Prospecto: informacidn para el usuario
StopCold 5 mg/120 mg comprimidos de liberacion prolongada

(cetirizina dihidrocloruro, pseudoefedrina hidrocloruro)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

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

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.
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. Qué es StopCold y para qué se utiliza

StopCold es un agente antialérgico que pertenece a una clase de compuestos denominados antihistaminicos
asociados a un agente descongestivo.

StopCold se utiliza para el tratamiento de la congestién nasal y demas sintomas asociados a la rinitis
alérgica cronica o estacional (como picor nasal, picor de los ojos, estornudos, secrecion y congestion
nasales).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar StopCold

No tome StopCold:

Si es alérgico a los principios activos, a efedrina, a cualquier piperazina o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

Si tiene la presion arterial muy alta (hipertension grave) o hipertension que no esta controlada por su
medicacion, problemas de corazon graves, o irregularidades del ritmo cardiaco (arritmias graves).

Si esté en tratamiento con medicamentos para tratar la migrafia que contengan dihidroergotamina.
Si padece hipertiroidismo no controlado.

Si est4 bajo tratamiento con antidepresivos (de la clase de los inhibidores de la monoamino oxidasa).
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- Si tiene una enfermedad renal grave, aguda (repentina) o crénica (de larga duracion), o fallo del rifion,
si padece una enfermedad de rifidn en etapa terminal (pacientes con Tasa de Filtracion Glomerular
(TFG) inferior a 15 ml/min), hipertrofia de prostata.

- Si tiene dificultad para orinar (retencion urinaria).

- Si tiene glaucoma de &ngulo cerrado.

- Si tiene antecedentes o riesgo elevado de sufrir un derrame cerebral.

- Si tiene un tumor en la médula suprarrenal (Ilamado feocromocitoma).

- Sij tiene menos de 2 afios.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar StopCold

- Si tiene diabetes, hipertiroidismo, hipertensién arterial, palpitaciones rapidas, irregularidades del ritmo
cardiaco, problemas de corazén (insuficiencia cardiaca), problemas de higado y en personas de edad
avanzada.

- Si tiene problemas de rifion se administrara una dosis mas pequefia de acuerdo con la gravedad de los
problemas de rifion; la dosis a tomar se la indicara su médico.

- Si esta tomando medicamentos simpaticomiméticos (descongestionantes, supresores del apetito,
estimulantes), antidepresivos triciclicos o glucésidos cardiacos (ver uso de otros medicamentos).

- Si toma alcohol o cualquier otro depresor cerebral, ya que puede presentar problemas para realizar
acciones.

- Si estd tomando medicamentos vasoconstrictores (bromocriptina, pergolida, lisurida, cabergolina,
ergotamina) o cualquier otro descongestionante usado por via oral o nasal (fenilefrina, efedrina).

- Si tiene una condicion médica donde la actividad anticolinérgica no es deseada y especificamente si
tiene factores que predisponen a la retencion urinaria (ej. lesion en la médula espinal, hiperplasia
prostatica, hipertrofia prostatica u obstruccion de la salida de la vejiga) ya que StopCold puede
aumentar el riesgo de retencién urinaria.

- Si tiene hipertension y esté siendo tratado con antiinflamatorios no esteroideos.

- Sitiene entre 2 y 12 afios, ya que no se han realizado estudios en este grupo de pacientes.

- Sitiene problemas de coagulacion de la sangre.

- Si usted desarrolla un eritema generalizado febril asociado con pustulas, deje de tomar StopCold y
contacte con su médico o busque atencion medica de inmediato. Ver seccion 4.
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- Las pruebas dermatolégicas de alergia pueden dar resultados negativos falsos si se esta tomando
StopCold durante los 3 dias anteriores a las pruebas, por lo que debe advertirse al médico de esta
circunstancia antes de la realizacion de las mismas.

- Puede producirse dolor abdominal repentino o sangrado rectal con la toma de StopCold, debido a la
inflamacion del colon (colitis isquémica). Si estos sintomas gastrointestinales aparecen, deje de tomar
StopCold, y contacte con su médico o busque atencion médica de inmediato. Ver seccion 4.

- Se puede producir una reduccién del flujo sanguineo al nervio éptico con StopCold. Si presenta una
pérdida repentina de la visién, deje de tomar StopCold y contacte a su médico o busque atencién
médica inmediatamente. Ver seccion 4.

- Se han comunicado casos de sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) y de sindrome de
vasoconstriccion cerebral reversible (SVCR) después del uso de medicamentos que contienen
pseudoefedrina. PRES y RCVS son enfermedades raras que pueden implicar una reduccion del riego de
sangre al cerebro. Deje de usar StopCold inmediatamente y busque asistencia médica inmediata si
presenta sintomas que puedan ser signos de SEPR o de SVCR (para conocer los sintomas consulte la
seccion 4 "Posibles efectos adversos™).

Nifios

StopCold esta contraindicado en nifios menores de 2 afios.

Toma de StopCold con otros medicamentos

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

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con StopCold; en estos casos puede ser necesario cambiar la
dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de ellos.

Es importante que informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente alguno de los siguientes
medicamentos:

- Ciertos medicamentos empleados para tratar depresiones (inhibidores de la monoamino oxidasa).

- Ciertos medicamentos que disminuyen la tension arterial; antihipertensores (bloqueantes beta-
adrenérgicos).

- Algunos medicamentos utilizados para el dolor de estémago (antiacidos).

- Ciertos hipotensores (metildopa, guanetidina o reserpina).

- Medicamentos empleados para tratar problemas de corazén (glucésidos cardiacos).
- Antibidticos que contengan linezolida.

- Ciertos medicamentos utilizados en anestesia (anestésicos halogenados).

- Ciertos medicamentos simpaticomiméticos (descongestionantes, supresores del apetito, estimulantes).
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- Ciertos medicamentos vasoconstrictores (bromocriptina, pergolida, lisurida, cabergolina, ergotamina).

- Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos.

Toma de StopCold con alimentos, bebidas y alcohol

StopCold se deberé tragar entero con ayuda de liquidos y se puede tomar tanto en ayunas como con
alimentos. No se debe masticar ni partir.

No se recomienda tomar alcohol ni comidas ricas en grasas ya que puede verse disminuida su capacidad
para realizar acciones.

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.

No se recomienda el uso de este medicamento durante el embarazo, ni durante la lactancia, ya que el
medicamento se excreta en la leche materna.

Conduccion y uso de méquinas

No se han mostrado evidencias de que StopCold, tomado a la dosis recomendada, produzca alteraciones de
la atencion, la capacidad de reaccién y la habilidad para conducir.

No obstante, se recomienda que los pacientes que vayan a conducir, realizar actividades potencialmente
peligrosas o utilizar maquinaria no superen la dosis recomendada y que tengan en cuenta previamente su
respuesta a StopCold.

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene pseudoefedrina que puede establecer un
resultado de Control de Dopaje como positivo.

StopCold contiene pseudoefedrina, lactosa y sodio

Este medicamento por contener pseudoefedrina puede presentar problemas de abuso, por lo que la duracion
del tratamiento no debe ser superior a 2 6 3 semanas.

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

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

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.

Recuerde tomar siempre su medicamento.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con StopCold. No suspenda el tratamiento antes.

La dosis recomendada para adultos y adolescentes a partir de 12 afios es de 1 comprimido de StopCold dos
veces al dia (mafiana y noche). El tratamiento no deberia exceder normalmente un periodo de 2 a 3
semanas.

Los pacientes con problemas de rifién e higado deberén reducir la dosis a la mitad.

El comprimido se debera tragar entero con ayuda de algo de liquido y se puede tomar tanto en ayunas como
con alimentos. El comprimido no se debe partir, masticar ni triturar.

Si estima que la accidn de StopCold es demasiado fuerte o demasiado débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma més StopCold del que debe

Si usted ha tomado méas StopCold de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su
farmacéutico.

Una sobredosis importante puede provocar un aumento de somnolencia, sensacion de fatiga, sintomas de
depresion e irregularidades del ritmo cardiaco que puede llegar hasta inconsciencia o, al contrario,
estimulacion con insomnio, alucinaciones, temblores y crisis epilépticas.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
915 620 420.

Si olvidé tomar StopCold

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Continte tomando su dosis normal cuando le
toque.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de usar StopCold inmediatamente y busque asistencia médica urgente si presenta sintomas que puedan
ser signos de sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) y de sindrome de vasoconstriccion
cerebral reversible (SVCR).
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Estos incluyen:

e dolor de cabeza intenso de aparicion repentina

malestar

vOmitos

confusion

convulsiones

cambios en la visién

Los efectos adversos descritos con StopCold clasificados por orden de frecuencia son:

frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) son: taquicardia (irregularidades en el ritmo
cardiaco), sequedad de boca, naduseas, cansancio, vértigo, mareos, dolor de cabeza, somnolencia,
nerviosismo e insomnio.

poco frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 100 personas): ansiedad y agitacion.

raros (pueden afectar hasta uno de cada 1000 personas): arritmia (irregularidades del ritmo cardiaco),
vomitos, trastornos en la funcion hepética (aumento de las enzimas hepéaticas y de la bilirrubina),
reacciones de hipersensibilidad (incluido shock anafilactico), convulsiones, temblor, alucinaciones,
dificultad para orinar, piel seca, picor, aumento de la sudoracidn, palidez, hipertensién.

muy raros (pueden afectar hasta uno de cada 10.000 personas): disgeusia (alteracién del sentido del
gusto), derrame cerebral, enfermedades mentales, erupcion asociada al medicamento, edema
angioneurotico (desarrollo repentino de ronchas rojas y habones) y colapso cardiovascular.

frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): enfermedades graves que
afectan a los vasos sanguineos del cerebro conocidas como sindrome de encefalopatia posterior
reversible (SEPR) y sindrome de vasoconstriccidn cerebral reversible (SVCR), agresividad, estado de
confusion, depresién, movimiento involuntario y repetitivo que se produce por la contraccion de uno o
varios musculos del cuerpo (tic), sentimiento exagerado de bienestar (&nimo euférico), pensamientos
suicidas, sensacion anormal en la piel (parestesia), inquietud, contracciones musculares anormales
prolongadas (distonia), movimientos involuntarios (discinesia), pérdida de memoria (amnesia),
problemas de memoria, desmayo (sincope), inflamacion del colon debido a un suministro insuficiente
de sangre (colitis isquémica), diarrea, malestar abdominal, disnea (dificultad para respirar), trastorno de
la acomodacidn visual (trastorno ocular), vision borrosa, midriasis (dilatacion anormal de las pupilas),
dolor ocular, deterioro visual, fotofobia (intolerancia anormal a la percepcion visual de la luz),
movimientos circulares incontrolados de los ojos (crisis oculogira), disminucion del flujo sanguineo al
nervio optico (neuropatia Optica isquémica), disfuncion eréctil (incapacidad persistente de conseguir y
mantener una ereccion suficiente que permita una relacion sexual satisfactoria), incontinencia urinaria
(enuresis), retencion urinaria (dificultad para vaciar la vejiga), pustulosis exantematica generalizada
aguda (reacciones cutaneas graves caracterizadas por fiebre y numerosas pustulas superficiales
pequefias, que aparecen en zonas extensas de enrojecimiento), picor (prurito), palpitaciones, lesién del
tejido cardiaco que produce una parada o una grave alteracion del ritmo de los latidos por obstruccion
de la arteria o arterias correspondientes (infarto de miocardio), presion arterial baja (hipotension), dolor
articular (artralgia), dolor muscular (mialgia), hinchazén (edema), malestar.

Descripcion de algunas reacciones adversas:
Después de la suspension del tratamiento se ha notificado picor (prurito) en algunos pacientes.
A los primeros sintomas alérgicos al tratamiento con StopCold suspenda la medicacion.

En la experiencia post-comercializacion se han notificado casos aislados de hepatitis cuando se administra
cetirizina sola.
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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 comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de StopCold

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

No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice StopCold 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. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de StopCold

- Los principios activos son cetirizina (como dihidrocloruro) y pseudoefedrina (como
hidrocloruro).

- Los deméas componentes son: hipromelosa (E 464), celulosa microcristalina, silice coloidal
anhidra, estearato de magnesio, lactosa, croscarmelosa de sodio, diéxido de titanio (E 171),
macrogol 400.

Aspecto del producto y contenido del envase

StopCold se presenta en forma de comprimidos de liberacién prolongada. Son comprimidos blancos,
redondos y biconvexos.

Cada envase contiene 20 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular:

UCB Pharma, S.A.
Plaza de Manuel Gémez Moreno, s/n, Edificio Bronce, Planta 5, 28020 Madrid
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Espafia

Responsable de la fabricacién:

Aesica Pharmaceuticals, S.r.l.
Via Praglia 15
1-10044 Pianezza (TO) - Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 04/2024

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