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FARMACIA FUENTELARREINA

C/ ALFONSO RGUEZ. CASTELAO S/N L-35
MADRID (MADRID, C.P: 28035)

Cod. Farmacia: 1655
N.I.F. 52363979V

Nombre: MONICA TEIXEIRA NAZIH
Direccion: AV. MONFORTE DE LEMOS, 81

Poblacion: MADRID
CP: 28029
N.I.F: 500887492S
Referencia: 0936

E-Mail: N/A
Factura Numero: A520819/2019 Fecha: 21/05/19
Fecha Codigo Descripcion del Articulo Unidades P.V.P
21/05/2019| 656706.7 |VENTOLIN 100MCG/DOS INHALACION 1 2.51
21/05/2019| 653308.6 |[LORATIDINA 10 MG 20 COMPRIMIDOS i 2.70
21/05/2019| 660250.8 |AVAMYS 27,5 MCG/PULVERIZACION 1 11.24
21/05/2019| 700581.1 |[FOSTER NEXTHALER 100 MCG INHALATOR 1 51.52
21/05/2019| 786204.4 |CLOVATE 0,05% 30G CREMA 1 2.61
21/05/2019| 715775.5 |ESOMEPRAZOL 20 MG 56 CAPSULAS 1 4.15
21/05/2019| 958116 |[MUCOSAN 30MG 20 COMPRIMIDOS 1 7.99
21/05/2019 653306.2|IBUPROFENO 600 MG 40 COMPRIMIDOS 1 1.97

TOTAL FACTURA

84.69
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‘r‘ HOJA DE MEDICACION
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SaludMadrid
Fecha de emision: 21/05/2019 10:28 Emitida por: Badenes Garcia caro, Rosa
N° de orden de tratamiento: 69376006 Centro: C.S. BARRIO DEL PILAR Pagina 1 de 1
Sr/a.D/D?.: TEIXEIRA NAZIH, MONICA
CIPA: 1663351047 F. Nac.: 22/04/1961
Centro de Salud de C.S. BARRIO DEL PILAR Teléfono: 913149777
Médico titular: BADENES GARCIA CARO, ROSA MARIA CIAS titular: 1605260103N
PIDA CITA CON SU MEDICO ANTES DE: 20/03/20
Al
FARMACOS Desayuno | Comida | Cena |Acostarse| Fecha Fecha
1 = 2 Inicial Final
b lf Y | |emmmy
,| VENTOLIN 100MCG/DOS 200 DOSIS SUSPEN PARA *) 1 1 1 30/05/16 | 20/03/20
100 MCG ORAL NEBULIZACION
DOSIS MAX 2 PUFF/4 HRS
. | LORATADINA 10 MG 20 COMPRIMIDOS *) 1 30/05/16 | 20/03/20
10 MG ORAL COMPRIMIDOS
. |AVAMYS 27,5 MCG/PULVERIZACION PARA (*) 2 07/06/16 | 20/03/20
27,5 MCG NASAL SOLUCION PARA NEBULIZACION/
FOSTER NEXTHALER 100 MICROGRAMOS/6 () 1 1 21/03/19 | 20/03/20
1 U.D.INHALACION INHALATORIA POLVO 1
si precisa '
CLOVATE 0,05% P/P 30G CREMA : () | 1 cada 24 Horas 28/03/17 | 20/03/20
.5 MG TOPICA CREMA
« | ESOMEPRAZOL 20 MG 56 CAPSULAS ; (*) 1 1 14/08/17 | 20/03/20
20 MG ORAL CAPSULAS ™
ay_unas
* | MUCOSAN 30 MG COMPRIMIDOS , 20 COMPRIMIDOS 1 1 1 21/05/19 | 27/05/19
30 MG ORAL COMPRIMIDOS e
N Qi
, |IBUPROFENO 600 MG 40 COMPRIMIDOS 1 1 1 ‘ 21/05/19 | 27/05/19

600 MG ORAL COMPRIMIDOS ron

o 0N

*} Prt;scripciones a demanda Impresa por: Badenes Garcia caro Rosa, C.S. BARRIO DEL PILAR (21/05/

10:28

En cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, se informa que estos dalos seran incorporados al fichero "Gestion de la Prestacion Farmacéutica” para la gestion y control de la prestacion
farmacéulica, cuyo érgano responsable es la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid. La informacién sobre la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, reclificacion, cancelacién y oposicion

podra obtenerse a través vel teléfono 012




Prospecto: informacién para el paciente

Ventolin 100 microgramos/inhalacion
suspension para inhalacion
en envase 3 pr?smr;

Salbutamo

a todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este
edicamento, porque contiene informacion impartante para usted.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe
darselo a otras personas, aunque presenten los mismos sintomas
de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

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.

tenido del prospecto:

ué es Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para
nhalacion en envase a presion y para que se utiliza

ué necesita saber antes de empezar a usar Ventolin

00 microgramos/inhalacion suspension para inhalacion en envase a
resion

omo usar Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para
halacion en envase a presion

sibles efectos adversos

nservacion de Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension
ra inhalacion en envase a presion

ntenido del envase e informacion adicional

¢ es Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para
alacion en envase a presion y para qué se utiliza

in 100 microgramos/inhalacion suspension para inhalacion en
a presion, esta indicado en adultos, adolescentes y ninos de
nos (para nifnos menores de 4 anos ver seccion 3), en los

tes casos:

icacion de rescate en el asma leve, moderada o grave.

encion de broncoespasmo (dificultad para respirar o

ancias) inducido por ejercicio fisico o antes de exponerse a un
ulo alergénico conocido e inevitable.

necesita saber antes de empezar a usar Ventolin

icrogramos/inhalacion suspension para inhalacion en

e a presion

‘entolin 100 microgramos/inhalacion suspension para

bn en envase a presion

lérgico a salbutamol o a cualquiera de los demas

nentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

etener el parto prematuro no complicado o la amenaza de aborto.

cias y precauciones

a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar

00 microgramos/inhalacion suspension para inhalacion en
resion si:

do que dejar de utilizar este u otro medicamento para el

ento de esta enfermedad por alergia o algun ofro problema

- padece problemas de tension alta s
- tiene hipertiroidismo (aumento de la actividad de la glandula
tiroides)
tiene historial de problemas de corazon como ritmo cardiaco
rapido o irregular o angina (dolor en el pecho)
tiene niveles bajos de potasio en sangre
esta tomando derivados de la xantina (como teofilina) o esteroides
para tratar el asma
esta tomando diuréticos, utilizados en ocasiones para el
tratamiento de hipertension o problemas dg corazon.
Su médico controlara sus niveles de pftasio si esta tomando
derivados de la xantina, esteroides o diuréticos.
Consulte con su médico si cree que puede tener cualquiera de estos
problemas.
Si el uso de este medicamento no le proporcionara alivio durante al
menos tres horas, consulte a su médico. Algunas veces este
medicamento puede no ser adecuado y su médico podria querer
cambiarlo por otro distinto.
Uso de Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para
inhalacion en envase a presion con otros medicamentos
Comunigue a su medico o farmacéutico que esta tomando, ha
tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.
Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de Ventolin
0 hacer que sea mas probable que usted tenga efectos adversos.
Entre estos medicamentos se incluyen:
Farmacos B-bloqueantes no selectivos como propranolol, utilizados
para el tratamiento de tension alta o problemas de corazon.
- Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ), utilizados para el
tratamiento de la depresion.
Su médico o farmaceutico decidira si debe usar Ventolin con estos
medicamentos.
Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Si es necesario administrar Ventolin durante el embarazo o en el
periodo de lactancia, su médico valorara cuidadosamente los beneficios
y riesgos potenciales en funcion de la gravedad del cuadro clinico.
Conduccion y uso de maquinas
No se han realizado estudios sobre la capacidad de conducir y usar maguinas.
Informacion importante sobre algunos de los componentes de
Ventolin 100 mlcrogramoshnhalauon suspension para inhalacion en
envase a presion
Es posible que algunos pacientes puedan notar alguna sensacion o
sabor diferente con respecto a la formulacion en inhalador de Ventolin
que anteriormente utilizaban, debido a que se ha sustituido el
propelente por uno nuevo que no contribuye al agotamiento de la capa
de ozono.
Uso en deportistas
Este medicamento contiene salbutamol, que puede producir un
resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

3, Coéme usar Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para
inhalacion en envase a presion

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este

medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de

nuevo a su medico o farmaceéutico.

Recuerde usar su medicamento.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Ventolin. No

suspenda el tratamiento antes.

Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspensién para inhalacion en

envase a presion progluce una fing niebla que debe ser inhalada en

los pulmones. Asegurese que sabe utilizar el inhalador

correctamente. Si tiene cualquier problema pregunte a su médico o

farmacéutico.

La dosis recomendada para aliviar un ataque agudo es;

Adultes: una aplicacion (100 microgramos) o dos aplicaciones
{200 microgramos).

Nifios de 12 afios y mayores: una aplicacion (100 microgramos) o

dos aplicaciones (200 microgramos).

una aplicacion (100 microgramos). Su

medico puede aumentarla hasta dos

aplicaciones (200 microgramos).

La utilizacion de Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para

inhalacion en envase a presion a demanda no debe exceder de cuatro

veces al dia. La necesidad de uso adicional o un aumento repentino en

la dosis indican un empeoramiento de la enfermedad asmatica.

La dosis recomendada para prevenir un ataque durante el ejercicio es:

Adultos: una aplicacion (100 microgramos) o dos aplicaciones
(200 microgramos} antes del ejercicio.

Nifos de 12 anos y mayores: una aplicacion (100 microgramos) o

dos aplicaciones (200 microgramos)

antes del ejercicio.

una aplicacion (100 microgramos) antes

del ejercicio. Su médico puede

aumentarle hasta dos aplicaciones

(200 microgramos) antes del ejercicio.

La dosis recomendada para el uso continuado es:

Adultos, nifios a partir de 12 afios y menores de 12 anos: hasta dos

aplicaciones (200 microgramos) cuatro veces al dia.

Generalmente, la dosis maxima que se tomara en 24 horas es de

8 aplicaciones (800 microgramos).

No debe inhalar mas aplicaciones o utilizar su inhalador mas

frecuentemente que lo que le indique su medico.

Su médico puede indicarle que inhale mas aplicaciones como

tratamiento de emergencia si sus “pitos” o respiracion empeoran. Es

importante que siga las instrucciones de su médico en cuanto al

namero de aplicaciones y la frecuencia de las mismas.

Algunas personas pueden encontrar dificultad para liberar una

aplicacion justo antes de aspirar. Las camaras de inhalacion ayudan a

solucionar este problema. Su médico o farmacéutico le aconsejaran.

Los bebés y los nifios pequenios pueden beneficiarse del uso de

Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para inhalacion en

envase a presion, mediante el uso de un dispositivo espaciador

pediatrico con una mascara (por ejemplo BABYHALER). Su médico o

farmacéutico le aconsejaran.

Nifios menores de 12 afios:

Ninos menores de 12 afios:

Si justo después de la administracion del medicamento su respiracion

o su dificultad para respirar comienzan a empeorar, deje de utilizarlo

inmediatamente y avise a su médico tan pronto como sea posible.

Si el alivio de la dificultad respiratoria o de la opresion en el pecho no

es tan bueno como el habitual, o la duracion del efecto no es tan

larga como de cestumbre, avise a su médico tan pronto como sea

posible. Puede ser que su situacion respiratoria esté empezando a

empeorar y necesite algun otro medicamento.

Si estima que la accion de Ventolin 100 microgramos/inhalacion

suspension para inhalacién en envase a presion es demasiado fuerte

o debil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

LEA CUIDADOSAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE

UTILIZAR SU MEDICACION

Instrucciones de uso:

Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para inhalacion en

envase a presion produce una fina niebla que es inhalada por la boca

hasta los pulmones. Su médico o farmacéutico deben indicarle como

usar el dispositivo inhalador. En caso de duda, consulte a su médico

o farmacéutico.

Comprobacion del inhalador:

Antes de usar por primera vez el inhalador, quitar el protector de la

boquilla apretando suavemente por los lados, agitar el inhalador

concienzudamente y liberar al aire dos dosis para asegurar de esta

manera, el funcionamiento del inhalador. Si el inhalador no ha sido

utilizado durante 5 o mas dias, agitarlo concienzudamente y liberar al

aire 2 dosis para asegurarse de que funciona.

Uso del inhalador:

1. Quitar el protector de la boquilla
apretando suavemente por los lados.

{ad

Comprobar que no hay particulas
extranias por dentro y por fuera del
inhalador, incluyendo la boquilla.

3. Agitar bien el inhalador para asegurarse
de que se elimina cualquier particula
extrana y que el contenido del inhalador
se mezcla adecuadamente.

4. Suijetar el inhalador verticalmente entre
los dedos indice y pulgar, colocando el
pulgar sobre |a base, por debajo de la
boquilla. Echar tanto aire como
razonablemente se pueda.
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5. Introducir a continuacion la boquilla en la
boca, entre los dientes, cerrando los
labios sobre el aparato, pero sin morderlo.

6. Inmediatamente después de comenzar a
tomar aire por la boca pylsar el inhalador
para liberar el salbutamol, y continuar
tomando aire profunda y constantemente.

7. Contener la respiracion, sacar el inhalador
de la boca y quitar el dedo indice
colocado en la parte superior del
inhalador. Continuar conteniendo la
respiracion tanto como razonablemente
se pueda.

8. Sisevaa admmlstrar otra inhalacion, mantener el inhalador
vertical y esperar durante aproximadamente medio minuto antes
de repetir los pasos 3a 7.

9. Colocar el protector de la boquilla empujando firmemente y
cerrando de un golpe para que la tapa quede en su sitio.

Importante

No efectuar rapidamente los pasos 5, 6y 7 Es importante iniciar la

respiracion tan lentamente como se pueda, justamente antes de pulsar

el inhalador. Practicar delante de un espejo las primeras veces. Si se
observa una “especie de niebla” saliendo de la parte superior del

inhalador o de los lados de la boca, comenzar de nuevo desde el paso 2.

Los pacientes que encuentren dificultad en coordinar el manejo del

inhalador con la inhalacion, pueden utilizar una cdmara para

inhalacion tipo VOLUMATIC (adultos y nifios mayores de 5 afios) o

BABYHALER (ninos de 1 a 5 anos).

En caso de que el médico diera instrucciones diferentes, seguirlas

cuidadosamente. Consultar al médico o farmacéutico si hubiera

dificultades.

Nifios:

Los ninos pequenos pueden necesitar ayuda, teniendo un adulto que

manejar el inhalador por ellos. Animar al nifio a echar el aire y

accionar el inhalador justo después de que el nino comience a tomar

ane Pracncar juntos la técnica.

T Los nifios mayores o las personas con manos
fragiles deberan sujetar el inhalador con
ambas manos; para lo cual se pondran los
dos dedos indice en la parte superior del
inhalador y los dos pulgares en la base,
debajo de la boquilla.

Limpieza del inhalador .

Limpiar el inhalador una vez a la semana, por lo menos.

1. Sacar el cartucho metalico de |a carcasa de plastico del inhalador y
quitar el protector de la boquilla.

2. Enjuagar la carcasa de plastico con agua templada.

3. Dejar secar la carcasa de plastico por dentro y por fuera en un
lugar templado, evitando el calor excesivo.

4. Volver a poner el cartucho metalico y el protector de la boquilla.

Puede anadirse al agua un detergente suave o una solucion del tipo

de las usadas para limpiar biberones. Enjuagar concienzudamente

con agua limpia antes de secar.

NO INTRODUCIR EL CARTUCHO METALICO EN AGUA.

Si usa mas Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para

inhalacion en envase a presion del que debiera

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte

inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de

Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el

medicamento y la cantidad ingerida.

Si accidentalmente toma una dosis mayor de la recomendada, tiene

mas probabilidad de sufrir efectos adversos como aceleracion del

ritmo cardiaco, dolores de cabeza, temblores o calambres musculares

(ver Posibles efectos adversos). Debe avisar a su médico tan pronto

como sea posible si la dosis que usted ha tomado es superior a la

recomendada.

Si olvido usar Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension para

inhalacion en envase a presion

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Simplemente inhale la siguiente dosis cuando corresponda, o antes si

empieza a notar que respira con dificultad. Su médico le habra

indicado que utilice su inhalador regularmente cada dia o solamente

cuando empeore su respiracion.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Ventolin puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Algunas personas pueden ser alérgicas a los medicamentos. Si usted
experimenta cualquiera de los siguientes sintomas inmediatamente
después de utilizar Ventolin, interrumpa el tratamiento y avise a su
médico tan pronto como sea posible.
Sintomas a los que debe estar atento:
Reacciones alérgicas: son muy raras en pacientes que utilizan
Ventolln Incluyen los 5|gnos
aparicion subita de “pitos” u opresion en el pecho
- hinchazon de parpados, cara o labios
- erupcion en la piel (habones) o urticaria en cualquier parte del
cuerpo
sensacion repentina de debilidad o mareo (puede conducir a
colapso o pérdida de conciencia).
Contacte con su médico inmediatamente si sufre cualquiera de estos
sintomas. Deje de utilizar Ventolin.
A continuacion se indican los efectos adversos asociados a
salbutamol clasificados por organo, sistema y frecuencia. El
significado de los términos utilizados para describir la frecuencia de
los efectos adversos es el siguiente:

Muy frecusntes: puedep afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes.
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes.
Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes.

Avise al médico si tiene alguno de los sintomas siguientes:
Trastoros del sistema inmunoldgico

Muy raros: reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) incluyendo
angioedema (reacciones cutaneas con eritema, edemas y picor),
urticaria, broncoespasmo (estr, gchamiemo de las paredes de los
bronquios con disminucion de'ta entrada de aire), hipotension y
colapso.

Trastomnos del metabolismo y de la nutricion

Raros: hipopotasemia (niveles bajos de potasio en sangre).

La terapia con agonistas f, puede dar lugar a una hipopotasemia
potencialmente grave.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: temblor, cefalea (dolor de cabeza).

Muy raros: hiperactividad (agitacion y excitabilidad).

Trastomnos cardiacos

Frecuentes: taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca).

Poco frecuentes: palpitaciones (ritmo cardiaco irregular).

Muy raros: arritmias cardiacas, incluyendo fibrilacion auricular,
taquicardia supraventricular y extrasistoles (trastornos del ritmo del
corazon).

Aungue no se conoce exactamente con qué frecuencia ocurre,
algunas personas pueden experimentar ocasionalmente dolor en el
pecho (debido a problemas de corazon tales como angina). Avise a su
meédico si desarrolla estos sintomas mientras esta siendo tratado con
salbutamol, pero no deje de tomarlo a no ser que le digan que lo
haga.

Trastomos vasculares

Raros: vasodilatacion periferica (dilatacion del tamano de los vasos
sanguineos periféricos).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Muy raros: broncoespasmo paradajico (estrechamiento de las
paredes de los bronguios con disminucion de la entrada de aire).
Trastomos gastrointestinales

Poco frecuentes: irritacion de boca y garganta.

Trastomos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: calambres musculares.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
meédico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espanol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https:/iwww.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ventolin 100 microgramos/inhalacién suspension
para inhalacion en envase a presion
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los
ninos.
No conservar a temperatura superior a 30°C. No congelar. Conservar
en el embalaje extesior paga protegerlo de la luz.
Colocar el protector de la Boquilla firmemente y encajarlo para que
quede en su sitio.
Si el inhalador estuviera muy frio, sacar el cartucho y calentar con la
mano durante unos pocos minutos antes de usar. No utilizar ningln
otro método para calentarlo.
El envase esta a presion. No debe pen‘urarse romperse o quemarse
el envase aunque aparentemente esté vacio.
No utilice este medicamento 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 desagies ni a la basur
Deposite los envases y los medicamentos que no necesita en el Pu
SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéu
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 Ventolin 100 microgramos/inhalacion suspension,
para inhalacion en envase a presion
El principio activo es 100 microgramos de salbutamol (como
salbutamol sulfato) por aplicacion.
Los demas componentes son norflurano (HFA134a).
Aspecto del producto y contenido del envase
Cada envase contiene un inhalador que proporciona 200 aplicaci
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de |
fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:
GlaxoSmithKline, S.A.
PTM. - C/ Severo Ochoa, 2
28760 Tres Cantos (Madrid)
Responsable de la fabricacion:
Glaxo Wellcome, S.A.
Avda. de Extremadura, 3
09400 - Aranda de Duero (Burgos)
Fecha de la Gltima revision de este prospecto: Junio 2015
La informacion detallada y actualizada de este medicamento e
disponible en la pagina Web de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/

@GlaxoSmithKline
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- Prospecto: informacion para el usuario

Loratadina ratiopharm 10 mg

comprimidos EFG
Loratedina :

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a

tomar este medicamento, porque contiene informacion

ampnnante para usted
ICnn]serve este prospecto, ya que puede tener que volver a
eerlo

- Sitiene alguna duda, consulte a sumédico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y
no debe darselo a otras personas aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Contenido del prospecto:

1. Qué es Loratadina ratiopharm 10 mg comprimidos y para
qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Loratadina
ratiopharm 10 mg comprimidos

. Como tomar Loratadina ratiopharm 10 mg comprimidos

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de Loratadina ratiopharm 10 mg comprimidos

. Contenido del envase e informacién adicional

>

1. Qué es Loratadina ratiopharm 10 mg comprimidos y para
qué se utiliza

Loratadina pertenece a una clase de medicamentos
conocidos como antihistaminicos, que actlan como
antialérgicos. Este medicamento actda bloqueando el efecto
de la histamina, que est4 involucrada en el desarrollo de la
reaccion alérgica.

Loratadina se utiliza para el tratamiento de los sintomas en los
siguientes procesos alérgicos:

Adultos y nifios mayores de 2 afios

Rinitis alérgica- por ejemplo alergia a 4caros del polvo o
animales domésticos (estornudos, picor, goteo nasal y nariz
taponada), inflamacion alérgica de los ojos (picor,
enrojecimiento y lagrimeo de ojos) y urticaria (hinchazon,
enrojecimiento y picor de la piel).

2. Queé necesita saber antes de empezar a tomar Loratadina
ratiopharm 10 mg comprimidos

Nn tome Loratadina ratiopharm 10 mg:
Si es alérgico a loratadina o a cualquiera de los
componentes de este medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a
tomar Loratadina ratiopharm 10 mg

- si presenta enfermedad hepatica grave

Niiios
Este medicamento no debe administrarse a nifios menores de
2 afios de edad o con un peso inferior a 30 Kg.

Uso de Loratadina ratiopharm 10 mg con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha
utilizado recientemente o podria tener que utilizat cualquier
otro medicamento.

Sile van a efectuar cualquier tipo de prueba en la piel, debe
interrumpir la toma de sus comprimidos al menos 48 horas
antes de la realizacion de dicha prueba.

Toma de Loratadina ratiopharm 10 mg con alcohol
Loratadina ratiopharm 10 mg puede tomarse con o sin
alimentos. Evite el consumo de bebidas alcohélicas mientras
toma este medicamento.

Embarazo y Lactancia:

Siestaembarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
estar embarazada otiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Notome Loratadina ratiopharm si estd embarazada, si piensa
que podria estarlo o esté en periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maguinas: ‘
Loratadina puede causar somnolencia o mareos. Si usted se
siente afectado no conduzca ni use maquinas.

Loratadina ratiopharm 10 mg contiene lactosa

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

3. Como tomar Loratadina ratiopharm 10 mg comprimidos

Siga exactamente lasinstrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

No se recomienda este medicamento en nifios con un peso
inferior a 30 kg o menores de 2 afios de edad.

Dosis habitual para adultos y adolescentes mayores de 12
aiios
Tome un comprimido (10 mg) una vez al dia.

Dosi; habitual para nifios de 2 a 12 afios con un peso superior
a 30 Ko:
Tome un comprimido (10 mg) una vez al dia.

Si usted sufre una enfermedad hepatica grave puede que

necesite una dosis inferior, consulte con su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento,

R123026/LF3.1



No exceda la dosis indicada.

Si usted toma méas Loratadina ratiopharm 10 mg del que
debiera:

Si usted ha tomado mas Loratadina ratiopharm 10 mg del que
debiera, consulte inmediatamente a su medico o
farmacéutico. Puede sentir somnolencia, palpitaciones o
dolor de cabeza.

En caso dt sobredosis o ingestion accidental, consulte al
Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono 91 562 04 20.

Si olvido tomar Loratadina ratiopharm 10 mg:

Si olvidé tomar su dosis a tiempo, tomela lo antes posible, y
luego vuelva a su pauta de dosificacion habitual. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Sitiene 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 tener efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Sisufre alguno de los siguientes efectos adversos, interrumpa
el tratamiento inmediatamente y consulte con su médico o
acuda al hospital més cercano: casos de reaccion alérgica
como hinchazon de labios, lengua o cara (Edema de Quincke)
o dificultad para respirar y reacciones alérgicas (pinchazo,
ardor, picor en la piel con inflamacion), angioedema
(hinchazon de a piely de las membranas mucosas). Estos son
efectos adversos muy graves, si los tiene puede que haya
tenido una reaccion alérgica grave. Puede que necesite una
atencion médica urgente u hospitalizacion.

Frecuentes >1%y <10% (menos de 1 por cada 10 pero mas de
1 por cada 100 pacientes): dolor de cabeza, nerviosismo,
cansancio, dificultad para dormir e incremento del apetito.

Muy raros hasta 0,01% (menos de un 1 por cada 10.000
pacientes): mareos, convulsiones, latidos cardiacos
irrequlares o rapidos, nauseas (ganas de vomitar), sequedad
de boca, inflamacion del revestimiento del estomago
(gastritis, los sintomas incluyen dolor de estdmago, néuseas,
vomitos, diarrea), cambios en las funciones del higado,
erupcion cutanea, pérdida del cabello y cansancio.

Frecuencia no conocida (1a frecuencia no puede estimarse a
partir de los datos disponibles): aumento de peso

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a
su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano Website: 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 Loratadina ratiopharm 10 mg comprimidos

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

No ufilice este medicamento después de la fecha de
caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el Gitimo dia del mes que se indica.

Este medicamenta no requiere ninguna condicion especial de
almacenamiento.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies nia la
basura. Deposite los envases y los medicamentos que no
necesita en el Punto SIGRE @ de lafarmacia. 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 Loratadina ratiopharm 10 mg comprimidos
El principio activo es loratadina. Cada comprimido contiene
10 mg de loratadina.

Los demds componentes (excipientes) son: lactosa
monohidrato, celulosa microcristalina, almidén de maiz y
estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos son blancos, redondos y biconvexos con
ranura curvada en uno de los lados. Los comprimides se
pueden dividir en dos mitades iguales.

Cada envase contiene 2, 7,10, 14, 20, 20x1, 21, 28, 30, 50, 100 o
100x1 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable
de la fabricacion

Titular

ratiopharm Espafia, S.A.

C/Anabel Sequra, 11 Edificio Albatros B, 1* Planta

28108 Alcobendas, Madrid

Responsable de |a fabricacion
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse, 3
89143 Blaubeuren (Alemania)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Mayo 2015

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

ratiopharm

R123026/LF3.1
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Prospecto: Informacién para el paciente

FOSTER? NEXThaler

100 microgramos/ 6 microgramos /

inhalacion polvo para inhalacion
dipropionato de beclometasona anhidra/
fumarato de formoterol dihidrato

Para uso en adultos.

importante para usted.

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene informacién

Contenido del prospecto:

Qué es Foster Nexthaler y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Foster Nexthaler
Como usar Foster Nexthaler

Posibles efectos adversos

Conservacion de Foster Nexthaler

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Foster Nexthalery para qué se utiliza

Foster Nexthaler es un polvo que se inhala a través de su boca y se libera profundamente en sus pulmones.
Contiene dos principios activos: dipropionato de beclometasona anhidra y fumarato de formoterol dihidrato.

ovEwN e

- Eldipropionato de beclometasona anhidra pertenece a un grupo de medicamentos cominmente denominados

esteroides (técnicamente corticosteroides). Los esteroides se utilizan para tratar y prevenir los sintomas del
asma, reduciendo la inflamacidn, hinchazén e irritacion de las paredes de las vias aéreas de pequefio calibre
en los pulmones.

- El fumarato de formoterol dihidrato pertenece a un grupo de medicamentos denominados broncodilatadores

de accién prolongada que relajan los mdsculos de las vias respiratorias haciendo que éstas se dilaten, lo que

facilita la entrada y salida de aire en los pulmones.

Estos dos principios activos combinados facilitan la respiracién, ya que proporcionan alivio de sintomas como la
dificultad para respirar, las sibilancias y la tos en pacientes con asma o EPOC, y también ayudan a prevenir los
sintomas del asma.

Asma



3. Retire el inhalador de su boca.
4. Contenga la respiracion durante 5 a 10 segundos o tanto como le sea posible.

5. Espire lentamente.
¢ No espire a través del inhalador.
E.4. Cierre . .

1. Vuelva a colocar el inhalador en posicién vertical y cierre la tapa protectoré completamente.
2. Compruebe que el contador de dosis haya descontado una unidad.

3. Si necesita tomar otra dosis, repita los pasos E.1a E.4.

F. Limpieza
¢ Normalmente, no es necesario limpiar su inhalador.
e Sifuera necesario, puede limpiar el inhalador tras su uso con un pafo de ropa o de papel secos.
© No limpie su inhalador con agua u otros liquidos. Manténgalo seco.
G. Conservacion
* Cuando no esté usando su inhalador manténgalo en un lugar limpio y seco. Puede guardarlo en la bolsa
protectora tras el uso.
O No exponga su inhalador al calor o a la luz directa del sol.
O No exponga su inhalador a ambientes himedos o mojados.
¢ Mantenga fuera de la vista y del alcance de los nifios.
* Sisuinhalador tiene mas de 6 meses desde que abrié la bolsa protectora, deséchelo y adquiera uno nuevo.

H. Eliminacion
* Deseche su inhalador Nexthaler si el nGmero que muestra la ventana contador de dosis es “0”.
* Pregunte a su farmacéutico qué hacer con los medicamentos terminados o que ya no necesita.
O No deseche los medicamentos con sus residuos domésticos.

Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre cdmo administrar este medicamento escaneando el
c6digo QR incluido en el prospecto y en el cartonaje con su mévil (Smartphone).

También puede acceder a la misma informacion en la siguiente direccién de internet:
https://cima.aemps.es/info/76713




5 Conservacion de Avamys

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

Es preferible conservar el pulverizador nasal
Avamys en posicién vertical. Mantenga siempre
la tapa puesta. "

No utilice este medicamento después de la fecha
de caducidad que aparece en el envase. La fecha
de caducidad es el altimo dia del mes que se
indica. Una vez abierto, el periodo de validez de
Avamys suspensién para pulverizacion nasal es
de 2 meses.

No refrigerar o congelar.

Los medicamentos no se deben tirar por

los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no necesita.
De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6 Contenido del envase e
informacion adicional

Composicion de Avamys

El principio activo es furoato de fluticasona.
Cada pulverizacién libera 27,5 microgramos de
furoato de fluticasona, ;

Los demas componentes son glucosa anhidra,
celulosa dispersable, polisorbato 80, cloruro
de benzalconio, edetato de disodio y agua
purificada (ver seccién 2).

Aspecto del producto y contenido del envase

El medicamento, es una suspension para
pulverizacién nasal de color blanquecino que
esta contenida en un frasco de vidrio de color
ambar, dotado con una bomba pulverizadora.
El frasco esta protegido por una cubierta de
plastico blanco con una tapa azul claro y un
botén dosificador lateral. La cubierta tiene
una ventana para ver el contenido del frasco.
Avamys esta disponible en envases de 30, 60 y
120 pulverizaciones.

Puede que solamente estén comercializados
algunos tamanos de envases. 1

Titular de la autorizacion de comercializacién
Autorizacion de comercializacion:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk,

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irlanda

Responsable de la fabricacion
Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero

Burgos

Espafa



Guia paso a paso para la utilizacion del pulverizador nasal

Aspecto del pulverizador nasal

El pulverizador nasal esta contenido
en un frasco de vidrio ambar
protegido por una cubierta de
plastico - ver dibujo a. Contendra
30, 60 6 120 pulverizaciones,
dependiendo del tamafio de envase
que le hayan prescrito.

Tapa

Aplicador
nasal

Botén

Dorso

Frente

La ventana de la cubierta de plastico
le permite ver cuanto Avamys

queda en el frasco. Seré capaz de

ver el nivel de liquido en los frascos
nuevos de 30 6 60 pulverizaciones,
pero no en un frasco nuevo de

120 pulverizaciones porque el nivel de
liquido esta por encima de la ventana.

Seis aspectos importantes que

necesita conocer sobre como usar

el pulverizador nasal

= Avamys esta contenido en un
frasco de vidrio &mbar. Si necesita
comprobar cudnto queda, sujete
el pulverizador nasal en posicién
vertical a contraluz. De esta forma
seré capaz de ver el nivel a través
de la ventana. :

Cuando utiliceel [p
pulverizador nasal | 77—

por primera vez (

necesitara agitarlo
vigorosamente
con la tapa

puesta durante

10 segundos. Esto es importante

ya que Avamys es una suspension
densa que se vuelve liquida cuando
se agita bien - ver dibujo b. Solo se
pulverizara cuando se vuelve liquida.

Se debe
presionar el
botén dosificador
firmemente y

por completo
para liberar la
niebla a través
del aplicador
nasal - ver dibujo «.
Si tiene
dificultades
para presionar
el botén con el
dedo pulgar,
puede usar las
dos manos - ver
dibujo d.
Mantenga siempre la tapa puesta
en el pulverizador nasal cuando no
esté utilizdndolo. La tapa impide

la entrada de polvo, se cierra
herméticamente bajo presion y evita

. que el aplicador nasal se obstruya.

Mientras la tapa esta puesta,
el botén dosificador no puede
presionarse accidentalmente.

Nunca use un alfiler o cualquier
otro objeto punzante para
desatascar el aplicador nasal. Esto
danaria el pulverizador nasal.

Preparacion del p
para su uso

Debe preparar el
» antes de usarlo

* sise lo ha dejad
S5diasonohau
intranasal duran

La preparacion del
nasal ayuda a aseg
siempre recibe la d
medicamento. Siga

1 Agite vigorosar{
pulverizador na
puesta durante
10 segundos.

2 Quite la tapa
apretando
firmemente en
los lados de la |
tapa con el pulg
y el indice - ver

dibujo e.

I

|

1

3 Sujete el pulver

posicién vertica
oriente el apli

de usted. |

4 Presione el botc
dosificador I
firmemente y p:
completo. Haga
esto al menos
6 veces hasta
que se libere ur
fina niebla de
pulverizacion al

El pulverizador na
para su uso.




¥ Pro'specto: Informacion para el usuario

Esomeprazol ratiopharm 20 mg
capsulas duras gastrorresistentes EFG

el medicamento, porque contiene informacion mponame para

usted

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no

debe dérselo a ofras personas, aunque tengan los mismos _

sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o

farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos. queno _

aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Esomeprazol ratiopharm 20 mg capsulas duras ~

gastrorresistentes y para que se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Esomeprazol
ratiopharm 20 mq cépsulas duras gastrorresistentes

3. Como tomar Esomeprazol ratiopharm 20 mg cépsulas duras
gastrorresistentes

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Esomeprazol ratiopharm 20 mg capsulas
duras gastrorresistentes

6. Contenido del envase e informacidn adicional

1. Que es Esomeprazol ratiopharm 20 mg y para qué se utiliza

Esomeprazol ratiopharm contiene un medicamento llamado
esomeprazol. Este pertenece a un grupo de medicamentos
llamados “inhibidores de la bomba de protones”. Trabajan
reduciendo la cantidad de acido que produce su estémago.

Esomeprazol ratiopharm se utiliza para el tratamiento de las
siguientes enfermedades:

Adultos

- Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). Donde el
acido del estomago asciende hacia el esdfago (el tubo que
conecta la garganta con el estémago) causando dolor,
inflamacidn y ardor de estémago.

- Ulceras en el estbmago o enla parte superior del intestino que
estaninfectados con la bacteria llamada "Helicobacter pylorr.
Si padece esta enfermedad, su médico puede ademas
prescribirle antibiéticos para tratar la infeccion y permitir que
|a dlcera se cure.

- Ulcera de estomago causada por los medicamentos llamados
AINES (medicamentos antiinflamatorios no esteroideos).
Esomeprazol ratiopharm puede ademés ser utilizado para
prevenir la formacidn de Glceras de estémago si esta tomando
AINES.

Exceso de acido en el estémago causado por un tumor en el
pancreas (sindrome de Zollinger Ellisan).

Tratamiento de continuacion de la prevencion del resangrado
por dlcera péptica inducida por via intravenosa

Adolescentes de 12 afios y mayores
Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). Donde el
acido del estomago asciende hacia el esofago (el tubo que
conecta la garganta con el estimago) causando dolor,
inflamacidn y ardor de estdmago
Ulceras en el estémago o en la parte superior del intestino que
estaninfectados con la bacteria llamada "Helicobacter pylorf.
Si padece esta enfermedad, su médico puede ademas

prescribirle antibioticos para tratar la infeccion y permmr que

~ |ailcoraco ey . . W

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar .

.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de

los siguientes medicamentos:

Atazanavir (utilizado para tratar el VIH),

Clopidogrel (utilizado para prevenir los coagulos sanguineos),

Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (utilizados para tratar

infecciones causadas por hongos),

Erlotinib (utilizado para tratar el cancer),

Citalopram, imipramina o clomipramina (utilizados para tratar

la depresion),

Diazepam (utilizado para tratar ‘la ansledad relajar los

misculos o en epilepsia),

Fenitoina (utilizado en la epilepsia). Si esta tomando fenitoina,

su médico necesitaré controlarle al iniciar o dejar de tomar

Esomeprazol ratiopharm,

Medicamentos utilizados para diluir la sangre, como

warfarina. Su médico necesitara controlarle al iniciar o dejar

de tomar Esomeprazol ratiopharm,

Cilostazol (utilizado para tratar la claudicacién intermitente —

dolor en las piernas cuando se camina que estd causado por

un suministro insuficiente de sangre).

Cisaprida (utilizado para laindigestiony el ardor de estémago).

Digoxina (utilizada para tratar problemas cardiacos)

Metotrexato (medicamento quimioterdpico utilizado a altas

dosis para tratar el cancer) — Si estd tomando altas dosis de

metotrexato, su médico puede interrumpir el tratamiento con

Esomeprazol ratiopharm.

- Tacrolimus (transplante de érganos)

- Rifampicina (utilizado para tratar la tuberculosis)

- Hierba de San Juan (Hypericum perforatum)(se utiliza para el
tratamiento de la depresidn)

Si su médico le ha recetado los antibidticos amoxicilina y
claritromicina junto con Esomeprazol ratiopharm para tratar las
Glceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori, es muy
importante que informe a su médico si estd tomando otro
medicamento.

Toma de Esomeprazol ratiopharm con alimentos y bebidas

Puede tomar sus capsulas con comida o con el estémago vacio

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estéd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de guedarse embarazada, consulte con su médico o

farmacéutico antes de utilizar este medicamento, Su médico

decidira si puede tomar Esomeprazol ratiopharm durante este

tiempo.

No se conoce si Esomeprazol ratiopharm pasa a leche materna.
Por lo tanto, no deberia tomar Esomeprazol ratiopharm si esté en

periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maguinas

Es poco probable que Esomeprazol ratiopharm afecte a su
capacidad de conducir vehiculos o utilizar cualquier herramienta
0 maquinas. Sin embargo, pueden suceder con poca frecuencia

oraramente efectos adversostales como mareos o vision borrosa
(ver seccion 4). No debe conducir o usar maquinas si nota alguno
de estos efectos.

Esomeprazol ratiopharm contiene sacarosa

Esomeprazol ratiopharm cépsulas duras gastrorresistentes
contiene sacarosa, que es un tipo de azicar. Si su médico le ha
indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares,
consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Esomeprazol ratiopharm 20 mg

Siga exactamente las instrucciones de administracion de
Esomeprazol ratiopharm indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Si estd tomando este medicamento durante un largo periodo

de nempu su medlco querra controlarle lparucularmente silo



- Ladosis recomendada una vez que la garganta ha sanado, es

una capsula de Esomeprazol ratiopharm 20 mg una vez al dia. -

- Si su garganta no ha sido dafiada, la dosis recomendada es
una capsula de Esomeprazol ratiopharm 20 mg cada dia. Una
vez que |a situacidn esté controlada, su médico puede decirle
que tome su medicamento cémo y cudndo lo necesite, hasta
un méaximo de una cépsula de Esomeprazol ratiopharm 20 mg
cada dia.

- Sitiene graves problemas de higado, su médico le indicara
una dosis menor.

Para tratar las tlceras causadas por infeccion por Helicobacter

pylori y para prevenir su reaparicion

- La dosis recomendada es una capsula de Esomeprazol
ratiopharm 20 mg dos veces al dia durante una semana.

- Sumédico también le dird que tome antibioticos, por ejemplo
amoxicilina y claritromicina.

Toma de este medicamento

- Puede tomar las capsulas a cualguier hora del dia.

- Puedetomarlas capsulascon comidaoconel estomagovacio.

- Trague las capsulas enteras con unvaso de agua. No mastique
ni triture las capsulas. Esto es porque |as capsulas contienen
pellets recubiertos que previenen que el medicamento sea
descompuesto por el &cido en su estomago. Es importante no
dafiar los pellets.

Qué hacer si tiene problemas para tragar las capsulas
- Sitiene problemas tragando las capsulas:
- Abra las capsulas y vacie los pellets dentro de medio vaso
de agua (sin gas). No utilice otros liguidos.
- Beba la mezcla directamente o en un plazo de 30 minutos.
Siempre remueva la mezcla antes de tomarla.
- Para estar seguro de que bebio todo el medicamento,

aclare el vaso muy bien con medio vaso de aguay bébalo. -
Este medicamento contiene piezas enteras- no las -

mastique ni aplaste.
Sinopuede tragar nada, los pellets pueden ser mezclados con
algo de agua y poner dentro de una jeringa. Esto puede ser
administrado a través de una sonda directamente a su
estomago (“sonda géstrica). Es importante analizar la
idoneidad de la jeringa y sonda a emplear.

Nifios menores de 12 afios
Esomeprazol ratiopharm 20 mg capsulas gastrorresistentes no
estan recomendadas en nifios menores de 12 afios.

Pacientes de edad avanzada : _
No se requiere un ajuste de dosis en este tipo de pacientes.

Si toma més Esomeprazol ratiopharm 20 mg del que debe
Si toma més Esomeprazol ratiopharm del que debiera, consulte
inmediatamente con su médico o farmacéutico.

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

Sl olvidd tomar Esomeprazol ratiopharm 20 mg
Siolvidd tomar una dosis, tomela tan pronto como lo recuerde.
Sinembargo, si es casi la hora de la toma de su siguiente dosis,
salte la dosis olvidada.
No tome una dosis doble (dos dosis al mismo tiempo) para
compensar la dosis olvidada.

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

4. Posibles efectos adversos

- ver, sentir u oir cosas que no existen (alucingciones), -
problemas graves del higado que conducen a insuficiencia
hepética e inflamacion del cerebro,

aparicion siibita de una erupcién grave o ampollas o
descamacion de la piel. Esto puede estar asociado con una
fiebre altay dolores en las articylaciones (eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxical,
- debilidad muscular,

- prablgmas graves de rifion,

- aumento del tamafio de las mamas en el hombre.

"

Esomeprazol ratiopharm puede en muy raras ocasiones afectar
a los gl6bulos blancos lo que conduce a la inmunodeficiencia. Si
tiene una infeccion con sintomas tales como fiebre con una
condicion muy reducida en general o fiebre con sintomas de una
infeccion local como dolor en el cuello, garganta o boca o
dificultades para orinar, debe consultar con su médico tan pronto
como sea posible para que la falta de glébulos blancos
(agranulocitosis) pueda ser descartada mediante un analisis de
sangre, Es importante que facilite informacion sobre su
medicacion.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
dlspumhlesi

Si usted esta tomando Esomeprazol ratiopharm durante mas
de tres meses es posible que los niveles de magnesio en
sangre disminuyan. Los bajos niveles de magnesio se pueden
manifestar como fatiga, tétanos, delirios, convulsiones,
mareos, aumento de la velocidad del corazén. Si usted sufre
alguno de estos problemas, consilteselo a su médico
inmediatamente. Los bajos niveles de magnesio en sangre
pueden desencadenar en bajos niveles de potasio o calcio en
la sangre. Su médico puede decidir llevar a cabo andlisis de
sangre para monitorizar los niveles de magnesio.
Inflamacidn delintestino (pudiendo desencadenar diarrea)
Erupcion cutdnea, posiblemente con dolor en las
articulaciones

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre |a seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Esomeprazol ratiopharm 20 mg

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad
queapareceenelenvase despuésde laabreviatura CAD.Lafecha
de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

Envase en blister )
No conservar a temperatura superior a 30 0
Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

Frasco de HDPE

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

Conservar el envase herméticamente cerrado para protegerlo de
la humedad.

Después de la apertura del envase

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar el envase herméticamente cerrado para protegerlo de
la humedad.

Despues de Ia prlmera apertura el medicamento deberia ser




Prospecto: informacién para el paciente

MUCOSAN 30 mg comprimidos

Ambroxol hidrocloruro

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 o 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 5 dias.

Contenido del prospecto

1. Qué es Mucosan y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar
Mucosan

3. Como tomar Mucosan

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Mucosan

6. Contenido del envase e informacidén adicional

1. Qué es Mucosan y para qué se utiliza
Ambroxol, principio activo de este medicamento,
pertenece a un grupo de medicamentos
denominados mucoliticos, que actlian
disminuyendo la viscosidad del moco,
fluidificandolo y facilitando su eliminacion.

Este medicamento esta indicado para facilitar la
eliminacién del exceso de mocos y flemas, en
catarros y gripes, para adultos.

Debe consultar a un médico si empeora o si no
mejora después de 5 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar
Mucosan

No tome Mucosan

- Si es alérgico al ambroxol hidrocloruro
0 a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccién 6).

- Si padece alguna enfermedad rara hereditaria
que pueda ser incompatible con alguno de los
excipientes de este medicamento (ver Mucosan
contiene lactosa).

Advertencias y precauciones
Consulte a su medico o farmacéutico antes de
empezar a tomar Mucosan.

Si tiene problemas relacionados con el
funcionamiento del rifién o del higado, consulte
a su médico antes de utilizar este medicamento.

Se han recibido notificaciones de reacciones
cutaneas graves asociadas a la administracion de
ambroxol hidrocloruro, Si le aparece una erupcion
en la piel (incluidas lesiones de las mucosas de,
por ejemplo, la boca, la garganta, la nariz, los ojos
y los genitales), deje de usar Mucosan y consulte
a su medico inmediatamente,

Nifios
No esta indicado su uso en nifos.

Toma de Mucosan con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta
utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Toma de Mucosan con alimentos y bebidas
Mucosan se puede tomar con o sin comidas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

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.

No se han observado efectos nocivos durante el
embarazo. Sin embargo, se deben cumplir las
precauciones habituales en relacién a la utilizacion
de medicamentos durante el embarazo. No se
recomienda el uso de Mucosan especialmente en
el primer trimestre del embarazo.

El principio activo de este medicamento, ambroxol,
puede pasar a la leche materna y aungue no son
de esperar efectos nocivos en el lactante, se debe
evitar su uso durante la lactancia.

Los estudios realizados en animales no indican
efectos nocivos directos o indirectos sobre la
fertilidad.

Conduccién y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad
de conducir y utilizar maquinaria.

Mucosan contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico
le ha indicado que padece una intolerancia

a ciertos azuUcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Cémo tomar Mucosan

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

La dosis recomendada es:

Adultos: 1 comprimido (30 mg de ambroxol

hidrocloruro) 3 veces al dia (cada 8 horas), lo que
significa un maximo diario de 90 mg de ambroxol
hidrocloruro.

318280-11



El efecto terapéutico se puede potenciar tomando
2 comprimidos (60 mg de ambroxol hidrocloruro),
2 veces al dia (cada 12 horas), lo que significa un
maximo diario de 120 mg de ambroxol
hidrocloruro.

Coémo tomar: )
Mucosan se toma por via oral.

Ingiera el comprimido con una cantidad suficiente
de liquido. Se recomienda beber un vaso de agua
después de cada dosis y dabundante liquido
durante el dia.

Debe consultar a un médico si empeora o si no
mejora después de 5 dias de tratamiento.

Si toma mas Mucosan del que debe

Si ha tomado mas Mucosan de lo que debe,
podria notar nauseas o cualquier otro efecto
adverso descrito en el apartado 4 Posibles
efectos adversos. En caso de sobredosis

o ingestion accidental, consulte a su médico

o farmacéutico, o llame al Servicio de Informacién
Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

En caso de administracion masiva accidental se
recomienda tratamiento sintomatico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Mucosan
puede producir efectos adversos, aungque no
todas las personas los sufran.

Se pueden producir los siguientes efectos

adversos:

- Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
10 personas): nauseas.

- Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
100 personas): vomitos, diarrea, indigestion,
dolor en el abdomen.

- Raras (pueden afectar hasta 1 de cada
1.000 personas): reacciones de hipersensibilidad,
exantema, urticaria.

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse
a partir de los datos disponibles): Reacciones
anafilacticas tales como choque anafilactico,
angioedema (hinchazén de rapida progresion de
la piel, de los tejidos subcuténeos, de las
mucosas o de los tejidos submucosos) y prurito.
Reacciones adversas cutaneas graves (tales
como eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrolisis epidérmica toxica
y pustulosis exantematosa generalizada aguda).

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico o farmacéutico, 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: http;f}www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este
medicamento.

5. Conservacion de Mucosan
Mantener este medicamento fuera de la wsta y del
alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de
conservacion.

No utilice este mmnedicamento 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
desagues ni a la basura. Deposite los envases

y los medicamentos que no necesite 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 informacién adicional

Composicién de Mucosan

- El principio activo es ambroxol hidrocloruro.
Cada comprimido contiene 30 mg de ambroxol
hidrocloruro.

- Los demas componentes son: lactosa, almidén
de maiz, silice coloidal y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Mucosan se presenta en cajas de 20 comprimidos.
Los comprimidos son redondos, de color blanco

y planos por ambas caras. Una de las caras esta
ranurada y la otra lleva inscrito el simbolo de la
empresa.

Titular de la autorizacion de comercializacién
sanofi-aventis, S.A.

C/ Josep Pla, 2

08019 - Barcelona

Espafa

Responsable de la fabricacién:
Delpharm Reims, S.A.S.

10, Rue Colonel Charbonneaux
5100 Reims

Francia

Fecha de la ultima revisién de este prospecto:
Mayo 2016.

La informacion detallada y actualizada de este
medicamento esta disponible en la pagina web
de la Agencia Espafola de Medicamentos

y Productos Sanitarios (AEMPS)
http:/www.aemps.gob.es/.
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