Prospecto: informacion para el usuario

Salvarina capsulas duras
Ibuprofeno / Cafeina / Dimenhidrinato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion 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 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

Qué es Salvarina y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Salvarina
Como tomar Salvarina

Posibles efectos adversos

Conservacion de Salvarina

Contenido del envase e informacién adicional.
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1. Qué es Salvarina y para qué se utiliza

Salvarina es una asociacion de ibuprofeno, dimenhidrinato y cafeina.

El ibuprofeno actua reduciendo el dolor.

El dimenhidrinato act(a contra el mareo.

La cafeina tiene una accion estimulante del sistema nervioso que contrarresta el efecto de somnolencia que
puede provocar el dimenhidrinato.

Salvarina esta indicada para el alivio del dolor y molestias asociados a la menstruacién en mujeres adultas
y adolescentes a partir de 12 afos.

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 5 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Salvarina
No tome Salvarina
- Si es alérgico al ibuprofeno, a otros medicamentos del grupo de los antiinflamatorios no esteroideos

(AINE), al dimenhidrinato, a la difenhidramina, a la cafeina o derivados de ésta (como aminofilina,
teofilina) o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).
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- Si ha tenido reacciones alérgicas de tipo asmatico al tomar antiinflamatorios, acido acetilsalicilico u
otros analgeésicos.

- Si padece o ha padecido asma, rinitis o urticaria, pélipos nasales o angioedema (urticaria
generalizada acompafiada de inflamacién de pies, manos, garganta, labios y vias respiratorias) debido a
que se puede producir una reaccion alérgica cruzada entre el &cido acetilsalicilico y  otros
antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

- Si tiene o ha tenido Ulcera, hemorragia de estbmago o de duodeno o ha sufrido una perforacion del
aparato digestivo.

- Si padece alguna enfermedad grave del higado (insuficiencia hepética), de rifion (insuficiencia
renal) o de corazén (insuficiencia cardiaca).

- Si padece trastornos hemorragicos o de la coagulacion sanguinea.

- Si padece porfiria (trastorno raro, normalmente hereditario, en el que se elimina gran cantidad de
porfirina en heces y orina).

- Si padece crisis asmaéticas, alteraciones cardiovasculares graves o hipertensién no controlada.

- Si padece alteraciones psiquicas que provocan excitacion nerviosa, crisis en las que aparecen
movimientos convulsivos (epilepsia) con o sin pérdida del sentido, estados de ansiedad e
insomnio (dificultad para dormir).

- Las nifias menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Salvarina.

- Durante el tratamiento con este medicamento puede aparecer Ulcera, hemorragia o perforacion de
estbmago o de duodeno, que se puede notar por dolor abdominal intenso o persistente y/o por
heces de color negro, o incluso se puede producir sin sintomas previos de alerta.

Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes con
antecedentes de Ulcera péptica y en los ancianos. En estos casos su médico considerard la
posibilidad de asociar un medicamento protector del estmago.

- Informe a su médico si estd tomando medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como
anticoagulantes orales o antiagregantes plaquetarios del tipo del acido acetilsalicilico. También debe
comentarle la utilizacion de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de que se produzcan
dichas hemorragias como los corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS).

- Si padece la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa su médico le indicara si puede o no tomar este
medicamento pues los medicamentos del tipo de Salvarina pueden agravar su enfermedad.

- Si padece o ha padecido una enfermedad cardiaca, hipertension arterial o edemas (retencién de
liquidos), su médico le indicard si puede tomar este medicamento ya que el ibuprofeno puede provocar
edema.

- Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como ibuprofeno se pueden asociar con un pequefio
aumento del riesgo de sufrir un ataque al corazon o un ictus, en especial cuando se utiliza en dosis altas.
No supere la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

- Si se le producen erupciones en la piel o presenta sintomas o signos de sindrome de Stevens Johnson o

Necrdlisis Epidérmica Toxica, el tratamiento con Salvarina debe ser suspendido, y debe acudir
inmediatamente a un médico, informandole de que usted est4 tomando este medicamento.
Estas reacciones se han descrito con una frecuencia muy rara en asociaciéon con la utilizacion de
ibuprofeno e inicialmente aparecen como puntos o0 manchas circulares rojizas, a menudo con una
ampolla central. Otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca, garganta,
nariz, genitales y conjuntivitis (ojos hinchados y rojos). Estas erupciones en la piel que pueden
amenazar su vida, a menudo van acompafiadas de sintomas de gripe. La erupcion puede
progresar a la formacion de ampollas generalizadas o descamacion de la piel. El periodo de mayor
riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las primeras semanas de tratamiento.

- Si padece una enfermedad de los rifiones o del higado, especialmente si estd en tratamiento
simultaneo con diuréticos el riesgo de retencion de liquidos se veria aumentado. En estos casos,
la dosis de ibuprofeno debe mantenerse lo mas baja posible y la funcion renal debe ser controlada
por el médico.
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- En caso de deshidratacion debe asegurarse una ingesta de liquidos suficiente para prevenir el
desarrollo de una insuficiencia renal. Se debe tener especial precaucion en nifias con deshidratacion
grave (por ejemplo debida a una diarrea).

- El uso habitual de analgésicos, especialmente cuando se toman en combinacion, puede conducir a
un tipo de insuficiencia renal conocida como nefropatia analgésica.

- Los pacientes con enfermedades de rifién, de corazon, de higado y aquellos que estan siendo tratados
con diuréticos o con antihipertensivos del tipo inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA) no pueden tomar este medicamento sin control de su médico.

- No debe tomar simultineamente este medicamento con otros antiinflamatorios no esteroideos
(AINE), incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclo-oxigensa-2 (Coxib).

- Si tiene una infeccion; ver el encabezado «Infecciones» mas adelante.

- Se han producido algunos casos de meningitis asépticas asociadas al uso de ibuprofeno.

- Sile han sometido a cirugia mayor solo puede tomar este medicamento bajo control médico.

- Debe evitarse la toma de este medicamento si tiene varicela, ya que no puede descartarse que el
ibuprofeno aumente esta infeccion.

Debe comentar su tratamiento con su médico o farmacéutico antes de tomar Salvarina si:

- essensible a otros antihistaminicos.

- padece una enfermedad en la que se produce aumento anormal de la actividad de la glandula tiroides
(hipertiroidismo), aumento de la presion intraocular (glaucoma) o alguna enfermedad que
provoque obstruccion del aparato urinario o del tracto gastrointestinal (hipertrofia de prostata).

- estd utilizando algun medicamento que produce toxicidad en el oido, ya que pueden quedar
enmascarados sintomas de estos efectos tdxicos, como pitidos en los oidos, mareos o vértigos.

- es diabético, debe tener en cuenta que la cafeina puede elevar los niveles de azlcar en sangre.

- es sensible a teofilina, aminofilina.

- tiene problemas de corazon incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor toracico) o si ha sufrido
un ataque al corazén, cirugia de bypass, arteriopatia periférica (problemas de circulacion en las piernas
0 pies debido a un estrechamiento 0 a un bloqueo de las arterias), o cualquier tipo de ictus (incluido un
“mini-ictus” o accidente isquémico transitorio “AIT”).

- tiene la presion arterial alta, diabetes, el colesterol alto, tiene antecedentes familiares de enfermedad de

corazon o ictus, o si es fumador.

Se recomienda especial precaucién con Salvarina:

- reacciones cutaneas: Se han notificado reacciones cutaneas graves asociadas al tratamiento con
Salvarina. Deje de tomar Salvarina y acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier erupcién
cutanea, lesiones en las membranas mucosas, ampollas y otros signos de alergia, ya que estos pueden
ser los primeros signos de una reaccién cutanea muy grave. Ver seccion 4.

A pesar de contener cafeina, este medicamento puede provocar somnolencia en algunos pacientes.

Se recomienda evitar la exposicién a temperaturas muy altas y seguir unas medidas higiénico-
dietéticas adecuadas, como una adecuada aireacion e hidratacién durante la administracion de este
medicamento.

Se recomienda no tomar el sol durante la administracion de este medicamento porque podria
producirse fototoxicidad.

Infecciones

Salvarina puede ocultar los signos de una infeccion, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es posible que
Salvarina retrase el tratamiento adecuado de la infeccién, lo que puede aumentar el riesgo de
complicaciones. Esto se ha observado en la neumonia provocada por bacterias y en las infecciones
bacterianas de la piel relacionadas con la varicela. Si toma este medicamento mientras tiene una infeccion y
los sintomas de la infeccion persisten o empeoran, consulte a un médico sin demora.

Nifos y adolescentes
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Este medicamento esta indicado para nifias a partir de 12 afios.
No administrar a nifias menores de 12 afios sin consultar al médico.

Interferencia con pruebas analiticas

Informe a su médico si esta tomando Salvarina y le tienen que realizar alguna prueba ya que podria
interferir en los resultados.

Otros medicamentos y Salvarina

Toma de Salvarina con otros medicamentos: Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha
tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

Salvarina puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo:

- Analgésicos opiaceos (utilizados como sedantes y para el tratamiento del dolor).

- Anestésicos y otras sustancias depresoras del Sistema Nervioso Central (SNC) como el alcohol.

- Antiagregantes plaquetarios (como ticlopidina y éacido acetilsalicilico): cuando el ibuprofeno oral
se administre a pacientes que estén en tratamiento con &cido acetilsalicilico como antiagregante
plaquetario, se debe separar la toma de ambos medicamentos.

- Antibidticos: como aminoglucésidos (estreptomicina, gentamicina), macrdlidos (eritromicina,
azitromicina), quinolonas (norfloxacino, ciprofloxacino) y sulfamidas (sulfametoxazol, sulfadiazina,
sulfinilpirazona).

- Medicamentos anticoagulantes (p. ej. para tratar problemas de coagulacion/evitar la coagulacion, p. ej.
acido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina).

- Anticolinérgicos (utilizados en el alivio de espasmos o contracciones de estdmago, intestino y vejiga).

- Anticonceptivos orales.

- Antidepresivos: como los antidepresivos triciclicos (amitriptilina, imipramina), los inhibidores
selectivos de la recaptacién de serotonina (fluoxetina, citalopram) vy los inhibidores de la
monoaminoxidasa.

- Medicamentos que bajan la presion arterial alta (inhibidores de la ECA como captopril, betabloqueantes
como medicamentos con atenolol y antagonistas de los receptores de angiotensina-11 como losartan).

- Antiinflamatorios (otros AINE y corticoides).

- Antiparkinsonianos (utilizados para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson).

- Baclofeno (utilizado para tratar las contracciones musculares involuntarias y persistentes).

- Barbitdricos y benzodiacepinas (utilizados como hipndtico sedantes y anticonvulsivantes).

- Broncodilatadores adrenérgicos y teofilina (utilizados para el tratamiento del asma bronquial).

- Calcio.

- Ciclosporina y tacrolimus (inmunosupresores utilizados para evitar los rechazos en los
trasplantes).

- Cimetidina (utilizado para el tratamiento del exceso de secrecion gastrica y la Glcera de estémago).

- Digoxina y glucosidos cardiacos (utilizados para el tratamiento de problemas de corazén).

- Disulfiram (utilizado en tratamientos de deshabituacion de la ingesta de alcohol).

- Diuréticos (utilizados para aumentar la eliminacion de orina).

- Estimulantes del SNC (bebidas con cafeina, medicamentos que contienen cafeina u otros medicamentos
que producen estimulacion del SNC).

- Extractos de hierbas (como Ginkgo biloba).

- Hidantoinas (como fenitoina, utilizadas en el tratamiento de la epilepsia).

- Hierro (utilizado para el tratamiento de la anemia): la cafeina disminuye la absorcién de hierro, por lo
gue se debe distanciar su toma al menos 2 horas.

- Hipoglucemiantes orales o insulina (utilizados en el tratamiento de la diabetes).

- Inhibidores de la monoaminoxidasa que incluyen antidepresivos (como tranilcipromina, moclobemida),
medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson (como selegilina), anticancerosos (como
procarbazina), o antiinfecciosos (como linezolida).

- Litio (utilizado para el tratamiento de problemas psiquiatricos).
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- Medicamentos que puedan producir fotosensibilidad (reacciones en la piel debidas a la sensibilidad a
la luz solar).

- Medicamentos con efectos taquicardicos (como la tiroxina o efedrina).

- Metotrexato (utilizado en el tratamiento del cancer y de la artritis reumatoide).

- Mexiletina (utilizado para el tratamiento de las alteraciones del ritmo cardiaco).

- Mifepristona (utilizado para la interrupcion voluntaria del embarazo).

- Neurolépticos (utilizados para calmar la agitacion y la hiperactividad neuro-muscular).

- Pentoxifilina (utilizado para el tratamiento de problemas circulatorios).

- Probenecid (utilizado para el tratamiento de la gota o junto con la penicilina en infecciones).

- Resinas de intercambio i6nico: como colestiramina (utilizadas para la reduccién de los niveles de
colesterol en sangre).

- Tacrina (utilizado en el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer).

- Tabaco: el uso simultaneo del tabaco con la cafeina contenida en este medicamento aumenta la
degradacion de la cafeina.

- Tromboliticos (utilizados para disolver o desintegrar los coagulos de la sangre).

- Zidovudina (utilizada en el tratamiento del SIDA).

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con Salvarina. Por tanto,
debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de utilizar Salvarina con otros medicamentos.

Toma de Salvarina con alimentos y bebidas

No se deben tomar bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con Salvarina.

Si usted consume habitualmente alcohol (tres 0 méas bebidas alcoholicas —cerveza, vino, licor— al dia) tomar
Salvarina le puede provocar problemas gastricos.

Limite el consumo de bebidas que contengan cafeina (café, té, chocolate y bebidas con cola) mientras esté
tomando este medicamento.

La toma de este medicamento con alimentos y con el resto de bebidas no afecta a la eficacia del
mismao.

Se recomienda tomar Salvarina conjuntamente con agua u otro liquido. En general se recomienda
tomarlo durante las comidas o inmediatamente después de comer, para reducir asi la posibilidad de
gue se produzcan molestias en el estbmago.

Embarazo y lactancia

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.

Debido a que Salvarina estd indicada en el tratamiento del dolor menstrual, no se deberd administrar
durante el embarazo.

Aungue sblo pasan pequefias cantidades del medicamento a leche materna, no se recomienda tomar
Salvarina durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de Salvarina capsulas sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas puede ser
importante. En algunos casos se puede producir somnolencia o disminucion de la capacidad de reaccion
a las dosis recomendadas, por lo que, si asi fuera, debe abstenerse de conducir y manejar maquinaria
peligrosa.

Si usted experimenta mareo, Vveértigo, somnolencia u otros sintomas mientras esté tomando este
medicamento, no debera conducir ni utilizar maquinaria peligrosa.
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3. Cémo tomar Salvarina

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

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:
Dosis inicial: 1 capsula (200 mg de ibuprofeno) cada 4-6 horas segun necesidad.
Si fuera necesario, se pueden administrar 2 capsulas (400 mg de ibuprofeno) cada 6-8 horas, en adultos y

adolescentes a partir de 40 Kg de peso.

No se excederd en ningln caso las 6 capsulas (1.200 mg de ibuprofeno) en 24 horas repartidas en varias
tomas.

Pacientes con insuficiencia renal, hepética o cardiaca:

Comenzar con la dosis menor de 200 mg de ibuprofeno

Cbémo tomar:

Salvarina se toma por via oral.

Las capsulas deben tomarse con un vaso de agua o de otro liquido en las comidas o con leche o
inmediatamente después, especialmente si se notan molestias digestivas.

Se debe evitar el consumo de bebidas alcohélicas durante el tratamiento con Salvarina.

No se debe tomar la Gltima dosis en las 6 horas anteriores a acostarse para evitar el posible insomnio, sobre
todo en pacientes con dificultades para dormir.

La administracion de este medicamento estd sujeta la aparicién de dolores y molestias de la regla. A
medida que éstas desaparezcan se debe suspender el tratamiento.

Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo necesario para aliviar los sintomas. Si
tiene una infeccidn, consulte sin demora a un médico si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o
empeoran (ver seccion 2).

Si empeora o si los sintomas persisten durante mas de 5 dias de tratamiento, debe interrumpirlo y consultar
a su médico.

Uso en nifios

Este medicamento esta indicado para nifias a partir de 12 afios.
No administrar a nifias menores de 12 afios sin consultar al médico.

Si toma mas Salvarina del que debe

Si ha tomado mas Salvarina del que debe, o si un nifio ha ingerido el medicamento de forma accidental,
consulte inmediatamente con un médico o acuda al hospital mas cercano para informarse sobre el riesgo y
pedir consejo sobre las medidas que se deben tomar.

Los sintomas por sobredosis pueden incluir nduseas, dolor de estdbmago, vomitos (que pueden contener
esputos con sangre), dolor de cabeza, zumbido en los oidos, confusién y movimiento involuntario de ojos.
A dosis elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor en el pecho, palpitaciones, pérdida de
consciencia, convulsiones (principalmente en nifios), debilidad y mareo, sangre en la orina, escalofrios y
problemas para respirar

6de9




Raramente se pueden producir sintomas mas graves como hemorragia gastrointestinal, bajada de la tension
arterial y/o temperatura corporal, convulsiones, coma, parada cardiorrespiratoria y muerte.

Si se ha producido una intoxicacién grave, el médico adoptara las medidas necesarias.

Se debe tener en cuenta que los sintomas pueden tardar en aparecer méas de 2 horas desde la sobredosis.

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

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 tiempo de comercializacion de la asociacion de ibuprofeno, dimenhidrinato y cafeina se han
producido los siguientes efectos adversos cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

Los que se pueden producir con mas frecuencia son: erupciones en la piel, cansancio, somnolencia, dolor
de cabeza y mareo.

Con menos frecuencia se pueden producir: Ulceras bucales, prurito (picor), urticaria (ronchas, irritacion y
picor de la piel), parpura (pequefias manchas en la piel consecuencia de rotura de vasos sanguineos),
angioedema (urticaria generalizada acompafada de inflamacién de pies, manos, garganta, labios y vias
respiratorias), rinitis (secrecion nasal aumentada), dificultades respiratorias, insomnio, ansiedad,
intranquilidad, tinnitus (pitidos en los oidos) y trastornos oculares.

Raramente: perforacion y hemorragia gastrointestinal, esofagitis (inflamacion, irritacién o hinchazén del
es6fago), estenosis esoféagica (estrechamiento del es6fago), empeoramiento de la enfermedad diverticular
(formacion de pequefias bolsas que se abultan en el colon), colitis hemorrégica inespecifica (infeccion
intestinal que cursa con diarreas sanguinolentas), reacciones anafilacticas (reacciones alérgicas
generalizadas que pueden cursar con hinchazén de cara, lengua y laringe, espasmos bronquiales, asma,
taquicardia, bajada brusca de la tension arterial y shock), parestesia (sensacion de hormigueo o
adormecimiento de alguna parte del cuerpo, especialmente en las extremidades), alteraciones psiquiatricas
como psicosis, nerviosismo, irritabilidad, depresion, confusién o desorientacién. También pueden aparecer
trastornos auditivos, trastornos oculares (ambliopia tdéxica reversible), alteraciones en la sangre
(trombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia, pancitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica o0 anemia
hemolitica), alteraciones renales (nefritis intersticial, sindrome nefrético e insuficiencia renal), lesiones
hepaticas (hepatitis), ictericia (coloracion amarillenta de la piel y mucosas debida a un aumento de la
bilirrubina), y rigidez de cuello.

Muy raramente: reacciones ampollosas en la piel muy graves (como el Sindrome de Stevens Johnson, la
Necrolisis Epidérmica Toéxica y vasculitis alérgica), eritema, caida del cabello y reacciones de
fotosensibilidad (reacciones de sensibilidad a la luz solar intensa como dermatitis, picor, enrojecimiento de
la piel y eritema). Excepcionalmente, pueden tener lugar infecciones de la piel graves y complicaciones
durante la varicela. También puede aparecer lupus eritematoso sistémico y meningitis aséptica (inflamacion
de las membranas que cubren el cerebro y médula espinal), en la mayor parte de los casos en pacientes con
alguna enfermedad autoinmunitaria como lupus eritematoso sistémico.

También pueden verse agravadas las inflamaciones asociadas a infecciones. Edema (hinchazon por
retencion de liquidos), hipertension arterial e insuficiencia cardiaca cuando se administra conjuntamente
con otros antiinflamatorios, infarto de miocardio, ictus e insuficiencia hepatica. Alteraciones cardiacas (en
caso de sobredosis se puede producir taquicardia, palpitaciones y alteraciones del ritmo cardiaco). También
puede aparecer mareo y excitabilidad sobre todo en nifios, la cual cursa con insomnio, nerviosismo,
temblores, irritabilidad, euforia, delirio, palpitaciones y en algunos casos convulsiones. Glaucoma
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(aumento de la presidn intraocular del 0jo), dilatacion de las pupilas, vision borrosa, vision doble, aumento
de la mucosidad de los bronquios, nduseas, vomitos, estrefiimiento, diarrea, molestias en el estomago,
disminucidn del apetito y sequedad de boca. Puede aparecer retencion urinaria, impotencia sexual, porfiria
(alteracion en la produccién del pigmento de los glébulos rojos), e hipotension arterial (disminucion de la
presion arterial). También puede aparecer hiperglucemia o hipoglucemia (aumento o disminucién de los
niveles de glucosa en sangre), taquipnea (aumento de la frecuencia respiratoria) y poliuria (eliminacion
anormalmente alta de orina).

Con frecuencia no conocida: Se puede producir una reaccién cutdnea grave conocida como sindrome
DRESS. Los sintomas del sindrome DRESS incluyen: erupcion cutanea, inflamacion de los ganglios
linfaticos y eosindfilos elevados (un tipo de glébulos blancos). También puede aparecer una erupcion
generalizada roja escamosa, con bultos debajo de la piel y ampollas localizados principalmente en los
pliegues cutaneos, el tronco y las extremidades superiores, que se acompafia de fiebre al inicio del
tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda). La piel se vuelve sensible a la luz. Deje de tomar
Salvarina si presenta estos sintomas y solicite atencion médica de inmediato. Ver también la seccion 2.

Si experimenta algun episodio de mareos o palpitaciones suspenda inmediatamente el tratamiento y
consulte a su médico.

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
http://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 de Salvarina

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 Gltimo dia del mes que se indica.
Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envasesy los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de su farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma ayudaré a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Salvarina

Los principios activos son: ibuprofeno, cafeina y dimenhidrinato.

Los demas componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina, carboximetilalmidon sodico tipo A
(almidon de patata), silice coloidal, talco, estearato de magnesio, monoestearato de glicerol y povidona.

Aspecto del producto y contenido del envase

Salvarina se presenta en forma de capsulas duras de gelatina de color salmén/amarillo.
Se presenta en cajas conteniendo 12 ¢ 24 cépsulas acondicionadas en blisteres de aluminio.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Laboratorios Salvat, S.A.
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C/Gall, 30-36 - 08950
Esplugues de Llobregat
Barcelona - Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: enero 2021
La informacién detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

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