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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO
PROPAL GINA PLUS polvo para solucién oral

Paracetamol, Clorfenamina maleato, Fenilefrina Hidrocloruro, Hidrobromuro de dextrometorfano y
Acido ascorbico

Lea todo € prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contieneinformacion 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 aleerlo.

- Si.necesita consejo 0 mas informacién, consulte a su farmacéutico.

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

- Debe consultar a un médico si empeora 0 no mejora después de 3 dias de tratamiento, en el caso de
fiebre, 0 5 dias, en el caso de dolor.

Contenido del prospecto

1. Qué es PROPALGINA PLUSY paraqué se utiliza

2. Qué necesita saber antes empezar atomar PROPALGINA PLUS
3. Como tomar PROPALGINA PLUS

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacion de PROPALGINA PLUS

6. Contenido del envase e informacién adicional

1 Qué esPROPALGINA PLUSYy paraqué se utiliza

Se trata de una asociacién de paracetamol, eficaz para reducir € dolor y la fiebre; dextrometorfano,
gue inhibe € reflgjo de la tos; clorfenamina, que es un antihistaminico, con efecto secante de la
mucosa de la nariz; fenilefrina, que es un descongestivo nasal, y vitamina C.

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomatico de los procesos catarrales y gripales que
cursen con dolor leve o moderado, fiebre, tos improductiva, congestion y secrecion nasal, en adultos
y adolescentes a partir de 12 afos.

Debe consultar aun médico si empeora 0 si no mejora después de 3 dias de tratamiento, en €l caso de
fiebre, 0 5 dias, en el caso de dolor.

2. Qué necesita saber antes empezar atomar PROPAL GINA PLUS

No tome PROPALGINA PLUS

- S es dérgico a paracetamol, clorfenamina maleato, fenilefrina hidrocloruro, hidrobromuro de
dextrometorfano, vitamina C (&cido ascorbico), a la tartrazina o a cualquiera de los demés
componentes de este medicamento (incluidos en e apartado 6.). Pueden aparecer reacciones de
hipersensibilidad cruzada en aquellos pacientes sensibles a otros antihistaminicos o aminas
simpaticomiméticas.

- Si padece depresion respiratoria (respiracion débil).
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- Nifios menores de 12 afios.

- Sitiene unaenfermedad grave en los pulmones.

- Sitiene tos asmatica.

- S padece asma.

- Si tiene tos acompariada de abundantes secreciones.

- S esti en tratamiento, 0 lo ha estado durante las 2 semanas anteriores, con algin medicamento
inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAOQ), utilizado para el tratamiento de la depresiéon o para la
enfermedad de Parkinson u otras enfermedades, 0 si estd en tratamiento con inhibidores de la
recaptacion de serotonina (SSRI). (Ver apartado Uso de otros medi camentos).

- S padece insuficienciarenal o hepéticagrave.

- Si padece insuficiencia cardiovascular o cardiopatia isquémica (angina de pecho, infarto de
miocardio).

- S padece neumonia.

- S padeceinsuficienciarespiratoria.

- Si padece hipertension arterial (tension arteria alta).

- Si padece hipertiroidismo (aumento de la actividad de la glandulatiroides).

- Si padece glaucoma(aumento de latension del 0jo).

- Si padece obstruccion del cuello vesical (obstruccion de lavejiga) o retencion urinaria.

- Si se encuentra en tratamiento de terapia conjunta con anticoagulantes orales (medicamentos para
evitar los codgulos en sangre).

- Si padece urolitiasis oxalica (formacion de calculos de oxalato en el aparato urinario) u oxaluria
(eliminacion continua de oxalato de calcio através dela orina).

Advertenciasy precauciones

- No tomar més cantidad de medicamento que la recomendada en e apartado 3. Cémo tomar
Propalgina Plus.

- Los acohdlicos crénicos deberdn tener la precaucion de no tomar mas de 4 sobres de este
medicamento en 24 horas.

- Cuando se esta en tratamiento para la epilepsia, hay que consultar a médico antes de tomar este
medicamento, debido a que cuando se usan a mismo tiempo, se disminuye la eficaciay se potencia
latoxicidad hepética del paracetamol.

- Bvitar @ uso de este medicamento al mismo tiempo que otros que contengan paracetamol.

- Evitar latoma de este medicamento con bebidas alcohdlicas.

- Lospacientes sensibles a un antihistaminico pueden ser sensibles a otros.

Deben consultar al médico antes de utilizar este medicamento |os pacientes:

- con enfermedades del rifién, del higado, del corazdn o del pulmoén 'y |os pacientes con anemia,

- asméticos sensibles a &cido acetilsalicilico o a otros medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE),

- con sindrome de Gilbert (alteracion hereditaria caracterizada por un ato nivel de bilirrubina),

- con deficiencia hereditaria a la Glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa (enfermedad hereditaria
caracterizada por la ausencia de esta enzima en los globul os rojos),

- con enfermedades genéticas del higado,

- con tos persistente o crénica, como la debida a tabaco. Especialmente en los nifios, la tos cronica podria
ser un sintomatemprano de asma,

- con dermatitis atépica (enfermedad inflamatoria de la piel caracterizada por eritema, picor,
exudacion, costras y descamacion, que comienza en la infancia en individuos con predisposicion
alérgica hereditaria),

- gue estan sedados, debilitados o encamados.
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- Consulte a su médico o farmacéutico s padece alguna de las siguientes enfermedades:
feocromocitoma (tumor raro que provocan aumento de la produccion hormonal), enfermedades
cardiovasculares, diabetes mellitus, hipertrofia prostatica (agrandamiento de la prostata),
pancreatitis (inflamacién del pancreas), obstruccion piloroduodena (obstruccion intestinal),
enfermedades del tiroides, enfermedades pulmonares y renales y anemia, ya que la fenilefrina
puede agravar la enfermedad e interaccionar con medicamentos empleados habitualmente para
tratarlas.

- Los pacientes en tratamiento con antidepresivos triciclicos, maprotilina u otros medicamentos con
accion anticolinérgica (medicamentos usados en e aivio de espasmos o contracciones de
estdmago, intestino y vejiga), tienen que informar lo antes posible a su medico o farmacéutico
cuando, durante €l tratamiento con PROPALGINA PLUS, le surjan problemas de estébmago, ya
gue se les podria producir ileo paralitico (obstruccién intestinal).

- Las personas ancianas pueden ser mas susceptibles a padecer los efectos adversos de este
medicamento, incluso aladosis usual para adultos.

Se han producido 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 apartado Si toma mas PROPAL GINA PLUS dela quedebiera).

Niflos y adolescentes
Los nifios menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento, esta contraindicado en ellos.

I nterferencias con pruebas analiticas:
Si le van a hacer alguna prueba analitica (incluidos andlisis de sangre, orina, etc....) comunique a su
meédico que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar |os resultados.

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

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

e Medicamentos para evitar |os codgulos en la sangre: Anticoagulantes orales (warfarina, acenocumarol,
fenitoina).

e Medicamentos para tratar la epilepsiaz Antiepilépticos (lamotrigina, fenitoina u otras hidantoinas,
fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamazepina).

e Medicamentos usados en el alivio de espasmos 0 contracciones de estomago, intestino y vejiga
Anticolinérgicos (propantelina).

e Medicamentos paratratar la tuberculosis: Antituberculosos (isoniazida, rifampicina).

e Medicamentos para tratar la depresion y las convulsiones: Barbituricos utilizados como hipnéticos,
sedantes y anticonvulsivantes.

e Medicamentos antidepresivos triciclicos (maprotilina), tetraciclicos. (utilizados para tratar trastornos
depresivos secundarios en pacientes alcohdlicos) y antidepresivos inhibidores de la recaptaciéon de la
serotonina (paroxeting, fluoxetina).

¢ Medicamentos utilizados para disminuir los niveles de colesterol en sangre: Colestiramina.

e Medicamentos utilizados para €l tratamiento de la gota: Antigotosos (probenecid y sulfinpirazona).

e Tetraciclina (utilizado paratratar las infecciones por bacterias).

e Algunos medicamentos utilizados para aumentar la eliminacién de orina (diuréticos del asa como los
del grupo furosemida).
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e Medicamentos Antihipertensivos (utilizados para tratar la tension arterial ata): Alcaloides de la
rauwolfia y medicamentos con mecanismo de accion relacionado con e sistema nervioso simpatico
(como el Propanolol también utilizado en las alteraciones del ritmo del corazon (arritmias cardiacas)).

e Medicamentos utilizados para el corazén: Glucosidos digitalicosy antiarritmicos.

e Medicamentos utilizados para evitar nauseas y voémitos. Metoclopramiday domperidona o tropisetron
y granisetron (utilizados en quimioterapia).

e Tampoco debe utilizarse con otros analgésicos, como el &cido acetilsalicilico (medicamentos que
disminuyen € dolor) sin consultar con el médico.

¢ |nhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQO), que se utilizan para € tratamiento de la depresion
(tranilcipromina, moclobemida) o para la enfermedad del Parkinson (selegilina), furazolidona o linezolid
(antibacteriano) y procarbazina (utilizado para tratar €l cancer). Se pueden producir efectos adversos
graves gue se manifiesten como dolor fuerte de cabeza, elevacién de latension arterial y elevacion brusca
de la temperatura, mareo, palpitaciones, contracciones en los musculos y coma, entre otros sintomas. Si
ha tomado uno de estos medicamentos, espere un minimo de 15 dias antes de tomar Propalgina Plus. Si
no esta seguro de si su medicacién contiene un farmaco IMAO, consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar Propalgina Plus.

¢ Bloqueantes alfa-adrenérgicos (medicamentos para la migrafia u otros para el parto, latension arterial
u otras enfermedades).

¢ Bloqueantes beta-adrenérgicos (paralatension y otras dolencias).

Anestésicos generales.

Atropina sulfato (para el corazén o enfermedades de la digestion).

Cafeina (utilizado paratratar el cansancio, lafalta de vigor, somnolencia, dolor de cabeza, etc.).
Hormonas tiroideas (utilizadas paratratar el bocio).

Indometacina (medicamento utilizado parareducir lainflamacion y el dolor).

Bromocriptina (medicamento utilizado para tratar enfermedades como Parkinson, sindrome de
abstencion ala cocaina, alteraciones menstruales como amenorrea (Sin menstruacion), etc.).

e Medicamentos ototoxicos (medicamentos que pueden dafiar € oido), como algunos antibidticos
(aminoglucosidos) y los antitumorales (lableomicinay e cis-platino).

e Medicamentos fotosensibilizantes (medicamentos que pueden provocar reacciones de fotosensibilidad
alaluz), como agunos antidepresivos, antibidticos (sulfamidas), algunos diuréticos, etc.

e Anticonceptivos orales con estrogenos.

o Deferoxamina (medicamento utilizado para eliminar el exceso de hierro del cuerpo).

e Ciclosporina (medicamento utilizado para ayudar a cuerpo a aceptar un 6rgano (tal como rifién,
higado y corazon) que ha sido trasplantado).

e Antiinflamatorios (celecoxib, parecoxib. valdecoxib).

¢ Inhibidores de la CY P2D6 (utilizados paratratar alteraciones psiquicas), como el Haloperidol.

e Medicamentos que producen depresion (sedacion o un efecto mas profundo) sobre el sistema nervioso
central (como los utilizados para tratar el insomnio o la ansiedad o los antihistaminicos, algunos de ellos
se pueden utilizar paratratar la enfermedad de Parkinson).

Amiodaronay quinidina (paratratar las arritmias del corazon).

Sibutramina (utilizado paratratar la obesidad).

Bupropi6n (utilizado para degjar de fumar).

Expectorantes y mucoliticos (utilizados para eliminar flemas y mocos).
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Toma de PROPAL GINA PLUS con alimentos, bebidasy alcohol

Si usted consume habitualmente alcohol (tres 0 més bebidas alcohdlicas -cerveza, vino, licor,...- a dia)
Propalgina Plus puede provocar dafio hepético.

No se deben consumir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento, porque pueden provocar efectos
adversos.

No tomar conjuntamente con zumo de pomelo, 0 de naranja amarga, porque pueden aumentar los efectos
adversos de este medicamento.

Latoma de este medicamento con alimentos, excepto |os anteriormente citados, no afecta a la eficacia del
mismo.

Embarazo, Lactanciay Fertilidad

Si esthd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Propalgina Plus no se debe tomar durante el embarazo ni durante el periodo de lactancia, a no ser que su
meédico se lo recete.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de Propalgina Plus sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas es moderada. Este
medicamento puede provocar somnolencia o sedacion, por 1o que, si notase estos sintomas, no deberd
conducir ni manegjar maquinas.

PROPAL GINA PLUS contiene sacarosa y sodio

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos

azucares, consulte con é antes de tomar este medicamento.
L os pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 23,39 mg

(1,02 mmol) de sodio por dosis.
3. Como tomar PROPALGINA PLUS

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

Ladoss recomendada es:
Adultos y adolescentes mayores de 14 afios:

Tomar 1 sobre cada 4 a 6 horas, segin necesidad. En ninglin caso se tomaran mas de 6 sobres en 24
horas, repartidos en varias tomas.

Adolescentes entre 12 y 14 afios. Administrar 1 sobre cada 6 horas. En ningn caso se tomarédn més de 4
sobres en 24 horas.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



Pacientes con enfermedades del higado

Antes de tomar este medicamento tienen que consultar a su médico.

Deben tomar la cantidad de medicamento prescrita por su médico, con un intervalo minimo entre cada
toma de 8h.

No deben tomar més de 3 sobres en 24 horas, repartidos en 3 tomas.

Pacientes con enfermedades del rifién

Antes de tomar este medicamento tienen que consultar a su médico.

Tomar, como maximo, 1 sobre por toma.

Segun su enfermedad, su médico le indicara si debe tomar su medicamento con un intervalo minimo de 6
u 8 horas.

Este medicamento se toma por viaoral.
Disolver totalmente el contenido del sobre en un vaso de agua (fria o caliente).

La toma del medicamento con alimentos y bebidas, excepto, zumo de pomelo o de naranja amarga y
bebidas a cohdlicas, no afecta ala eficacia del mismo.

Tomar siempre ladosis menor que sea efectiva

Latoma del medicamento esta supeditada a la aparicion de los sintomas gripales o catarrales para los que
esta indicado este medicamento. A medida que estos desaparezcan, debe suspender el tratamiento.

Si e dolor se mantiene durante més de 5 dias, la fiebre durante mas de 3 dias o bien el dolor o lafiebre
empeoran 0 aparecen otros sintomas, debe interrumpir el tratamiento y consultar a su médico.

Para e dolor de garganta, no se debe tomar el medicamento més de 2 dias seguidos sin consultar al
medico.

Si toma mas PROPAL GINA PLUS dela que debe:
Debe consultar inmediatamente a su médico.

Si usted toma maés Propalgina Plus de la que debe, puede notar |os siguientes sintomas: mareos, vomitos,
pérdida de apetito, dolor abdominal, nauseas, ocasionalmente diarrea, coloracion amarillenta de la piel y
los ojos (ictericia), sudores, malestar general, temor, agitacion, excitabilidad, inquietud, nerviosismo,
insomnio, psicosis con alucinaciones (visiones o0 audiciones no presentes), confusion mental, irritabilidad,
vértigo, dolor de cabeza, vision borrosa, miosis (contraccion de la pupila del 0jo), torpeza o inestabilidad,
somnolencia intensa, sequedad de boca, nariz 0 garganta graves, enrojecimiento de la cara, disnea
(dificultad a respirar), vasodilatacion e hiperventilacion, temblores y efectos sobre e sistema
cardiovascular como hemorragia cerebral y edema pulmonar, vasoconstriccion periférica (reduccion del
grosor de los vasos sanguineos), reduccion del caudal de sangre a 6rganos vitales, pudiendo disminuir la
perfusion renal, disminucion de la cantidad de orina, acidosis metabdlica (disminucion de la reserva
acalina en sangre), parestesias (alteraciones de la sensibilidad en zonas del cuerpo). En uso prolongado,
se puede producir deplecién del volumen plasmatico (disminucion del volumen en sangre).

Latoma de cantidades muy altas de este medicamento puede producir en 1os nifios alucinaciones, sopor,
Nerviosismo, erupciones, nauseas, nerviosismo, movimientos involuntarios de los ojos y alteraciones en la
forma de andar, entre otros sintomas.
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Se han producido casos de abuso con medicamentos como Propalgina Plus, que contienen
dextrometorfano, pudiendo aparecer efectos adversos graves como: ansiedad, panico, pérdida de la
memoria, taquicardia (aceleracion de los latidos del corazon), letargo, hipertensidn o hipotension (tension
ata o bagja), midriasis (dilataciéon de la pupila del 0jo), agitacion, vértigo, molestias gastrointestinales,
habla farfullante, nistagmo (movimiento incontrolado e involuntario de los ojos), fiebre, taguipnea
(respiracion superficial y rapida), dafio cerebral, ataxia (movimientos descoordinados), convulsiones,
depresion respiratoria, pérdida de conciencia, arritmias (latidos irregulares del corazon) y muerte.

Se han documentado sintomas leves tras la retirada de medicamentos como Propalgina Plus, que
contienen dextrometorfano, en casos de uso diario y prolongado, como inquietud, dolor muscular y de
huesos, insomnio, diarrea, vémitosy escalofrios.

En casos de intoxicacion grave, se puede producir estupor o coma (especiamente si se ha ingerido €l
medicamento junto con dosis de alcohal), insuficiencia hepéticay renal.

Si ha ingerido una sobredosis, debe acudir inmediatamente a un centro médico, aunque no note los
sintomas, ya que, a menudo, éstos no se manifiestan hasta pasados 3 dias desde la ingestion de la
sobredosis, incluso en casos de intoxicacién grave.

El tratamiento de |a sobredosis es mas eficaz si seinicia dentro de las 4 horas siguientes ala ingestion del
medicamento.

Los pacientes en tratamiento con barbituricos o los acohdlicos cronicos pueden ser mas susceptibles ala
toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

Serecomiendallevar €l envasey el prospecto del medicamento a profesional sanitario.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, acudir inmediatamente a un centro médico o llamar a
Servicio de Informacion Toxicoldgica (teléfono 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar PROPAL GINA PLUS

Si olvidé tomar Propalgina Plus y los sintomas contintan, no tome una dosis doble para compensar la
dosis olvidada. Si es necesario, vuelva a tomar el medicamento de la misma forma gue se indica en €l
apartado 3. Como tomar PROPALGINA PLUS

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adver sos

Al igual que todos los medicamentos, Propalgina Plus puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas |os sufran.

Efectos adver sos rar os gue pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 per sonas son:
Malestar, hipotension (disminucién de la tension), niveles aumentados de transaminasas hepaticas
(marcadores de lafuncién del higado).

Efectos adver sos muy rar os que pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 per sonas son:
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Alteraciones en el recuento de células de la sangre (como trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia,
neutropenia, anemia hemolitica), piuria estéril (orina turbia), insuficiencia renal, hipoglucemia
(disminucion de los niveles de glucosa en sangre), reacciones de hipersensibilidad, que oscilan entre una
simple erupcion cutdnea o una urticaria y shock anafiléactico (reaccion aérgica muy grave, que puede
llegar a producir la muerte), hepatotoxicidad (ictericia: coloracion amarillenta de piel y 0jos).

Debido a los diferentes principios activos de este medicamento, pueden aparecer los siguientes efectos
adversos, cuya frecuenciano se ha podido establecer con exactitud:

Mareos, vértigo y somnolencia, dolor de cabeza, inquietud, ansiedad, nerviosismo, debilidad, mareo,
temblores, insomnio, irritabilidad, movimientos involuntarios de la cara, temblor, hormigueo o
adormecimiento e incluso confusién mental. Con dosis altas pueden producirse convulsiones y psicosis
con aucinaciones, torpeza, se puede producir excitacion paraddjica, especialmente con atas dosis y en
nifios 0 ancianos, caracterizada por inquietud, insomnio, temblores, nerviosismo, delirio, palpitaciones e
incluso convulsiones; reacciones en la piel como rash, palidez , vello erizado, aumento de la sudoracion,
enrojecimiento de la piel, dermatitis alérgica, picor y edema (hinchazdn), reacciones de hipersensibilidad
graves como erupciones pustulosas (con pus) severas generalizadas, brotes, como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson (enfermedad inflamatoria aguda), necrélisis epidérmica téxica (enfermedad
cutanea grave caracterizada por la aparicién de ampollas); efectos que afectan al sistema respiratorio,
como sequedad de nariz y garganta, espesamiento de las mucosidades, sibilancias (ruido en los
pulmones), broncoespasmo (estrechamiento de los bronquios) y asma incluyendo e sindrome de asma
analgésico o edema pulmonar (acumulacion de liquido en los pulmones), a dosis € evadas, generalmente,
0 en individuos susceptibles; reacciones de hipersensibilidad (alérgicas), como tos, dificultad para tragar,
latidos rdpidos, hinchazén de parpados o arededor de los ojos, cara, lengua, dificultad para respirar,
cansancio, sarpullidos, angioedema alérgico (hinchazén que se presenta bajo la piel), fotosensibilidad
(sensibilizacion a la luz del sol), sensibilidad cruzada con medicamentos relacionados con la
clorfenamina, etc; molestias gastrointestinales como nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal,
estrefiimiento, molestias de estbmago, como dolor en la parte superior del estémago y calambres en €l
estdmago, sequedad de boca, pérdida de apetito, alteraciones del gusto u olfato; efectos adversos en el
higado, como colestasis (disminucion del flujo de la bilis), insuficiencia hepatica, hepatitis, fallo hepético
dependiente de la dosis; la administracion crénica puede llevar a fibrosis hepética y cirrosis, que pueden
llevar a resultados letales; efectos adversos en el rifidn, especialmente en casos de sobredosis, como
reduccion de la cantidad de orina, retencién urinaria o dificultad a orinar. Por su contenido en vitamina
C, existe riesgo de formacién de cdlculos en las vias urinarias o atagues de gota en individuos
predispuestos; trastornos cardiacos, como infarto de miocardio, taquicardias, dolor en €l pecho o malestar,
bradicardia grave (latidos del corazon muy lentos), posible induccion o exacerbacion de unainsuficiencia
cardiaca asociada a una enfermedad cardiaca; trastornos vasculares, como hemorragia cerebral,
hipertension e hipotensién (tension ata o baja), vasoconstriccion periférica (reduccién del grosor de los
vasos sanguineos); frio en las extremidades, rubor; en uso prolongado se puede producir disminucién del
volumen en sangre; trastornos en el metabolismo, como hiperglucemia (subida de azlcar en sangre),
hipocaliemia (niveles bajos de Potasio en sangre) y acidosis metabdlica (se produce cuando € cuerpo
produce demasiado &cido o los rifiones no eliminan € suficiente acido del cuerpo); trastornos de lavisién,
como Vision borrosa o vision doble; alteraciones en € oido, como zumbido en los oidos o inflamacién e
irritacion del oido; también se han notificado impotencia o alteraciones menstruales.

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

5. Consevacion de PROPALGINA PLUS

Mantener fueradelavistay del alcance de los nifios.
No conservar atemperatura superior a 25°C.
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No utilice Propalgina Plus después de la fecha de caducidad que aparece en € envase después de CAD.
Lafechade caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies 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,
ayudard a proteger € medio ambiente.

6. Contenido del envase e infor macion adicional.
Composicién de Propalgina Plus

- L os principios activos son: 500 mg de Paracetamol, 10 mg de Hidrobromuro de dextrometorfano; 2
mg de Maleato de Clorfenamina, 7,5 mg de Hidrocloruro de fenilefrina y 200 mg de Acido
ascorbico.

- Los deméas componentes (excipientes) son: Sacarina sodica, Ciclamato de sodio, Acido citrico
anhidro, Manitol (E-421), Sacarosa, Edetato de disodio, Acido tiazolidin carboxilico, Silice
coloidal anhidra, Povidonay Aroma-Colorante de Cola.

Aspecto del producto y contenido del envase
Propalgina Plus es un granulado uniforme, de color rosa.

Propalgina Plus se presenta en sobres compuestos de Papel/Aluminio/Polietileno.
Se presenta en estuches de cartén que contienen 10 o 20 sobres.

Puede que no todos | os tamafios de envase estén comercializados.

Titular dela autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

BAYER HISPANIA, S.L.

Av. Baix Llobregat, 3—5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Responsable de la fabricacion
Bayer Bitterfeld GmbH

OT Greppin

Salegaster Chaussee 1

06803 Bitterfeld-Wolfen
Alemania

Laultimarevision de este prospecto fue Junio 2012

La informacién detallada y actualizada de este medicamento est4 disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.
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