Prospecto: informacion para el usuario

Pursenid 12 mg Comprimidos Recubiertos
Senosidos Ay B

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 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 7 dias.
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1. Qué es Pursenid y para qué se utiliza

Pursenid contiene sendsidos A y B y pertenece al grupo de medicamentos denominados laxantes
estimulantes. Pursenid esta indicado para el tratamiento sintomatico del estrefiimiento ocasional, en adultos
y adolescentes mayores de 12 afios.

Debe consultar a un médico si empeora 0 si no mejora después de 7 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pursenid

No tome Pursenid:

- Si es alérgico a los sendsidos o a los derivados de la planta medicinal Sen (Cassia angustifolia) o a
alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la seccidn 6).

- Si sumédico o farmacéutico le ha indicado que no debe tomar laxantes.

- Si presenta dolor abdominal agudo o persistente de origen desconocido o si su abdomen esta sensible al
tacto o le duele cuando se mueve. Si tiene estos sintomas, por favor, consulte a su médico ya que
pueden ser signos de una enfermedad intestinal no diagnosticada

- Si tieneinflamacidn intestinal (como la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) estrefiimiento con
espasmos, intestino paralitico, enfermedades graves del higado.

- Si presenta trastornos del metabolismo hidrico y electrolitico (como pérdidas de potasio)

- Si presenta hemorragia rectal, hemorroides, apendicitis, obstruccion intestinal o sus sintomas. Si tiene
nauseas, vomitos, calambres o dolor abdominal.
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- Si tiene insuficiencia cardiaca congestiva.
- No administrar a nifios menores de 12 afos.

Advertencias y precauciones

El tratamiento del estrefiimiento debe ir acompafiado de medidas higiénico-dietéticas apropiadas, es decir,
enriquecer la alimentacion con una dieta rica en fibras vegetales y en bebida (agua), y practicar ejercicio
fisico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Pursenid si:

- No ha visto ningun efecto positivo después del uso de Pursenid

- El uso excesivo y prolongado de laxantes puede conducir a la habituacion y al empeoramiento de la
funcion intestinal.

- Sus sintomas persisten 0 empeoran al usar Pursenid.

- Experimenta erupcion cutanea, nauseas o vomitos.

- Recientemente ha tenido una cirugia abdominal.

Pacientes de edad avanzada

Al igual gque ocurre con otros laxantes estimulantes, las personas de edad avanzada pueden ser mas
sensibles a los efectos de Pursenid que el resto de adultos, debido a que puede agravar estados de debilidad,
hipotension e incoordinacion psicomotriz. Los pacientes de edad avanzada deben comenzar el tratamiento
con la mitad de la dosis normal.

Asimismo, es especialmente importante que los pacientes de edad avanzada informen inmediatamente al
médico de las reacciones adversas que les ocurran.

Nifios
No utilizar en nifios menores de 12 afios.

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

No tome este medicamento con otros farmacos, especialmente con:

- Medicamentos para el corazén, como glucésidos cardiacos como digoxina y digitalina y farmacos
antiarritmicos (por ej. quinidina) ya que puede provocar una intensificacion de la accion de los
glucdsidos cardiacos.

- Algunos antiacidos , como cimetidina, famotidina o ranitidina; ya que la administracion simultanea
puede reducir los efectos terapéuticos de ambos.

- Medicamentos que disminuyen los niveles de potasio en sangre (por ej. diuréticos tiacidicos,
adrenocorticosteroides y raiz de regaliz), ya que se puede producir un desequilibrio de electrolitos

- Antibioticos por via oral, y cloranfenicol, ya que pueden reducir el efecto laxante al modificar la
flora bacteriana intestinal .

- Algunos antiinflamatorios, como indometacina, acido acetilsalicilico, porque la administracién
simultanea puede disminuir el efecto terapéutico de ambos.

- Medicamentos antagonistas del calcio, como nifedipina, loperamida e indometacina, porque
pueden disminuir el efecto de Pursenid.

Interferencias con pruebas de diagndstico
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Pursenid puede interferir con las pruebas analiticas de orina debido al cambio de color de la orina que
puede producir.

Pursenid puede interferir con los siguientes valores fisiologicos o analiticos:

-Puede aumentar la concentracion de glucosa en sangre tras un uso prolongado.

-Puede disminuir la concentraciéon de potasio en sangre, sobre todo con el uso prolongado, o con dosis
inadecuadas.

Toma de Pursenid con alimentos y bebidas

La toma de Pursenid y raiz de regaliz podria potenciar la pérdida de agua y sales minerales, (especialmente
de potasio).

Embarazo, lactanciay fertilidad
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.

No se recomienda utilizar Pursenid durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén
utilizando métodos anticonceptivos debido al riesgo de genotoxicidad que tienen antraquinoides que son
sustancias quimicas de estos medicamentos.

Este medicamento se elimina en cantidades muy pequefias por la leche materna. Como medida de
precaucion no se recomienda su empleo durante este periodo.

Conduccién y uso de maquinas
Pursenid no tiene efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

Pursenid contiene lactosa, sacarosa y glucosa.

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

3. Como tomar Pursenid

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.

Tome Pursenid solamente si no ha logrado aliviar su estrefiimiento (es decir si no ha conseguido restablecer
su funcién intestinal normal) a través de cambios en la dieta (dieta rica en fibra como la fruta, verduras y
cereales) con una ingesta suficiente de liquidos y actividad fisica.

La dosis correcta de Pursenid es el menor nimero de comprimidos que necesita para obtener el alivio de su
estrefiimiento (restablecer su funcién intestinal normal). No aumente la dosis si tiene una funcion intestinal
satisfactoria. No exceda la dosis recomendada. No utilizar durante un periodo superior a 7 dias.

Las dosis pueden reducirse gradualmente, una vez restablecida la funcion normal del intestino.

Si estima que la accion de Pursenid es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.
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Los comprimidos recubiertos Pursenid son para administracion por via oral. Se deben tragar enteros, con
un vaso de agua y preferiblemente en una toma Unica, por la noche antes de acostarse.

Adultos mayores de 18 afios
La dosis recomendada es de 1 a 3 comprimidos recubiertos.

Uso en nifios y adolescentes

Nifios y adolescentes mayores de 12 afios:
La dosis recomendada es de 1 a 2 comprimidos recubiertos.

No administrar a nifios menores de 12 afios .
Si toma mas Pursenid del que debe:

Los principales sintomas son dolor abodminal, c6licos y diarrea severa, con la consiguiente pérdida de
liquidos y electrolitos, que deberan reemplazarse.

La pérdida de electrolitos, como el potasio, puede conducir a trastornos cardiacos y debilidad muscular,
especialmente con la toma simultanea de glucédsidos cardiacos, diuréticos, adrenocorticosteroides o raiz de
regaliz.

La sobredosificacién con pursenid también puede producir desarrollo de atonia colapso circulatorio,
irritacion gastrointestinal, nduseas, dolor abdominal, shock o acidosis metabdlica.
La ingestion crénica de medicamentos con compuestos antraquinoides puede ocasionar hepatitis toxica.

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

Si olvidé tomar Pursenid
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto pueda o espere a la del dia siguiente.

4. Posibles efectos adversos

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

- Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): Si se toma una cantidad
mayor de la recomendada se puede producir dolor en el abdomen, que puede incluir espasmos o
retortijones. Los mismos efectos se producen a las dosis recomendadas en pacientes con colon irritable.

- Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): decoloracién de las
heces, nduseas, hemorragia rectal, vdmitos, urticaria, coloracion en la orina, erupciones cutaneas graves
(rash maculopapular y rash eritematoso), irritacion alrededor del ano.

- Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): reaccion anafilactica,
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reaccién anafilactoide (reacciones alérgicas graves)

- Otros efectos adversos cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud: diarrea, prurito e
hipersensibilidad (alergia) EI uso prolongado de este medicamento, puede dar lugar a pigmentacion de
la mucosa intestinal, desérdenes del equilibrio electrolitico, deshidratacion, presencia de albumina en
orina y presencia de sangre en orina.

El uso prolongado pueden ocasionar nausea y diarrea con pérdida de liquidos y sales minerales,
especialmente de potasio (hipokalemia), que pueden dar lugar a problemas en el funcionamiento del
corazon y a debilidad muscular. Puede darse lugar a dilatacién del colon y debilidad de los musculos que
controlan sus movimientos, inflamacidn de los rifiones y habituacion al medicamento (el medicamento deja
de tener efecto laxante). Puede producirse un cambio del color de la orina a rosa-amarillo o marrén, gue no
implica otras alteraciones.

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:
https:// www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pursenid

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 ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamento que no necesita en el Punto Sigre @ de la farmacia. 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

Composicién de Pursenid

- El principio activo son los sen6sidos A y B como sal célcica. Cada comprimido recubierto contiene 12
mg de sendsidos Ay B.

- Los deméas componentes (excipientes) son: Glucosa, sacarosa, lactosa, gelatina, acido estearico, talco,
almidon de maiz, acido silicico coloidal, dioxido de titanio (E 171, goma arébiga, 6xido de hierro rojo
(E 172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Pursenid se presenta en forma de comprimidos recubiertos de color amarronado, acondicionados en
blisteres de PVC/PVDC transparente y aluminio de 20 comprimidos, .
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http://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A., C/Severo Ochoa, 2, P.T.M., Tres Cantos, 28760, Madrid,
Espafia

Responsable de la fabricacion:

Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica, Lda
Av. das Industrias

Alto do Colaride — 2735 Cacem (Portugal)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2019

La informacion 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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