Prospecto: informacion para el usuario

Vincitos Forte 3 mg/ml + 6 mg/ml solucion oral
Dextrometorfano hidrobromuro / Pseudoefedrina 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.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados, debe
utilizarse adecuadamente.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita consejo 0 mas informacién, 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 0 no mejora después de 5 dias.
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1. Qué es Vincitos Forte y para qué se utiliza

Vincitos Forte es un medicamento que contiene dextrometorfano como antitusivo y pseudoefedrina como
descongestionante nasal.

Esta indicado en el alivio temporal de la tos sin expectoracién (tos irritativa y tos nerviosa) que va
acompafiada de congestion nasal, asociadas a resfriado comun y gripe en adultos y nifios a partir de 6 afios.

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

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vincitos Forte

Este medicamento puede provocar dependencia. Por lo tanto el tratamiento debe ser de corta duracion.

No tome Vincitos Forte si:
Si es alérgico (hipersensible) al dextrometorfano, pseudoefedrina, otros descongestionantes nasales, o0 a
alguno de los demés componentes de este medicamento

e Si tiene una enfermedad grave en los pulmones

e Sitiene tos asmatica
e Si tiene tos acompariada de abundantes secreciones

e Si estd tomando o ha tomado en las dos Ultimas semanas medicamentos antidepresivos de tipo
inhibidores de la monoaminooxidasa, ya que se puede producir un aumento en la tension arterial
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o Si sufre hipertension grave o enfermedad grave del corazén o las arterias

e Si padece una enfermedad inflamatoria del intestino que se manifiesta con diarreas frecuentes
(colitis ulcerosa)

e Si estd embarazada y/o en lactancia materna

e No utilizar en menores de 6 afios salvo criterio médico

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Vincitos Forte.

e si durante el tratamiento aparece diarrea, deje de tomar inmediatamente este medicamento y
consulte con el médico.

o debe suspender el tratamiento al menos 24 horas antes de una intervencion quirdrgica

e antes de iniciar el tratamiento con Vincitos Forte, deben consultar al médico los pacientes con:

- diabetes

- enfermedad cardiovascular

- tumor de la glandula suprarrenal productor de hormonas que afecten a la frecuencia del
corazon y a la presion arterial (feocromocitoma)

- presién ocular alta (glaucoma)

- aumento de la actividad funcional de la glandula tiroides (hipertiroidismo)

- préstata aumentada de tamafio (hipertrofia prostatica)

- enfermedad del higado

- enfermedad o trastorno moderado o grave del rifién con su funcién reducida

e no administrar a:

- pacientes sedados, debilitados o encamados

- pacientes con dermatitis atopica

- en caso de tos persistente o crénica, como la debida al tabaco

- si toma otros productos gque contengan descongestionantes nasales, no debe tomar este
medicamento

e puede producirse dolor abdominal repentino o sangrado rectal con la toma de Vincitos Forte,
debido a una inflamacion del colon (colitis isquémica). Si estos sintomas gastrointestinales
aparecen, deje de tomar Vincitos Forte y contacte con su médico o busque atencion médica
inmediatamente. Ver seccion 4.

e si usted esta tomando otros medicamentos como antidepresivos o antipsicéticos, Vincitos Forte
puede interactuar con estos medicamentos y es posible que experimente cambios en su estado
mental (p. ej. agitacion, alucinaciones, coma) y otros efectos como temperatura corporal superior a
los 38°C, aumento de la frecuencia cardiaca, hipertension arterial y exageracion de los reflejos,
rigidez muscular, falta de coordinacion y/o sintomas gastrointestinales (p.e. nauseas, vomitos y
diarrea).

e Con Vincitos Forte, podria reducirse el flujo sanguineo transportado al nervio 6ptico. Si sufre una
pérdida repentina de la vision, deje de tomar Vincitos Forte y pdngase en contacto con su médico o
busque atencién médica de inmediato. Ver seccion 4.

Se han producido casos de abuso con medicamentos que contienen dextrometorfano en adolescentes y
adultos jovenes, asi como en pacientes con antecedentes de abuso de drogas, por lo tanto debera tenerse en
cuenta esta posibilidad, debido a que pueden ocasionarse efectos adversos graves (ver apartado “Si toma
mas Vincitos Forte del que debiera”).

Los mayores de 65 afios suelen ser mas propensos a sus efectos estimulantes, por lo que a veces debe
reducir la dosis. Consulte a su médico.

Otros medicamentos y Vincitos Forte

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.
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No tome Vincitos Forte si estd tomando o ha tomado en las 2 ultimas semanas alguno de los siguientes
medicamentos, ya que se puede producir excitacion, tension arterial alta y fiebre superior a 40°C:

- Antidepresivos inhibidores de la monoaminooxidasa (tranilcipromina, moclobemida)
- Antidepresivos triciclicos (paroxetina, fluoxetina)

- Bupropion (utilizado para dejar de fumar)

- Isoniazida o linezolida (utilizado para tratar las infecciones)

- Pargilina (utilizado para tratar la tension arterial alta)

- Procarbacina (utilizado para tratar el cancer)

- Selegilina (utilizado para el tratamiento del Parkinson)

- Sibutramina (utilizado para tratar la obesidad)

Informe a su médico si estd utilizando algunos de los medicamentos enumerados a continuacion, ya que
podria ser necesario modificar la dosis de alguno de ellos o interrumpir el tratamiento:

- acidificantes urinarios (cloruro de amonio)

- alcalinizantes urinarios (bicarbonato sddico)

- anestésicos por inhalacion.

- antidepresivos (triciclicos e inhibidores de la monoaminooxidasa)

- algunos medicamentos para bajar la tensién arterial o para favorecer la eliminacion de orina (como
beta-blogqueantes, inhibidores de la ECA, alcaloides de la rauwolfia como la reserpina)

- citratos

- estimulantes del sistema nervioso (anfetaminas, xantinas)

- glucésidos digitalicos (utilizados para el corazon)

- hormonas tiroideas (utilizadas para las enfermedades del tiroides)

- levodopa (utilizado para el tratamiento del Parkinson)

- linezolida (utilizado como antibacteriano)

- selegilina (utilizado para el tratamiento del Parkinson)

- procarbazina (utilizado para tratar el cancer)

- nitratos (utilizados para el tratamiento de la angina de pecho)

- amiodarona o quinidina (para tratar las arritmias del corazén)

- antiinflamatorios (celecoxib, parecoxib o valdecoxib)

- expectorantes o mucoliticos.

- No se debe utilizar con otros medicamentos para aliviar la congestion nasal

Cocaina: el uso simultaneo con medicamentos que contienen pseudoefedrina puede aumentar los efectos
cardiovasculares y el riesgo de efectos adversos.

Toma de Vincitos Forte con alimentos y bebidas
No deben consumirse bebidas alcohdlicas durante el tratamiento, porque puede provocar reacciones
adversas.

No tomar conjuntamente con zumo de pomelo o naranja amarga.

Embarazo y lactancia
No utilice este medicamento si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada.

Conduccion y uso de maquinas

En raras ocasiones, durante el tratamiento puede aparecer una disminucion de la capacidad de reaccion,
mareos, somnolencia o vértigo, por lo que no debera conducir automdviles ni manejar maquinaria
peligrosa, si notase estos sintomas.
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Vincitos Forte contiene parahidroxibenzoato de metilo (E-218), parahidroxibenzoato de propilo (E-
216), sodio, aceite de ricino y propilenglicol

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoatos
(parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216)).

Este medicamento contiene 25,13 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada 10 ml. Esto equivale aproximadamente al 1,25% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada
para un adulto.

Este medicamento puede producir molestias de estdbmago y diarrea porque contiene aceite de ricino
hidrogenado y polioxietilenado.

Este medicamento contiene 90 mg de propilenglicol en cada 10 ml.
3. Cémo tomar Vincitos Forte

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Adultos y mayores de 12 afios: tomar 10 ml de solucién cada 6-8 horas, si fuera necesario, utilizando el
vasito dosificador. No exceder los 40 ml al dia.

Mayores de 65 afios: la posologia debe ser establecida por el médico, ya que cabe la posibilidad de que se
necesite una reduccion de la dosis habitual.

Pacientes con enfermedades del rifidn : puede requerir una reduccion de la dosis, por lo que es necesario
consultar al médico.

Pacientes con enfermedades del higado: la dosis debe reducirse a la mitad, no sobrepasando en ningln caso
las 4 tomas diarias.

Uso en nifios

Niflos de 6 a 12 afios: tomar 5 ml de solucion cada 6-8 horas, si fuera necesario, utilizando el vasito
dosificador. No exceder los 20 ml al dia.

Pueden producirse efectos adversos graves en nifios en caso de sobredosis, incluidas alteraciones
neuroldgicas. Los cuidadores no deben exceder la dosis recomendada.

Vincitos Forte se toma por via oral, utilizando el vasito dosificador para medir la cantidad a tomar y es
conveniente tomar un vaso de agua.

Si el medicamento se administra por la noche, se debe tomar unas horas antes de acostarse para reducir la
posibilidad de insomnio en pacientes con dificultades para dormir.

Si los sintomas empeoran o persisten mas de 5 dias o si van acompafiados de fiebre alta, erupciones en la
piel o de dolor de cabeza persistente, consulte con su médico.

Si toma més Vincitos Forte del que debiera

Si toma mas Vincitos Forte de lo indicado, puede experimentar los siguientes sintomas: nauseas y vomitos,
contracciones musculares involuntarias, agitacion, confusién, somnolencia, trastornos de la consciencia,
movimientos oculares involuntarios y rapidos, trastornos cardiacos (aceleracion del ritmo cardiaco),
trastornos de coordinacién, psicosis con alucinaciones visuales e hiperexcitabilidad, nerviosismo,
irritabilidad, inquietud, temblores, hipertension y dificultad para orinar. En casos mas graves se puede
producir disminucion del potasio en sangre (hipopotasemia), y crisis hipertensivas.

Otros sintomas en caso de sobredosis masiva pueden ser: coma, problemas respiratorios graves y
convulsiones.
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Pdngase en contacto con su médico u hospital inmediatamente si experimenta cualquiera de los sintomas
mencionados.

Se han producido casos de abuso con medicamentos que contienen dextrometorfano en adolescentes,
pudiendo aparecer efectos adversos graves, como taquicardia (aceleracion de los latidos del corazon),
letargo, hipertension o hipotensién (tension alta o baja), midriasis (dilatacion de la pupila del ojo),
agitacion, vértigo, molestias gastrointestinales, alucinaciones, habla farfullante, nistagmo (movimiento
incontrolado e involuntario de los ojos), fiebre, taquipnea (respiracion superficial y rapida), dafio cerebral,
ataxia (movimientos descoordinados), convulsiones, depresion respiratoria, pérdida de conciencia,
arritmias (latidos irregulares del corazén) y muerte.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acuda a su médico o Ilame al Servicio de Informacion
Toxicoldgica (teléfono: 915620420), indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Vincitos Forte
Y los sintomas contindan, no tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Reinicie el
tratamiento seglin se indica en el apartado “Como tomar Vincitos Forze ™.

4. Posibles efectos adversos

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

Durante el periodo de utilizacién de dextrometorfano y pseudoefedrina, se han observado los siguientes
efectos adversos cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

- Trastornos del corazén: alteraciones de la frecuencia cardiaca (taquicardia, bradicardia y arritmias),
palpitaciones, dificultad para respirar (disnea)

- Trastornos del sistema nervioso: sintomas de excitacién, trastornos del suefio, desasosiego, mareos,
vértigos, somnolencia, dolor de cabeza, confusion mental, convulsiones y alucinaciones

- Trastornos del estdbmago o intestino: nauseas, vomitos, inflamacion subita del colon que
habitualmente cursa con dolor abdominal y hemorragia rectal debido a una irrigacién sanguinea
insuficiente (colitis isquémica)

- Trastornos del rifién: retencion de la orina en hombres, dolor o dificultad para orinar

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: erupciones cutdneas con o sin irritacion, picores,
inflamacidn de la piel (dermatitis)

- Trastornos oculares: cierre involuntario de los parpados (blefaroespasmo), fobia a la luz, lagrimeo
y disminucion del flujo sanguineo al nervio éptico (neuropatia éptica isquémica)

- Trastornos generales: temblor, palidez, debilidad e incremento de la sudoracion

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.

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
traves 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 més informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vincitos Forte

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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http://www.notificaram.es/

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 tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. 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 informacion adicional

Composicién de Vincitos Forte
Los principios activos son dextrometorfano (como hidrobromuro) y pseudoefedrina (como hidrocloruro).
Cada mililitro contiene 3 mg de dextrometorfano hidrobromuro y 6 mg de pseudoefedrina hidrocloruro.

Los demas componentes son: ciclamato de sodio, sacarina sédica, sorbato de potasio, parahidroxibenzoato
de metilo (E-218), parahidroxibenzoato de propilo (E-216), propilenglicol (E-1520), aroma de fresa, aroma
de anis, aceite de ricino hidrogenado y polioxietilenado, carmelosa sddica y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Vincitos Forte es una solucion para administracion oral.

Se presenta en frascos de 120 ml o bien de 200 ml de solucion con un vasito dosificador con el volumen de
10 ml marcado para permitir su dosificacion.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Laboratorios Salvat, S.A.

C/ Gall, 30-36 - 08950

Esplugues de Llobregat

Barcelona - Espafia

Este prospecto ha sido aprobado en
Abril 2020
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