Prospecto: Informacién para el usuario

DOLCORPIN 1 g polvo para suspension oral
Almasilato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar 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 0 méas 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.

- Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 7 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es DOLCOPIN 1 g polvo para suspension oral y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar DOLCOPIN 1 g polvo para suspensiéon oral
Como tomar DOLCOPIN 1 g polvo para suspension oral

Posibles efectos adversos

Conservacion de DOLCOPIN 1 g polvo para suspension oral

Contenido del envase e informacion adicional

oL E

1. Qué es DOLCOPIN 1 g polvo para solucién oral y para qué se utiliza

DOLCOPIN pertenece a un grupo de medicamentos denominados antiacidos.

DOLCOPIN estéa indicado para el alivio y tratamiento sintomatico de la acidez y ardor de estomago en
adultos y mayores de 12 afios.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR DOLCOPIN 1 g polvo para
suspensién oral

No tome DOLCOPIN 1 g polvo para suspension oral si:

e es alérgico (hipersensible) al almasilato o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

sufre trastornos renales graves (insuficiencia renal).

presenta alcalosis metabdlica

presenta niveles elevados de magnesio en la sangre.

presenta obstruccion intestinal.

padece enfermedad de Alzheimer.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar DOLCOPIN.
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Como ocurre con otros antiacidos, este medicamento puede enmascarar los sintomas de una enfermedad
del estbmago méas grave, como una Ulcera péptica o un proceso maligno, por lo que si los sintomas
perduran o empeoran después de 7 dias de tratamiento, se debe consultar al médico.

En los casos que se describen a continuacion, antes del tomar el medicamento debera consultar con el

médico para saber si es adecuado su uso:

- Si presenta apendicitis o sintomas de apendicitis, ya que los efectos laxantes o astringentes pueden
aumentar el peligro de perforacion o ruptura.

- Si le han realizado cirugia en el intestino como una ileostomia.

- Si padece estrefiimiento o impactacién fecal (masa de heces grande, dura y seca que puede
desarrollarse en el recto debido a estrefiimiento cronico).

- Si padece obstruccién del piloro (estrechamiento del esfinter que comunica el estomago con el
intestino delgado).

- Si tiene hemorroides.

Si tiene una dieta baja en fdsforo, diarrea, malabsorcion o trasplante de rifién, ya que, sobretodo, con
tratamientos prolongados, se puede provocar hipofosfatemia (anorexia, debilidad muscular, malestar
general) y enfermedades del hueso como osteomalacia, osteoporosis y fracturas, sobre todo en
pacientes con otras enfermedades del hueso.

Si tiene insuficiencia renal (enfermedad del rifion) leve o moderada y necesita tomar este
medicamento, lo hard con precaucién: evitara tomar dosis altas ya que existe el riesgo de
intoxicacion por hipermagnesemia (aumento de los niveles de magnesio en sangre) e
hiperaluminemia (aumento de los niveles de aluminio en sangre). Asimismo evitara tratamientos
crénicos ya que podran dar lugar a encefalopatias (intoxicacion por aluminio) o hipermagnesemia
(aumento de los niveles de magnesio en la sangre).

Si aparece algun sintoma de hemorragia, comuniqueselo a su médico.

Toma de DOLCOPIN con otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

No se recomienda la administracion conjunta de DOLCOPIN con los medicamentos listados a
continuacion.

Es importante que informe a su médico si toma alguno de los siguientes farmacos:

- Medicamentos utilizados para aliviar el dolor o la inflamacion (especialmente antiinflamatorios no
esteroideos)

- Medicamentos usados para tratar problemas gastricos o duodenales (cimetidina, famotidina,
ranitidina)

- Medicamentos para afecciones cardiacas (digitalicos)

- Sales de hierro (sulfato de hierro)

- Medicamentos para tratar las infecciones (antibiéticos denominados tetraciclinas)

- Medicamentos para tratar infecciones por hongos (ketoconazol)

- Medicamentos que acttan sobre su sistema inmunitario como los corticoides

- Medicamentos que acttan sobre el Sistema Nervioso Central como antidepresivos

- Medicamentos para tratar las convulsiones (gabapentina)

- Medicamentos con &cido acetilsalicilico
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- Fosfato sédico de celulosa (medicamento para el tratamiento de los célculos renales),
- Mecamilamina o metenamina

Toma de DOLCOPIN 1g polvo para suspension oral con alimentos y bebidas
Se recomienda tomar este medicamento preferentemente % - 1 hora después de las principales comidas.

Embarazo, lactanciay fertilidad

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

Cierta cantidad de aluminio y magnesio pueden pasar a la leche materna, pero las cantidades que se
alcanzan en la leche, no son lo suficientemente grandes como para producir efectos en el recién nacido.

Conduccién y uso de maquinas:

No se conoce como afecta este medicamento a la hora de conducir 0 manejar maquinaria, por lo tanto no
deben realizarse tareas que puedan requerir una atencién especial hasta que se compruebe cémo se tolera el
medicamento.

DOLCOPIN 1 g polvo para suspension oral contiene sodio:

Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 97,5 mg
(4,24 mmol) de sodio por cada sobre monodosis.

3. Cébmo TOMAR DOLCORPIN 1 g polvo para suspension oral

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.

Adultos v nifios mayores de 12 afios:

Tomar el contenido de 1 sobre disuelto en medio vaso de agua, 3 6 4 veces al dia (preferentemente %2 - 1
hora después de las principales comidas).

Se recomienda no exceder de 4 sobres al dia.
No debe utilizarse mas de 7 dias.
Si los sintomas persisten 0 empeoran debe consultar al médico.

Uso en nifios y adolescentes
No debe administrarse a nifios menores de 12 afios.

Instrucciones para la preparacion antes de la utilizacion
Verter el contenido de un sobre en medio vaso de agua. Remover bien y tomar inmediatamente.

Uso en personas de edad avanzada
El uso continuado de antidcidos en estos pacientes, puede agravar alguna enfermedad existente de los
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huesos (osteoporosis, osteomalacia). No debe administrarse en pacientes con enfermedad de Alzheimer.

Pacientes con insuficiencia renal (enfermedades del rifion)
Los pacientes con insuficiencia renal deben consultar con su médico antes de tomar este medicamento (ver
apartado 2. Antes de tomar DOLCOPIN 1 g polvo para suspension oral).

Si toma més DOLCOPIN 1 g polvo para suspension oral del que debe
En caso de sobredosis con DOLCOPIN, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica. Telf. 91 562 04 20. Lleve este prospecto con usted.

Si olvidé tomar DOLCOPIN 1 g polvo para suspensién oral
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Debe seguir tomando el medicamento en la forma habitual.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, DOLCOPIN puede producir efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos se enumeran por érganos y sistemas, de acuerdo con las categorias de frecuencia
siguientes:

En muy raras ocasiones (que afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes) puede aparecer: diarrea leve o
estrefiimiento, principalmente cuando se emplean las dosis mas altas.

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 Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
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 DOLCOPIN 1 g polvo para suspension oral

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el altimo 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.
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https://www.notificaram.es/

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIONADICIONAL

Composicion de DOLCOPIN

- El principio activo es Almasilato. Cada sobre contiene 1 gramo de Almasilato.
- Los deméas componentes son: bicarbonato sédico, trisilicato de magnesio, sacarina sédica (E 954),
esencia de anis, esencia de menta, silice coloidal, acido alginico.

Aspecto del producto y contenido del envase
El polvo es blanco y se envasa en sobres monodosis.

Cada envase contiene 30 sobres monodosis.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Meda Pharma SL

C/ General Aranaz, 86

28027 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avda. de Madrid 82
28802 Alcala de Henares (Madrid)Espafia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta

08038 - Barcelona

Espafa

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2016

La informacidn 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
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