Prospecto: informacion para el usuario

cinfatés antitusivo flas 15 mg comprimidos bucodispersables
Dextrometorfano hidrobromuro

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.

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

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

e 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.

e Debe consultar a un médico si empeora 0 no mejora después de 7 dias de tratamiento, o si la tos va
acompariada de fiebre alta, erupciones en la piel o dolor de cabeza persistente.

Contenido del prospecto

Qué es cinfatds antitusivo flas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar cinfatos antitusivo flas
Cémo tomar cinfatos antitusivo flas

Posibles efectos adversos

Conservacién de cinfatds antitusivo flas

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es cinfatds antitusivo flas y para qué se utiliza

El dextrometorfano, principio activo de este medicamento, es un antitusivo que inhibe el reflejo de la tos.

Estd indicado para el tratamiento sintomatico de la tos que no vaya acompafiada de expectoracion (tos
irritativa, tos nerviosa) para adultos y adolescentes a partir de 12 afios.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar cinfatds antitusivo flas

No tome cinfatés antitusivo flas:

- Si es alérgico al hidrobromuro de dextrometorfano o a alguno de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

- Si tiene tos asmética o tos acompafada de abundantes secreciones.

- Si tiene enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) u otra enfermedad grave en los pulmones
como la neumonia.
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- Si esta en tratamiento o ha estado en las 2 semanas anteriores con algun medicamento inhibidor de la
monoaminooxidasa (IMAQ) utilizado para el tratamiento de la depresion, medicamentos inhibidores de
la recaptacién de la serotonina (ISRS) utilizados para el tratamiento de la depresion, bupropién que es
un medicamento utilizado para dejar de fumar, linezolid que es un medicamento antibacteriano,
procarbazina que es un medicamento utilizado para tratar el cancer o selegilina que se utiliza para el
tratamiento del Parkinson.

- Los nifios menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar cinfatos antitusivo flas.

Este medicamento puede provocar dependencia. Por lo tanto el tratamiento debe ser de corta duracion.
Deben consultar al médico antes de utilizar este medicamento los pacientes:

- con tos persistente o crénica, como la debida al tabaco.

- con enfermedad del higado o del rifion.

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

- que estan sedados, debilitados o0 encamados

- con polimorfismo del CYP2D6 (alteracion genética que afecta a la actividad de este enzima del higado).

- si usted esta tomando otros medicamentos como antidepresivos o antipsicéticos, cinfatos antitusivo flas
puede interactuar con estos medicamentos y es posible que experimente cambios en su estado mental (p.
ej. agitacion, alucinaciones, coma) y otros efectos como temperatura corporal superior a los 38° C,
aumento de la frecuencia cardiaca, hipertension arterial y exageracion de los reflejos, rigidez muscular,
falta de coordinacion y/o sintomas gastrointestinales (p. €j., nduseas, vomitos y diarrea).

Se debe evitar el uso concomitante con alcohol.

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 apartado “Si toma maés cinfatos antitusivo flas del que debe”). Este producto también puede ser
adictivo, por lo que su uso a altas dosis o prolongado puede provocar tolerancia y dependencia mental y
fisica. En pacientes con tendencia al abuso o dependencia solo se administrara bajo estricto control médico
y en cortos periodos de tiempo.

Nifos y adolescentes
No utilizar en nifios menores de 12 afios.
Otros medicamentos y cinfatds antitusivo flas

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome este medicamento durante el tratamiento, ni en las 2 semanas posteriores al mismo con los

siguientes medicamentos, ya que se puede producir excitacion, tension arterial alta y fiebre mas alta de 40
°C (hiperpirexia):
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- Antidepresivos inhibidores de la monoaminooxidasa (moclobemida, tranilcipromina).

- Antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de la serotonina (fluoxetina, sertralina o
paroxetina).

- Bupropion (utilizado para dejar de fumar).

- Linezolid (utilizado como antibacteriano).

- Procarbazina (utilizado para tratar el cancer).

- Selegilina (utilizado para el tratamiento del Parkinson).

Antes de tomar este medicamento debe consultar a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes
medicamentos porque podria ser necesario modificar la dosis de alguno de ellos o interrumpir el
tratamiento:

- Medicamentos antiinflamatorios como celecoxib, parecoxib o valdecoxib.

- Medicamentos para tratar las arritmias del corazon como amiodarona o quinidina.

- Medicamentos utilizados para eliminar flemas y mocos como acetilcisteina o guaifenesina.

- Depresores del Sistema Nervioso Central (antihistaminicos, psicotrépicos o medicamentos para el
Parkinson).

- Inhibidores CYP2D6 como haloperidol (utilizados para tratar enfermedades mentales).

Toma de cinfat6s antitusivo flas con alimentos y bebidas
Se deben evitar las bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con este medicamento porque el
dextrometorfano aumenta los efectos del alcohol sobre el sistema nervioso central y se pueden producir
cambios en el comportamiento y en estado de animo, problemas con la memoria, dificultad para pensar con
claridad, dificultad en la coordinacion y en el control fisico).

No tomar con zumo de pomelo o de naranja amarga porque se podrian elevar las concentraciones en sangre
de dextrometorfano.

El resto de alimentos y bebidas no afecta a la eficacia del medicamento.
Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia no deben tomar este medicamento sin consultar al
médico.

Conduccién y uso de maquinas

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

cinfatds antitusivo flas contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.
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3. Como tomar cinfatés antitusivo flas

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

La dosis recomendada es:

- Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: 1 comprimido (15 mg de dextrometorfano hidrobromuro)
cada 4 horas 0 2 comprimidos (30 mg) cada 6-8 horas dependiendo de la intensidad de la tos. No tomar
mas de 8 comprimidos (120 mg) en 24 horas. Usar siempre la menor dosis que sea efectiva.

Forma de administracion

Via oral.

Colocar el comprimido en la boca, dejar que se disperse con la saliva, y tragar. No es necesario tomar con
agua en el momento de la toma. No tomar con zumo de pomelo 0 de naranja amarga ni con bebidas
alcohdlicas (ver apartado Toma de cinfat6s antitusivo flas con alimentos y bebidas)

Si el paciente empeora, 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.

Uso en nifios
No administrar a nifios menores de 12 afios.
Si toma mas cinfatés antitusivo flas del que debe

Si toma maés cinfat6s antitusivo flas de lo indicado, puede experimentar los siguientes sintomas: nauseas y
vomitos, contracciones musculares involuntarias, agitacion, confusién, somnolencia, trastornos de la
consciencia, movimientos oculares involuntarios y rapidos, trastornos cardiacos (aceleracion del ritmo
cardiaco), trastornos de coordinacion, psicosis con alucinaciones visuales e hiperexcitabilidad.

Otros sintomas en caso de sobredosis masiva pueden ser: coma, problemas respiratorios graves y
convulsiones.

La toma de cantidades muy altas de este medicamento, puede producir en los nifios un estado de sopor o
nerviosismo, nauseas, vomitos o alteraciones en la forma de andar.

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, hipertension o hipotension (tension alta o baja), midriasis (dilatacion de la pupila del 0jo),
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.
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Pdngase en contacto con su médico u hospital inmediatamente si experimenta cualquiera de los sintomas
mencionados.

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

También puede aumentar el sindrome de serotonina.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidd tomar cinfatos antitusivo flas

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si la tos persiste, reinicie el tratamiento segun
se indica en la seccion 3. Como tomar cinfatds antitusivo flas.

Si tiene 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 producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Durante el periodo de utilizacion del dextrometorfano se han observado los siguientes efectos adversos,
cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

- Trastornos del sistema inmunoldgico: hipersensibilidad y reaccion anafilactica incluyendo sintomas
como asma, erupcion cutanea, urticaria, edema, prurito y dificultad cardio-respiratoria.

- Trastornos psiquiatricos: alucinaciones visuales y confusion. Estos efectos se ven mucho mas
acentuados con sobredosis (ver apartado Si toma mas cinfat6s antitusivo flas del que debe).

- Trastornos del sistema nervioso: somnolencia, mareo, fatiga, contracciones involuntarias de los
musculos y mas raramente confusion mental y dolor de cabeza.

- Trastornos del oido y del laberinto: vértigo.

- Trastornos gastrointestinales: nauseas, vémitos, molestias gastrointestinales como dolor de estomago y
estrefiimiento.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: erupcién cutanea, urticaria, prurito, eritema y dermatitis
alérgica.

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.

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
travées del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de cinfatés antitusivo flas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

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 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. Contenido del envase e informacion adicional

Composicidn de cinfatés antitusivo flas
- El principio activo es dextrometorfano hidrobromuro. Cada comprimido bucodispersable contiene 15
mg de dextrometorfano hidrobromuro.

- Los deméas componentes son: polacrilina potasica, sucralosa, croscarmelosa sodica, celulosa
microcristalina, Avicel CE-15 (celulosa microcristalina y goma guar), eritritol, aroma de naranja
(compuesto por sustancias aromatizantes, maltodextrina derivada de maiz y alfa-tocoferol (E-307)),
estearil fumarato sédico, hidroxipropilcelulosa, citrato sodico dihidrato y silice coloidal anhidra.

Aspecto del producto y contenido del envase

cinfatés antitusivo flas se presenta en forma de comprimidos cilindricos, bicéncavos y de color blanco o
blangquecino en envases que contienen 20 comprimidos bucodispersables en blister de PVC- PVDC /
Aluminio o de Aluminio / Aluminio.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Laboratorios Cinfa, S.A.
Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta.
31620 Huarte (Navarra) - Espafia

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Marzo 2021

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

Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono
movil (smartphone) el codigo QR incluido en el prospecto y el cartonaje. También puede acceder a esta
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http://www.aemps.gob.es/
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informacidn en la siguiente direccion de internet:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/85817/P_85817.html

Cdbdigo QR a: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/85817/P_85817.html
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