinas por via intravenosa o rectal, en funcion de la
edad.
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Excepcionalmente se han comunicado casos de abuso con este medicamento, particularmente en
adolescentes, con graves efectos adversos, como ansiedad, panico, pérdida de memoria, taquicardia,
letargo, hipertension o hipotension, midriasis, agitacion, vértigo, molestias gastrointestinales,
alucinaciones, habla farfullante, nistagmo, fiebre, taquipnea, dafio cerebral, ataxia, convulsiones, depresion
respiratoria, pérdida de conciencia, arritmias y muerte.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Cédigo ATC: RO5DA09, Dextrometorfano.

El dextrometorfano es un antitusigeno de accion central que inhibe el reflejo de la tos deprimiendo el
centro medular de la tos; es el isomero dextro metilado del levorfanol, un andlogo de codeina. Presenta un
efecto antitusigeno similar al de la codeina, pero no posee efectos sedantes ni analgésicos significativos, no
produce depresion respiratoria ni efecto adictivo en las dosis usuales como antituigeno.

No se han realizado estudios apropiados sobre la relacion de la edad y los efectos del dextrometorfano en
poblacion pediatrica. Sin embargo, no se han demostrado problemas especificos en los nifios, hasta la
actualidad.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcién: El dextrometorfano se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal; la respuesta inicial
antitusigena por via oral se produce a los 15-30 minutos, prolongandose su accion hasta 6 horas, con una
dosis Unica; la Cmax se alcanza en 2-2,5 horas. El dextrometorfano se distribuye en los tejidos y fluidos
Ilegando al liquido cefalorraquideo.

Metabolismo: Es metabolizado en el higado via oxidativa O-desmetilacion a través de las enzimas
CYP2D6 y CYP3A4 del citocromo P450, formandose derivados desmetilados como el dextrorfano, que es
activo. La tasa de metabolismo varia entre individuos segun el fenotipo (extensivos frente a
metabolizadores lentos, que son aproximadamente un 6% de la poblacion).

Excrecién: El dextrometorfano se excreta principalmente en la orina, en forma inalterada o como
metabolitos desmetilados. La semivida de eliminacion del dextrometorfano es de 1,4 a 3,9 horas y del
metabolito dextrorfano de 3,4 a 5,6 horas; la semivida de eliminacién puede llegar hasta 45 horas en los
metabolizadores lentos.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han registrado problemas relevantes de mutagenia, teratogenia, ni de fertilidad con dextrometorfano
en animales.

A dosis elevadas y a largo plazo, se produjeron alteraciones histoldgicas del higado, rifion y pulmones,
reduccion de la curva de crecimiento y anemia transitoria en ratas tratadas con dextrometorfano por via
oral.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Lactosa
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Almidon de maiz
Talco
Estearato de magnesio vegetal

6.2 Incompatibilidades

Dada la forma farmacéutica, no procede.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30° C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

20 comprimidos en un blister de PVC/PVDC transparente/ALU.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion .

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

BAYER HISPANIA, S.L.
Av. Baix Llobregat, 3-5
08970 Sant Joan Despi (Barcelona) Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° de Registro AEMPS: 24.381
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 27/09/1955.
Fecha de la ultima renovacion: 02/08/2004.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre/2008.
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