Prospecto: informacion para el usuario

Calmagrip Forte polvo para solucién oral
Paracetamol/cafeina/clorfenamina maleato

Lea toda 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 més 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 de tratamiento (3 dias
para fiebre y para los adolescentes).

Contenido del prospecto:
1. Qué es Calmagrip Forte y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Calmagrip Forte
3. Cdémo tomar Calmagrip Forte
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de Calmagrip Forte
Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Calmagrip Forte y para qué se utiliza

Calmagrip Forte es una asociacion de paracetamol (analgésico que disminuye el dolor y la fiebre),
clorfenaminamaleato (antihistaminico que alivia la secrecién nasal) y cafeina.

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomatico de los procesos catarrales y gripales que
cursen con fiebre, dolor leve o moderado (como dolor de cabeza) lagrimeo y estornudos para
adultos y adolescentes a partir del4 afios.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento (3 dias para fiebre
y para los adolescentes).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Calmagrip Forte
No tome Calmagrip Forte

- Si es alérgico a los principios activos o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- Si padece alguna enfermedad del higado.

- Si padece alguna enfermedad grave del corazén.

- Si padece de ansiedad (agorafobia, ataques de pénico).

- Nifios menores de 14 afos.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Calmagrip Forte.
- No tomar més cantidad de la dosis recomendada en el apartado 3, como tomar Calmagrip
Forte.

- En alcohdlicos cronicos, se debera tener la precaucién de no tomar mas de 2 g al dia de
paracetamol (no més de 3 sobres al dia).

- En pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico, se debera consultar con el médico antes
de tomar este medicamento.

- En caso de que usted sea sensible a algn antihistaminico (utilizados para aliviar los sintomas de la
alergia, los problemas para dormir y para los mareos producidos por viajes), debe consultar a su
médico porque puede ser sensible a otros antihistaminicos.

- Los pacientes con arritmias cardiacas (alteraciones del ritmo del corazon), funcion del tiroides
aumentada (hiperfuncién tiroidea) o con sindromes ansiosos, deben reducir la dosis de cafeina, por
lo que el maximo que deben tomar es de 4 sobres y bajo control médico.

- Los pacientes con hipertensién o insomnio, tomaran este medicamento con precaucion ya que la
cafeina puede potenciar estas situaciones.

- Si es usted diabético debe tener en cuenta que la cafeina puede aumentar los niveles de azucar en
sangre.

- Los pacientes sensibles a los medicamentos para tratar el asma como aminofilina, teofilina,
también pueden ser sensibles a la cafeina, por lo que no deberian tomar este medicamento.

- En pacientes con anemia, enfermedades del corazén, del pulmon, del rifion o que tengan la tensién
alta (hipertension arterial), elevada la presién del ojo (glaucoma), alguna enfermedad del tiroides
(hipertiroidismo), alteraciones de la préstata (hipertrofia prostatica), obstruccion del cuello vesical
0 retencion de la orina, asi como ataques agudos de asma, deben consultar con el médico antes de
tomar este medicamento.

- Si usted tiene ulcera del estomago o del intestino, debe consultar a su médico porque su situacion
se puede agravar al tomar este medicamento.

- Este medicamento puede producir sedacion. Debe evitarse el uso concomitante con bebidas
alcohdlicas o farmacos barbitdricos o tranquilizantes.

- Los nifios y las personas mayores, pueden experimentar una reaccion paradojica caracterizada por
hiperexcitabilidad (nerviosismo, intranquilidad).

- Las personas mayores, pueden ser mas susceptibles a experimentar mareo, sedacién, confusion,
hipotension o sequedad de boca. Estos son efectos adversos que pueden aparecer con la
clorfenamina.

Uso en nifos

No utilizar en nifilos menores de 14 afios.
Otros medicamentos y Calmagrip Forte

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

2de7




Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicacion a medicamentos que se hayan
utilizado antes o puedan utilizarse después.

- Disulfiram, se utiliza en el tratamiento de deshabituacion de pacientes alcohdlicos.

- Simpaticomiméticos, medicamentos utilizados como: antiasmaticos, hipertensores (utilizados para
elevar la tensién arterial), en el tratamiento del sindrome del nifio hiperactivo (hipercinético), en el
sindrome de abstinencia a derivados del opio, en el tratamiento de la espasticidad (alteracion de la
funcion de los musculos). La cafeina puede aumentar los efectos taquicéardicos (aumento de la
velocidad de los latidos del corazon) de estos medicamentos.

- Mexiletina, utilizado para controlar las alteraciones del ritmo del corazén.

- Medicamentos o bebidas con cafeina u otros medicamentos que estimulan el sistema nervioso.

- Cimetidina, utilizado como anti&cido y como antiulceroso.

- Antiasmaticos (teofilina, efedrina).

- Antidepresivos del tipo triciclicos, maprotilina, litio.

- Inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAO), utilizados en el tratamiento de la depresion o del
Parkinson.

- Procarbazina, utilizado en el tratamiento del cancer.
- Hierro.
- Eritromicina (antibi6tico).

- Antihistaminicos, utilizados para aliviar los sintomas de la alergia, los problemas para dormir y
para los mareos producidos por viajes.

Debe evitarse el uso simultaneo de este medicamento con otros medicamentos que contengan
paracetamol ya que las dosis altas pueden dar lugar a dafio en el higado. No use méas de un
medicamento que contenga paracetamol sin consultar al médico.

- No debe utilizarse con otros analgésicos (medicamentos que disminuyen el dolor) sin consultar con
su médico.

En particular, si esta utilizando algunos de los siguientes medicamentos, puede ser necesario modificar la
dosis de algunos de ellos o la interrupcion del tratamiento:

- Antibiéticos (cloranfenicol).
- Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina).
- Anticonceptivos orales y tratamientos con estrogenos.

- Antiepilépticos (lamotrigina, fenitoina u otras hidantoinas, fenobarbital, metilfenobarbital,
primidona, carbamacepina).

- Antituberculosos (isoniazida, rifampicina).
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- Barbitdricos (utilizados como hipnéticos, sedantes y anticonvulsivantes).

- Adsorbente (carbo6n activado).

- Colestiramina (utilizado para disminuir los niveles de colesterol en sangre).

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota (antigotosos)(probenecid y sulfinpirazona).

- Algunos medicamentos utilizados para aumentar la eliminacion de orina (diuréticos del asa como
los del grupo furosemida).

- Medicamentos usados para el alivio de espasmos 0 contracciones de estdbmago, intestino y vejiga
(anticolinérgicos como glicopirronio, propantelina).

- Metoclopramida y domperidona (utilizados para evitar las nauseas y los vomitos).

- Propranolol utilizado en el tratamiento de la tensién arterial alta (hipertension) y las alteraciones
del ritmo del corazon (arritmias cardiacas).

- Zidovudina (utilizada en el tratamiento de los pacientes infectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana, causante del SIDA).

- Flucloxacilina (antiobidtico), debido a un riesgo grave de alteracion de la sangre y los fluidos
(acidosis metabdlica con alto desequilibrio aniénico) que debe ser tratada urgentemente y que
puede ocurrir particularmente en caso de insuficiencia renal grave, sepsis (cuando las bacterias y
sus toxinas circulan en el sangre que da lugar a dafio de drganos), desnutricion, alcoholismo
crénico y si se utilizan las dosis maximas diarias de paracetamol.

Interferencias con pruebas analiticas

Si le van a hacer alguna prueba diagnostica (incluidos analisis de sangre, orina, etc...) comunique al médico
gue esta tomando este medicamento ya que puede alterar los resultados.

Puede interferir en los resultados del andlisis de &cido Urico en sangre.

Este medicamento puede interferir con las pruebas cutaneas que utilizan alergenos. Se recomienda
suspender la toma de este medicamento al menos tres dias antes de comenzar las pruebas e informar al
médico.

Toma de Calmagrip Forte con alimentos, bebidas y alcohol

La utilizacion de Calmagrip Forte en pacientes que consuman habitualmente alcohol (tres 0 mas bebidas
alcohdlicas — cerveza, vino, licor... al dia) puede producir dafio hepatico.

El uso simultdneo de este medicamento con bebidas que contienen cafeina, puede ocasionar nerviosismo,
irritabilidad o insomnio.

El uso simultaneo de este medicamento con bebidas alcohélicas, puede producir una interaccion con el
antihistaminico (clorfenamina) que contiene, potenciandose los efectos sedantes.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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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.

IMPORTANTE PARA LA MUJER

Si estd usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrion o el
feto y debe ser vigilado por su médico.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Los principios activos de Calmagrip Forte pasan a la leche. Las mujeres en periodo de lactancia, deben
evitar tomar este medicamento, sin antes consultar al médico.

Conduccion y uso de maquinas

Se evitara realizar actividades que requieran gran atencion, como conducir automdéviles o manejar
maquinaria que pueda ser peligrosa, ya que este medicamento puede producir somnolencia.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Calmagrip Forte.

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Calmagrip Forte

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.

Calmagrip Forte se toma via oral.
El contenido del sobre se toma disuelto en medio vaso de agua.

Adultos vy nifios mayores de 14 afios: 1 sobre cada 6 - 8 horas. No se tomaran mas de 3 gcada 24 horas (1
dia).

Pacientes con enfermedades del rifién o del higado: Deben consultar a su médico.

Mayores de 65 afios: Antes de tomar este medicamento debe consultar a su médico porque puede necesitar
dosis menores por ser mas sensible a los efectos adversos de la clorfenamina.

La administracion de este medicamento esta supeditada a la aparicién de los sintomas. A medida que estos
desaparezcan, debe suspenderse esta medicacion.

Si la fiebre dura mas de 3 dias, o los sintomas empeoran 0 no mejoran al cabo de 5 dias, 0 aparecen otros
sintomas, interrumpa el tratamiento y consulte a su medico.

Utilizar siempre la dosis menor efectiva.

Si estima que la accion del Calmagrip Forte es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma més Calmagrip Forte del que debe

Si usted ha tomado mas Calmagrip Forte de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o0 a su
farmaceéutico.
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Si se ha ingerido una sobredosis, debe acudirse rapidamente a un centro médico aunque no haya sintomas,
ya que a menudo no se manifiestan hasta pasados 3 dias desde la ingestién de la sobredosis, aln en caso de
intoxicacion grave.

Los sintomas de sobredosis pueden ser: mareos, vomitos, pérdida de apetito, sequedad de boca, dificultad
al orinar, somnolencia, insomnio, inquietud (sobreexcitacion nerviosa), coloracién amarillenta de la piel y
los ojos (ictericia) y dolor abdominal.

El tratamiento de la sobredosis es mas eficaz si se inicia dentro de las 4 horas siguientes a la ingestion del
medicamento.

Los pacientes en tratamiento con barbitaricos o los alcohélicos crdnicos, pueden ser mas susceptibles a la
toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

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

Si olvidé tomar Calmagrip Forte

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Calmagrip Forte

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

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

Por su contenido en paracetamol, en raras ocasiones (en mas de 1 por cada 10.000 pacientes pero en menos
del por cada 1.000 pacientes), se pueden producir: Trastornos del rifién, orina turbia, dermatitis alérgica
(erupcion cutanea), ictericia (coloracion amarillenta de la piel), alteraciones sanguineas (agranulocitosis,
leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia hemolitica) e hipoglucemia (bajada de azlcar en sangre).
El paracetamol puede dafiar el higado cuando se toma en dosis altas o en tratamientos prolongados. Se han
notificado muy raramente casos de reacciones graves en la piel.

Durante el periodo de utilizacion de la clorfenamina se han observado los siguientes efectos adversos cuya
frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

Somnolencia, sedacion.

Sequedad de boca y garganta (es mas probable que estos efectos aparezcan en pacientes de edad avanzada).
Malestar gastrointestinal, nauseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento (estos efectos pueden evitarse tomando
el medicamento con leche o comida).

Erupciones cutaneas.

Con frecuencia rara se han observado casos de: vision borrosa, confusién, retencion urinaria, dificultad o
dolor durante la miccién, (éstos sobretodo en pacientes de edad avanzada), pérdida de apetito. Puede
presentarse también un efecto paraddjico de excitacion, nerviosismo, pesadillas, que se ha observado con
mas frecuencia en nifios y pacientes de edad avanzada. Alteraciones sanguineas, aumento de la sudoracion,
taquicardias.

Durante el periodo de utilizacion de la cafeina se han observado los siguientes efectos adversos cuya
frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:
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Nerviosismo, desasosiego, irritacion del estomago o intestino, taquicardias.

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 a través del
sistema nacional de notificacion Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es.

5. Conservacion de Calmagrip Forte polvo para solucion oral
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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.

No conservar a temperatura superior a 30 ° C.

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 & (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 informacion adicional
Composicion de Calmagrip Forte:

- Los principios activos son: 650 mg de paracetamol, 25 mg de cafeina y 4 mg de maleato de
clorfenamina.

- Los demas componentes (excipientes) son: Silice coloidal anhidro, &cido citrico anhidro, sacarina
sodica, sacarosa (3,9 g), ciclamato de sodio y aroma de naranja.
La sacarina sédica y el ciclamato de sodio aportan 18,8 mg de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Calmagrip Forte es polvo para solucion oral, de color blanco amarillento con sabor a naranja. Se presenta
en envases de 10 sobres.

Titular de la autorizacién de comercializacion
PHARMEX ADVANCED LABORATORIES, S.L.

Ctra. A-431 Km.19
(Almodoévar del Rio) -14720 -Espafia

Responsable de la fabricacion
ALCALA FARMA, S.L.

Avda. de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares (Madrid)

Este prospecto fue aprobado en Mayo 2022

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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