PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

NARINE Repetabs 5 mg/120 mg comprimidos de liberacion modificada
loratadina/pseudoefedrina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- 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 a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es NARINE Repetabs y para qué se utiliza
Antes de tomar NARINE Repetabs

Cdémo tomar NARINE Repetabs

Posibles efectos adversos

Conservacion de NARINE Repetabs
Informacién adicional
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1.  QUE ES NARINE Repetabs Y PARA QUE SE UTILIZA

NARINE Repetabs comprimidos contiene una combinacion de dos medicamentos, un
antihistaminico (loratadina) y un descongestionante (pseudoefedrina). Los antihistaminicos
ayudan a reducir los sintomas del resfriado comun o de alergia mediante la prevencion de los
efectos de una sustancia llamada histamina, la cual se produce en el cuerpo. Los
descongestionantes ayudan a despejar la congestion nasal.

NARINE Repetabs comprimidos alivia los sintomas asociados con la rinitis alérgica estacional
(fiebre del heno), tales como, estornudos, goteo o picor nasal o en los 0jos cuando se acomparia
de congestién nasal.

2. ANTES DE TOMAR NARINE Repetabs

No tome NARINE Repetabs comprimidos
- Si es alérgico (hipersensible) a loratadina, pseudoefedrina o a cualquiera de los demas
componentes de NARINE Repetabs comprimidos.

Debido a la presencia de pseudoefedrina, no tome NARINE Repetabs comprimidos

- Si también esta recibiendo medicamentos para la presion arterial o para tratar problemas
de corazon.

- Si presenta glaucoma, dificultad para orinar, obstruccion del tracto urinario, presion
arterial elevada, enfermedad del corazon o de los vasos sanguineos, padece o ha padecido
hemorragia cerebral, o hipertiroidismo.

- Si esté recibiendo terapia con inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQ) o durante las
2 semanas posteriores a la interrupcion de dicho tratamiento.



Tenga especial cuidado con NARINE Repetabs

Ciertas enfermedades pueden hacerle inusualmente sensible al descongestionante

pseudoefedrina contenido en este medicamento.

Antes de tomar NARINE Repetabs comprimidos: informe a su médico o farmacéutico,

- Si tiene 60 afios de edad o mas, porque puede ser mas sensible a los efectos de este
medicamento.

- Si presenta diabetes mellitus, UGlcera péptica estenosante (Ulcera que produce
estrechamiento del estdbmago, intestino delgado, o es6fago), obstruccion piloro-duodenal
(obstruccion del intestino), obstruccion del cuello vesical (obstruccion del cuello de la
vejiga), historia previa de broncoespasmo (dificultad para respirar debida a
estrechamiento de los musculos del pulmén) o problemas de higado, rifion o vejiga.

- Si tiene programada una intervencion quirdrgica, debido a que puede tener que dejar de
tomar NARINE Repetabs durante unos pocos dias.

- Si esta tomando digitalicos, medicamentos utilizados para tratar ciertos problemas del
corazon, ya que puede necesitar un ajuste de dosis.

- Si esta tomando a-metildopa, mecamilamina, reserpina, alcaloides del veratrum y
guanetidina para la presion arterial, ya que puede necesitar un ajuste de dosis.

- Si estd tomando descongestionantes (orales o nasales), supresores del apetito (pildoras
dietéticas), o anfetaminas, ya que junto con NARINE Repetabs, estos medicamentos
pueden aumentar su presion arterial.

- Si esta tomando alcaloides de la ergotamina (tales como, dihidroergotamina, ergotamina,
0 metilergometrina) para las migrafias. Junto con NARINE Repetabs, estos medicamentos
pueden aumentar su presion arterial.

- Si estd tomando linezolida (un antibidtico), bromocriptina (para la infertilidad o la
enfermedad de Parkinson), cabergolina, lisurida y pergolida (para la enfermedad de
Parkinson). Junto con NARINE Repetabs, estos medicamentos pueden aumentar su
presion arterial.

- Si estd tomando anticidos, ya que pueden aumentar la efectividad de NARINE Repetabs.

- Si esta tomando caolin, ya que puede disminuir la efectividad de NARINE Repetabs.

Comente a su médico si nota o se le diagnostica algo de lo siguiente:
e Alta presion arterial
e Latidos del corazon rapidos o fuertes
e Ritmo cardiaco anormal
e Ganas de vomitar y dolor de cabeza o aumento del dolor de cabeza al usar NARINE
Repetabs. Su médico puede decirle que interrumpa el tratamiento.

Uno de los medicamentos en NARINE Repetabs, pseudoefedrina sulfato, puede producir abuso
y grandes cantidades de pseudoefedrina sulfato pueden ser toxicas.

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

Toma de NARINE Repetabs con los alimentos y bebidas:
NARINE Repetabs comprimidos puede tomarse con o sin alimentos.
NARINE Repetabs no ha demostrado que potencie los efectos de una bebida alcohélica.

Embarazo

Si esta embarazada, no debe usar NARINE Repetabs comprimidos.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento durante el
embarazo.

Lactancia
Si esté en periodo de lactancia, no debe utilizar NARINE Repetabs.



Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento durante el periodo
de lactancia.

Loratadina y pseudoefedrina se excretan en la leche materna. Se ha comunicado una
disminucién de la produccion de la leche en mujeres en periodo de lactancia con el uso de
pseudoefedrina, un componente de NARINE Repetabs.

Conduccién y uso de maquinas

A la dosis recomendada, NARINE Repetabs no se espera que cause somnolencia o disminucion
del estado de alerta. Sin embargo, muy raramente algunas personas experimentan somnolencia,
gue puede afectar a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de NARINE Repetabs
comprimidos de liberacion modificada
NARINE Repetabs comprimidos de liberacion modificada contiene lactosa y sacarosa; por lo
tanto si su médico le ha dicho que presenta intolerancia a algunos azucares, coménteselo a su
médico antes de tomar este medicamento.

Pruebas de laboratorio

Si tiene previsto hacerse cualquier tipo de prueba cutdnea para alergia, no debera tomar
NARINE Repetabs durante los 2 dias previos a la realizacién de dichas pruebas, porque este
medicamento puede alterar los resultados de las mismas.

Informacion para los deportistas
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede
establecer un resultado analitico de control del dopaje como positivo.

3. COMO TOMAR NARINE Repetabs

Siga exactamente las instrucciones de administracion de NARINE Repetabs comprimidos
indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

No tome mé&s NARINE Repetabs comprimidos del recomendado en el etiquetado ni més a
menudo de lo recomendado.

Adultos y adolescentes de edad igual o superior a 12 afios:

Tome un comprimido de NARINE Repetabs comprimidos de liberacién modificada dos veces
al dia con un vaso de agua, con independencia de las comidas. Trague el comprimido entero; no
triture, rompa o mastique el comprimido antes de tragarlo.

No tome este medicamento durante méas de 10 dias seguidos a menos que su médico le diga lo
contrario.

Si toma mas NARINE Repetabs del que debiera

Si usted toma mas NARINE Repetabs del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico. Se han comunicado somnolencia, palpitaciones y dolor de cabeza con sobredosis
de loratadina, un componente de NARINE Repetabs. Se han comunicado convulsiones,
palpitaciones, nduseas y nerviosismo con sobredosis de pseudoefedrina, un componente de
NARINE Repetabs.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica;
Teléfono 91562 04 20.

Si olvidé tomar NARINE Repetabs
Si olvid6é tomar su dosis a tiempo, tdmela lo antes posible, y luego vuelva a su pauta de
dosificacion habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.



4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, NARINE Repetabs puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Contacte con su médico o farmacéutico inmediatamente
si tiene alguna reaccion a NARINE Repetabs que no cesa, es molesta o piensa que es grave.

Los efectos adversos que se producen frecuentemente con NARINE Repetabs (menos de 1 por
cada 10 pacientes pero mas de 1 por cada 100 pacientes) incluyen: sed, nerviosismo,
somnolencia, depresion, agitacion, anorexia, insomnio, mareo, sequedad de boca, latidos
cardiacos rapidos, dolor de garganta, inflamacion de la mucosa nasal, estrefiimiento, nauseas,
dolor de cabeza y cansancio.

Los efectos adversos que se producen poco frecuentemente (menos de 1 por cada 100 pacientes
pero mas de 1 por cada 1000 pacientes) incluyen: confusion, temblor, aumento de la sudoracion,
sofocos, alteracion del gusto, lagrimeo anormal de los ojos, pitido de oidos, latido cardiaco
irregular, hemorragia nasal y necesidad de orinar frecuente o anormal y picor.

Durante la comercializacion de NARINE Repetabs los efectos adversos que se produjeron muy
raramente (menos de 1 por cada 10000 pacientes) son: reaccidn alérgica grave incluyendo
sarpullido, ronchas cutaneas, e hinchazén de la cara, vértigo, convulsiones, ritmos cardiacos
anormales, aumento de la presion arterial, tos, estrechamiento de las vias respiratorias,
problemas hepaticos, dificultad para orinar y pérdida del cabello.

Otras reacciones adversas que solo fueron comunicadas para loratadina en ensayos clinicos y
durante el periodo de poscomercializacion incluyen aumento del apetito, sarpullido y malestar
estomacal.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
5. CONSERVACION DE NARINE Repetabs

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conservar por debajo de 30°C. Conservar el blister en el embalaje exterior. No congelar.

No utilice NARINE Repetabs después de la fecha de caducidad que aparece en el carton y en el
blister.

La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No utilice NARINE Repetabs si observa cualquier cambio en el aspecto del comprimido.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de NARINE Repetabs

- Los principios activos en NARINE Repetabs comprimidos de liberacion modificada son
loratadina 5 mg y sulfato de pseudoefedrina 120 mg.



- Los demés componentes de NARINE Repetabs comprimidos de liberacién modificada
son: nucleo: lactosa monohidrato, almidén de maiz, povidona, estearato de magnesio;
cubierta pelicular: acacia, sulfato de calcio, cera carnauba, celulosa microcristalina, acido
oleico, colofonia, jabon eiderdown, sacarosa, talco, dioxido de titanio, cera blanca y
zeina.

Aspecto del producto y contenido del envase

NARINE Repetabs se presenta en forma de comprimidos de liberacién modificada. Cada envase
contiene 20 comprimidos en blister.

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion
SCHERING-PLOUGH, S.A.
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