Prospecto: informacion para el usuario

‘Couldina con Acido Acetilsalicilico comprimidos efervescentes
Acido acetilsalicilico/Clorfenamina maleato/Fenilefrina hidrocloruro

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.
— 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 con su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
— Debe consultar a su médico si empeora 0 no mejora o si la fiebre persiste después de mas de 3 dias
o el dolor de mas de 5 dias de tratamiento.

Contenido del prospecto

Qué es Couldina con Acido Acetilsalicilico y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Couldina con Acido Acetilsalicilico
C6mo tomar Couldina con Acido Acetilsalicilico

Posibles efectos adversos

Conservacion de Couldina con Acido Acetilsalicilico

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Couldina con Acido Acetilsalicilico y para qué se utiliza

Couldina con Acido Acetilsalicilico es una asociacion de acido acetilsalicilico, clorfenamina y fenilefrina.
El &cido acetilsalicilico es un antiinflamatorio que actla sobre el dolor y la fiebre.

La clorfenamina es un antihistaminico que alivia la secrecién nasal.

La fenilefrina es un simpaticomimético que reduce la congestién nasal.

Esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 16 afios para el alivio de los sintomas de los catarros y
gripes que cursan con fiebre, dolor leve 0 moderado, congestién y secrecion nasal.

Debe consultar al médico si empeora o si no mejora o si la fiebre persiste durante mas de 3 dias o el dolor
durante mas de 5 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Couldina con Acido Acetilsalicilico

No tome Couldina con Acido Acetilsalicilico:

e Si es alérgico al acido acetilsalicilico (aspirina), al maleato de clorfenamina, al hidrocloruro de
fenilefrina o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la seccion
6).

e Si se le han producido reacciones alérgicas de tipo asmatico (dificultad para respirar, ahogo,
broncoespasmos y en algunos casos tos o pitidos al respirar) al tomar antiinflamatorios, &cido
acetilsalicilico (aspirina), otros analgésicos u otros medicamentos para la alergia porque se puede
producir hipersensibilidad cruzada.

e Sipadece Ulcera gastrica, duodenal o molestias géstricas de repeticion.
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e Si ha sufrido alguna hemorragia o perforacion de estémago producida por acido acetilsalicilico u
otros antiinflamatorios.

e Si padece hemofilia u otros problemas de coagulacion sanguinea.
Si padece 0 ha padecido asma.

e Si padece pdlipos nasales asociados a asma que sean producidos o aumentados por el &cido
acetilsalicilico (aspirina).

e Si padece alguna enfermedad grave del corazén (enfermedad coronaria grave o angina de pecho) o

alguna enfermedad arterial grave.

Si padece taquicardia (latidos del corazén rapidos).

Si tiene la tension arterial alta (hipertension arterial) mal controlada.

Si padece alguna enfermedad grave de rifion o de higado (insuficiencia renal o hepética grave).

Si tiene enfermedad de tiroides (hipertiroidismo).

Si esta en tratamiento con medicamentos anticoagulantes orales (por ej. Sintrom).

Si tiene glaucoma (aumento de la presion de los 0jos).

Si esta tomando o ha tomado hace menos de 15 dias antes algin medicamento para la depresion o

la enfermedad de Parkinson, que inhiba la monoaminooxidasa (IMAO) (ver apartado “Toma de

Couldina con otros medicamentos™).

e Si esta en tratamiento con medicamentos betablogueantes (medicamentos para el corazén o para
tratar enfermedades de las arterias) (ver apartado “Toma de Couldina con otros medicamentos”).

¢ Si el enfermo tiene menos de 16 afios, ya que el uso de &cido acetilsalicilico se ha relacionado con
el Sindrome de Reye, enfermedad poco frecuente pero grave que se produce en menores de 16
afios.

e Si padece diabetes mellitus.

e Siestaen el tercer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones

No tomar mas cantidad de medicamento que la recomendada en la seccidon 3 “Cémo tomar Couldina”
Mientras esté en tratamiento con este medicamento no debe tomar alcohol, ya que el alcohol aumenta la
posibilidad de que se produzcan efectos adversos gastrointestinales producidos por al &cido acetilsalicilico.
Ademas el alcohol puede provocar la irritacion cronica producida por acido acetilsalicilico y potencia el
efecto sedante producido por la clorfenamina.

Si durante el tratamiento con este medicamento nota dolor abdominal intenso o persistente y/o heces de
color negro, suspenda la toma de este medicamento y consulte inmediatamente con su médico, porque
puede ser que se le haya producido una hemorragia o perforacion en el estbmago o en el duodeno. Este
riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes que hayan padecido
con anterioridad de Ulcera péptica y en personas de edad avanzada.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento:

e Si padece obstruccion del cuello de la vejiga o retencion urinaria, porque puede empeorar.

o Si tiene deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (enfermedad hereditaria que provoca un
tipo de anemia).

e Si padece o ha padecido rinitis o urticaria.

e Si se ha sometido recientemente o si debe someterse en los préximos 7 dias a una intervencion
quirdrgica o dental, incluyendo extraccion dental.

e Sitiene hipertension arterial controlada.

e Si padece feocromocitoma, enfermedades cardiovasculares como movimiento del corazén lento,
enfermedades del rifion, del higado, o del pulmén o si sufre anemia.

e Si estd en tratamiento con antidepresivos triciclicos o medicamentos con efecto similar y le
aparecen problemas gastrointestinales, debe dejar de tomar este medicamento y consultar
inmediatamente a un médico, porque se le podria producir ileo paralitico (detencion de los
movimientos normales de una parte del intestino).
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e Si esta en tratamiento con medicamentos inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) para el
tratamiento de la depresion o del Parkinson debe separar la toma de Couldina con Acido
Acetilsalicilico de la de estos medicamentos al menos 15 dias.

Nifos y adolescentes
Los menores de 16 afios no pueden tomar este medicamento, est& contraindicado en ellos.

Personas de edad avanzada
Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar a su médico, ya que son
mas propensas a padecer sus efectos adversos.

Uso de Couldina con Acido Acetilsalicilico con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos
incluso los adquiridos sin receta médica, homeopaticos, plantas medicinales y otros productos relacionadas
con la salud ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos.

En particular, si est4 utilizando algunos de los siguientes medicamentos, es importante que consulte a su
médico antes de tomar Couldina con Acido Acetilsalicilico, ya que puede ser necesario modificar la dosis
de algunos de ellos o la interrupcién del tratamiento.

- Analgésicos o antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos que se utilizan para tratar el dolor
y/o inflamacion muscular, como puede ser Ibuprofeno u otros) y corticoides porque el tratamiento
simultaneo puede provocar Ulceras, hemorragias intestinales y ademas puede disminuir la eficacia
de dichos medicamentos.

- Anestésicos (hidrocarburos por inhalacién) en caso de que le vayan a operar deben interrumpir el
tratamiento con este medicamento unos dias antes de la intervencion por posible riesgo de
arritmias.

- Anticidos pueden disminuir la eficacia de Couldina con Acido Acetilsalicilico .

- Anticoagulantes (medicamentos utilizados para evitar la formacion de coagulos en la sangre) como
el Sintrom, la heparina o la warfarina, porque aumenta el riesgo de hemorragias.

- Antidepresivos (medicamentos utilizados para la depresion), como los inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina, los antidepresivos triciclicos y tetraciclicos, y los inhibidores de la
monoaminooxidasa IMAO, ya que aumenta el riesgo de hemorragia y se puede producir
disminucidn de la eficacia de alguno de ellos o efectos adversos graves. Si esta en tratamiento con
medicamentos inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) para el tratamiento de la depresion o
del Parkinson debe separar la toma de Couldina de la de estos medicamentos al menos 15 dias,
porque se pueden producir efectos adversos graves que se manifiestan con dolor de cabeza fuerte,
subida de la tension arterial y subida brusca de la temperatura. Si esta en tratamiento con litio no
puede tomar este medicamento porque puede aumentar la cantidad de litio en sangre y alcanzar
niveles toxicos.

- Antiepilépticos como fenitoina y acido valproico por disminuir la eficacia o aumentar los efectos
adversos de los medicamentos antiepilépticos.

- Antihipertensivos (medicamentos para disminuir la tension arterial) porque se puede producir fallo
del rifion y disminucion de la eficacia del antihipertensivo.

- Medicamentos utilizados para disminuir el nivel de azlcar en sangre (antidiabéticos orales,
insulinas y sulfonilureas) porque la toma de Couldina con Acido Acetilsalicilicocuando se esta en
tratamiento con estos medicamentos aumenta el efecto de bajada de la cantidad de azlcar en sangre
y se puede una hipoglucemia.

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de las convulsiones (como los Barbitaricos) porque la
toma conjunta de ambos medicamentos aumenta la cantidad de los barbitdricos en sangre y por lo
tanto sus efectos adversos.

- Ciclosporina y Tacrolimus (utilizado para evitar el rechazo de los trasplantes) porque la toma de
Couldina cuando se esta en tratamiento con ciclosporina aumenta la toxicidad de ciclosporina para
el rifion.

- Cimetidina y ranitidina (utilizados para la acidez de estdbmago) porque aumentan los efectos
adversos de Couldina con Acido Acetilsalicilico.
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- Digoxina (medicamento para el corazén) no se debe tomar Couldina con Acido Acetilsalicilico
cuando se esté en tratamiento con estos medicamentos porque la digoxina puede alcanzar niveles
toxicos en sangre.

- Interferon alfa (utilizado para el tratamiento de ciertas infecciones viricas y tumorales) porgue se
disminuye la eficacia del interferon.

- Metotrexato (utilizado para el tratamiento del cancer y de la artritis reumatoide) porque aumenta la
toxicidad de metotrexato.

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota (probenecid y sulfinpirazona) porque
aumenta la toxicidad de Couldina con Acido Acetilsalicilico y disminuye la eficacia de los
medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota.

- Medicamentos utilizados para disminuir la presién arterial alta (diuréticos e inhibidores de la
ECA).

- Otros analgésicos o antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos que se utilizan para tratar el
dolor y/o inflamacién muscular).

- El antibi6tico vancomicina (utilizado para tratar las infecciones). La toma de Couldina con Acido
Acetilsalicilicocuando se esta en tratamiento con vancomicina aumenta el riesgo de que la
vancomicina produzca ototoxicidad.

- Zidovudina (utilizado en el tratamiento de los pacientes infectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana, VIH, causante del SIDA) porque la toma de Couldina con Acido
Acetilsalicilicocuando se estd en tratamientos con Zudovidina disminuye la eliminacion de
Zudovidina por lo que aumenta el riesgo de sus efectos adversos.

- Medicamentos que afectan a la conduccion del corazon como los antiarritmicos: la toma de este
medicamento cuando se esta en tratamiento con medicamentos que afectan a la conduccién del
corazon debe ser controlada por el médico.

- Medicamentos que contienen hormonas tiroideas (se utilizan para tratar enfermedades del tiroides)
la toma de este medicamento cuando se esta en tratamiento con medicamentos para enfermedades
del tiroides debe ser controlada por el médico.

- Medicamentos utilizados para enfermedades del corazon o enfermedades de la digestion (atropina
sulfato) cuando se estd en tratamiento con estos medicamentos, la toma de Couldina con Acido
Acetilsalicilicoprovoca disminucion de la eficacia y el aumento de los efectos adversos de dichos
medicamentos.

- Medicamentos que producen depresion sobre el sistema nervioso central (como los empleados para
el insomnio o la ansiedad o los antihistaminicos) porque se pueden producir sintomas de sobredosis
de estos medicamentos.

- Medicamentos ototoxicos (que tienen como efecto adverso que dafian al oido). Cuando se toma
Couldina cuando se esta en tratamiento con medicamentos que pueden producir ototoxicidad puede
gue no se noten los sintomas de la ototoxicidad, que son zumbidos en los oidos, mareos y vértigos.

- Medicamentos fotosensibilizantes (que como efecto adverso producen alergia a la luz) porque
cuando se toma Couldina con Acido Acetilsalicilicocon medicamentos que provocan
fotosensibilizacion se pueden aumentar los efectos fotosensibilizantes de dichos medicamentos.

- Medicamentos descongestionantes nasales porque se produce aumento de los efectos adversos de
estimulacion del SNC como son nerviosismo, irritabilidad, insomnio y posibles crisis convulsivas.
También se puede producir aumento de la tension arterial.

- Medicamentos que contienen cafeina porque Couldina con Acido Acetilsalicilicoaumenta los
efectos de la cafeina y sus efectos adversos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, 0 ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Interferencias con pruebas analiticas:

Si le van a hacer alguna prueba analitica (incluidos andlisis de sangre, orina, etc...) comunique a su médico
que esta tomando/usando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Toma de Couldina con Acido Acetilsalicilico con alimentos, bebidas y alcohol
Tome este medicamento después de las comidas o con algin alimento.
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Mientras esté en tratamiento con este medicamento no debe tomar bebidas alcohdlicas, porque le puede
potenciar la aparicion de efectos adversos de este medicamento.

Si usted consume habitualmente alcohol (3 0 méas bebidas alcohdlicas —cerveza, vino, licor... -
al dia), tomar Couldina con Acido Acetilsalicilicole puede provocar una hemorragia de
estmago.

Embarazo y lactancia
Si estd 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 tomar este medicamento.

Este medicamento esta contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo.
Ademas no se debe tomar durante el resto del embarazo a no ser que su médico considere que es
estrictamente necesario.

Este medicamento no se puede utilizar durante el periodo de lactancia, porque puede producir efectos
adversos en el bebé.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento puede producir somnolencia alterando la capacidad mental o fisica. Si nota estos efectos
evite conducir vehiculos o utilizar maquinas.

Couldina con Acido Acetilsalicilico contiene sodio:
Este medicamento contiene 410 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada

comprimido. Esto equivale al 21 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

Consulte a su médico o farmacéutico si necesita 1 0 mas comprimidos diarios por un periodo prolongado
especialmente si le han recomendado una dieta baja en sal (sodio).

3. Como tomar Couldina con Acido Acetilsalicilico

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 16 afios:

Tomar 1 comprimido cada 8 horas. Si fuera necesario se podria tomar cada 6 horas (3 0 4 veces en 24
horas).

En todo caso no se pueden tomar més de 4 comprimidos en 24 horas, y se debe dejar un tiempo minimo
entre cada toma de 6 horas.

Uso en pacientes con las funciones del higado, del rifién o del corazén reducidas
Estos pacientes no pueden tomar este medicamento sin consultar al médico ya que debe reducir la dosis.

Uso en nifios
Este medicamento esta contraindicado en menores de 16 afios.

Uso en personas de edad avanzada

Las personas de edad avanzada no pueden utilizar este medicamento sin consultar al médico, porque les
pueden afectar especialmente algunos efectos adversos del medicamento como la aparicion latidos del
corazén lentos (bradicardia) o la reduccion del caudal cardiaco, por el contenido de fenilefrina y
clorfenamina. También es mas probable que puedan presentar efectos adversos como sedacion, confusion,
hipotensidn o excitacidn, y pueden ser mas sensibles a efectos como sequedad de boca y retencion urinaria.

5de 8



Forma de administracion

Tome Couldina con Acido Acetilsalicilico después de las comidas o con algun alimento o con leche
(especialmente si se notan molestias digestivas).

No se debe tomar con el estomago vacio.

Este medicamento se toma por via oral.

Disolver el comprimido en un poco de liquido, preferiblemente medio vaso de agua y esperar hasta que el
burbujeo o efervescencia haya desaparecido totalmente y después beber.

Utilice siempre la dosis menor que sea efectiva.

La administracion de este medicamento esta supeditada a la aparicién de todos los sintomas, dolor o fiebre,
congestion y secrecion nasal. A medida que éstos desaparezcan debe suspenderse el tratamiento.

Si la fiebre se mantiene durante mas de 3 dias de tratamiento, el dolor o los otros sintomas durante mas de 5
dias, o bien empeora o aparecen otros sintomas nuevos, debe consultar al médico.

Si toma mas Couldina con Acido Acetilsalicilico del que debe

Los principales sintomas de la sobredosis son: dolor de cabeza, mareos, zumbidos de oidos, vision borrosa,
somnolencia, sudoracion, respiracion rapida, bajada o elevacion de la presién arterial, alteracion del pulso
(arritmias cardiacas), nerviosismo, alucinaciones, confusion, nauseas, vémitos y ocasionalmente diarrea.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda
a un centro médico inmediatamente o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04
20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Couldina con Acido Acetilsalicilicopuede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Durante el periodo de uso de &cido acetilsalcilico, fenilefrina, clorfenamina, y vitamina C se han
comunicado los siguientes efectos adversos, cuya frecuencia no se ha establecido con exactitud:

- Los efectos adversos que pueden aparecer mas frecuentemente son:

Ligera somnolencia, mareo, debilidad muscular, estos efectos adversos pueden desaparecer tras 2-3
dias de tratamiento. Dificultad en los movimientos de la cara, torpeza, temblor, alteraciones en las
sensaciones y hormigueos, sequedad de boca nariz y garganta, pérdida de apetito, alteraciones del
gusto o del olfato, molestias gastrointestinales (que pueden disminuir si se administra el
medicamento junto con alimentos), nauseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento, dolor de estomago,
espesamiento de las mucosidades, sudoracién, visidén borrosa u otros trastornos de la vision, Glcera
gastrica, Ulcera duodenal, sangrado gastrointestinal. Hipoprotrombinemia (alteracion de la
coagulacion) cuando se toman dosis altas.

- Los efectos adversos que pueden aparecer con poca frecuencia (raros) son:

Sindrome de Reye en menores de 16 afios con procesos febriles, gripe o varicela (ver seccion “Qué
necesita saber antes de empezar a tomar Couldina con Acido Acetilsalicilico”). Trastornos
hepéticos, especialmente en pacientes con artritis juvenil. Confusién (especialmente en pacientes
de edad avanzada), euforia, nerviosismo, intranquilidad (especialmente en nifios y pacientes de
edad avanzada), insomnio, dolor de cabeza, comportamiento extrafio; alteraciones en el pulso
(palpitaciones, taquicardia), elevacion de la presion de la sangre (hipertension), que a veces puede
ser grave (crisis hipertensivas). Dificultad para orinar. Anemia.

- Los efectos adversos que pueden aparecer con muy poca frecuencia (muy raros) son: Anemias

post-hemorrégicas cronicas/deficiencia de hierro (debido a sangrados ocultos) que presentan los
sintomas tipicos, tales como cansancio y palidez. Hemorragia cerebral especialmente en pacientes
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con hipertension no controlada y que toman al mismo tiempo medicamentos anticoagulantes.
Shock anafiléctico e hiperglucemia (aumento de azlcar en sangre).

Si se toma durante un periodo de tiempo largo: mareos, ruidos en los oidos, sordera, sudoracion, dolor
de cabeza, confusion, insuficiencia renal y nefritis intersticial aguda (inflamacion a nivel del rifidn).

Si observa la aparicién de:
e Malestar o dolor de estdmago, hemorragia gastrica o intestinal o deposiciones negras.
Trastornos de la piel, tales como erupciones o enrojecimiento.
Dificultad para respirar.
Cambio imprevisto de la cantidad o el aspecto de la orina.
Hinchazdn de la cara, de los pies o de las piernas.
Sordera, zumbidos de oidos 0 mareos.
Deje de tomar el medicamento y consulte a su médico inmediatamente, ya que pueden indicar la aparicion
de efectos adversos que necesitan atencion médica urgente.

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

5. Conservacion de Couldina con Acido Acetilsalicilico

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C

Mantener el envase perfectamente cerrado. Conservar en el envase original.

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 desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ (o cualquier otro sistema de recogida de residuos
de medicamentos) 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 inforamcion adicional
Composicion de Couldina con Acido Acetilsalicilico comprimidos efervescentes

- Los principios activos son: &cido acetilsalicilico, maleato de clorfenamina, hidrocloruro de
Fenilefrina. Cada comprimido contiene 500 mg de acido acetilsalicilico, 2 mg de clorfenamina
maleato y 7,5 mg de fenilefrina hidrocloruro.

- Los deméas componentes (excipientes) son: acido citrico anhidro (E-330), hidrogenocarbonato de
sodio (E-500ii), carbonato sdédico anhidro (E-500i), citrato de sodio (E-331), manitol (E-421),
povidona K 30 (E-1201), glicina (E-640), docusato de sodio y sacarina sodica (E-954ii).

Aspecto del producto y contenido del envase
Este medicamento se presenta en forma de comprimidos efervescentes, cilindricos planos de color blanco
brillante, se envasa en tubos de aluminio recubiertos con una capa de pintura epoxi, cerrados por tapon de

polietileno que lleva gel de silice, en envases con 20 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion
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Laboratorios Alter, S.A.
C/ Mateo Inurria, 30
28036, Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

Laboratorios Alter, S.A.
C/ Mateo Inurria, 30
28036, Madrid

Espafia

0

Laboratorios Alter, S.A.
C/ Zeus, 6

Poligono Industrial R2
28880, Meco (Madrid)
Espafa

Este prospecto ha sido aprobado en Octubre de 2018

La informacion detallada y actualizada 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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