PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

ROMILAR 15 mg comprimidos
Dextrometorfano hidrobromuro

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacién importante para usted.
Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados, debe
utilizarse adecuadamente.

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

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

Si los sintomas empeoran o persisten mas de 7 dias, o si van acompafiados de fiebre alta, erupciones
en la piel o dolor de cabeza persistente, debe consultar al médico.

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.

Contenido del prospecto:

oukrwhE

Qué es ROMILAR 15 mg comprimidos y para qué se utiliza
Antes de tomar ROMILAR 15 mg comprimidos

Como tomar ROMILAR 15 mg comprimidos

Posibles efectos adversos

Conservacién de ROMILAR 15 mg comprimidos
Informacio6n adicional

1. Qué es ROMILAR 15 mg comprimidos y para qué se utiliza

El principio activo es un antitusigeno que inhibe el reflejo de la tos.

Esta

indicado para el tratamiento temporal de las formas improductivas de tos, es decir no

acomparfiadas de expectoracion, causada por irritaciones leves de garganta o bronguios, como en
caso de resfriado comun, u otro tipo de irritacion del tracto respiratorio.

2. Antes de tomar ROMILAR 15 mg comprimidos

No tome ROMILAR 15 mg comprimidos si:

es alérgico (hipersensible) al dextrometorfano o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento

tiene tos persistente debida a alguna enfermedad respiratoria o tos acompariada de abundantes
secreciones

tiene una enfermedad grave en los pulmones

esta en tratamiento o ha estado durante las 2 semanas anteriores con algiin medicamento del tipo de
los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) (como algunos antidepresivos 0 medicamentos
para la enfermedad de Parkinson, u otras) (ver: Uso de otros medicamentos).

Tenga especial cuidado con ROMILAR 15 mg comprimidos
Deben consultar al médico antes de utilizar este medicamento los pacientes:
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- con asma, bronquitis cronica (inflamacién en los bronquios acompafiada de tos y expectoracion, de
duracion prolongada), tos productiva y tos debida al tabaco; el dextrometorfano puede impedir la
salida de las mucosidades

- con enfermedad del higado

- Que estén sedados, debilitados o encamados

- con dermatitis atépica (enfermedad alérgica de la piel caracterizada por picor, rojez u otras
lesiones, a menudo en individuos con predisposicion hereditaria)

- nifios menores de 12 afios.

Se han descrito casos de abuso con medicamentos que contienen dextrometorfano en adolescentes, por lo

tanto debera tenerse en cuenta esta posibilidad, debido a que pueden ocasionarse efectos adversos graves
(ver epigrafe “Si toma mas ROMILAR 15 mg comprimidos del que debiera”).

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicacién a medicamentos que se hayan
usado antes o puedan utilizarse después.

No tome este medicamento durante el tratamiento, ni en las 2 semanas posteriores al tratamiento con
medicamentos del tipo de los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) que se indican debajo, ya que
se puede producir una alteracion que causa tension arterial alta (hipertension), aumento de la temperatura
del cuerpo (hipertermia), mareo, palpitaciones, contracciones en los misculos, coma, entre otros sintomas:

- Antidepresivos como moclobemida o tranilcipromina

- Linezolid (utilizado como antibacteriano)

- Procarbazina (utilizado para tratar el cancer)

- Selegilina (utilizado para el tratamiento del Parkinson).

Si esté utilizando alguno de los siguientes medicamentos, puede ser necesario modificar la dosis de alguno
de ellos o interrumpir el tratamiento:

- Antidepresivos del tipo de fluoxetina o paroxetina (ISRS)

- Antiinflamatorios (celecoxib, parecoxib, valdecoxib)

- Haloperidol (utilizado para tratar alteraciones psiquicas)

- Medicamentos que producen depresion (sedacion o un efecto mas profundo) del sistema nervioso
central (algunos utilizados para enfermedades mentales, para la alergia, para la enfermedad de
Parkinson, etc.)

- Quinidina u otros antiarritmicos (para tratar las arritmias del coraz6n)

Sibutramina (utilizado para tratar la obesidad).
Toma de ROMILAR 15 mg comprimidos con alimentos y bebidas
No deben consumirse bebidas alcohdlicas durante el tratamiento, porque pueden provocar reacciones
adversas.
No tomar zumo de pomelo o naranja amarga durante el tratamiento, porque pueden aumentar los efectos
adversos.
Uso en nifios
No utilizar en menores de 12 afios.
Embarazo
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

IMPORTANTE PARA LA MUJER

Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento. EI consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrion
o el feto y debe ser vigilado por su médico.

Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
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Se desconoce si el dextrometorfano pasa a la leche materna, por lo que las mujeres en periodo de lactancia
no deben tomar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas:

En raras ocasiones, durante el tratamiento, pueden aparecer somnolencia y mareo, leves, por lo que si
notase estos sintomas no debera conducir automoviles ni manejar maquinas peligrosas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de ROMILAR 15 mg comprimidos

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cdmo tomar ROMILAR 15 mg comprimidos

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

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. No superar la dosis de 120 mg/dia (8 comprimidos).

No sobrepasar las 6 tomas diarias.

Via oral.
Ingerir los comprimidos con la ayuda de un poco de agua.

Si la tos empeora o persiste mas de 7 dias, o si va acompafiada de fiebre alta, erupciones en la piel o dolor
de cabeza persistente, debe consultar al médico.

Si toma mas ROMILAR 15 mg comprimidos del que debiera

Si toma mas ROMILAR 15 mg comprimidos de las dosis recomendadas podra sufrir trastornos digestivos
como nauseas, vomitos, trastornos oculares, nerviosismo o somnolencia, entre otros efectos, dependiendo
de la dosis.

En los nifios, la ingestién accidental de dosis muy altas puede producir alucinaciones (visiones o audiciones
no presentes), erupciones, nauseas, Sopor, nerviosismo, movimientos involuntarios de los ojos y
alteraciones en la forma de andar, entre otros sintomas.

Se han producido casos de abuso con medicamentos que contienen dextrometorfano en adolescentes
pudiendo aparecer efectos adversos graves, como taquicardia (aceleracion de los latidos del corazon),
letargo, hipertensién o hipotension (tension alta o baja), midriasis (dilatacién de la pupila del ojo),
agitacion, vértigo, molestias gastrointestinales, alucinaciones, habla farfullante, nistagmo (movimiento
incontrolado e involuntario de los ojos), fiebre, taquipnea (respiracion superficial y rapida), dafio cerebral,
ataxia (movimientos descoordinados), convulsiones, depresion respiratoria, pérdida de conciencia,
arritmias (latidos irregulares del corazén) y muerte.

En caso de intoxicacion, le deberén aplicar tratamientos adecuados a los sintomas, que pueden incluir
inyeccion de naloxona intravenosa y lavado de estomago.

En caso de sobredosis 0 ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o acuda

a un centro médico, o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.
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Si olvidé tomar ROMILAR 15 mg comprimidos

Si los sintomas contintian, no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si ha olvidado una
dosis, tdmela lo antes posible y continte con su horario habitual, segin se indica en el apartado 3: COMO
TOMAR ROMILAR 15 mg COMPRIMIDOS.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, ROMILAR 15 mg comprimidos puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Durante el periodo de utilizacién del dextrometorfano se han observado los siguientes efectos adversos,
cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud: nduseas, vomitos, molestias digestivas,
estrefiimiento; somnolencia y mareo leves, confusion (poco frecuente o raras veces), dolor de cabeza.

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.

5. Conservacion de ROMILAR 15 mg comprimidos

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30° C.

No utilice ROMILAR 15 mg comprimidos después de la fecha de caducidad que aparece 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 desagiies 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. Informacion adicional

Composicién de ROMILAR 15 mg comprimidos:
Cada comprimido contiene:
-El principio activo: 15 mg de Dextrometorfano hidrobromuro.

-Los demés componentes (excipientes): lactosa, almidén de maiz, talco, estearato de magnesio vegetal.

Aspecto del producto y contenido del envase
Se presenta en forma de comprimidos. Contenido del envase: 20 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
BAYER HISPANIA, S.L.

Av. Baix Llobregat, 3-5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona) Espafia

Responsable de la fabricacion:

Alcald Farma, S.L.
Carretera M-300 Km 29,920 - 28802 Alcaléa de Henares (Madrid) Espafia
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Este prospecto ha sido aprobado en Abril 2011

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta4 disponible en la pagina Web de la
Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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