Prospecto: informacidon para el usuario

LINEASUL Tisana
Cassia angustifolia Vahl. y Rhamnus frangula L.

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, farmacéutico o enfermero.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

e Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 4 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es LINEASUL y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar LINEASUL
Cémo tomar LINEASUL

Posibles efectos adversos

Conservacion de LINEASUL

Contenido del envase e informacién adicional

oL

1. Qué es LINEASUL vy para qué se utiliza

LINEASUL es un medicamento a base de plantas que se utiliza para el tratamiento de corta duracién del
estrefiimiento ocasional.

LINEASUL es una asociacion de laxantes vegetales, es decir que estimulan la actividad intestinal
favoreciendo la evacuacion de las heces.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 4 dias

2. tomar LINEASUL

No tome LINEASUL.:

e Si es alérgico a los principios activos 0 a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

e Si padece un dolor abdominal de origen desconocido.

e Si estd sufriendo o ha sufrido recientemente diarreas o vomitos con pérdida importante de
liquidos o minerales.

e Si padece cambios subitos en el habito intestinal que persisten mas de 2 semanas.

e Si padece obstruccion intestinal y estenosis, atonia, apendicitis, enfermedades inflamatorias de
colon (como puede ser la Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa).

o Si padece nefritis (inflamacion de los rifiones).

e Si padece hepatitis (inflamacion del higado).

e No administre este medicamento a nifios menores de 12 afios.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar LINEASUL.:

e Si esta tomando otros medicamentos como glucésidos cardiotdnicos, medicamentos para las
arritmias, medicamentos que induzcan la prolongacion del intervalo QT, diuréticos, corticoides o
raiz de regaliz.

e No debe utilizarse a diario durante un periodo prolongado de tiempo.

e EI abuso puede provocar diarrea, con la consiguiente pérdida de liquido y electrolitos
(principalmente una disminucion de potasio).

e Elabuso a largo plazo también puede agravar el estrefiimiento.

o El empleo crénico puede provocar la pigmentacion del colon (pseudomelanosis coldnica), que es
inocua y desaparecera al retirar el tratamiento.

o Si necesita tomar laxantes frecuentemente, la causa del estrefiimiento debe ser investigada.

Nifios y adolescentes
No administrar a nifios menores de 12 afos.

Uso de LINEASUL con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

El uso prolongado de laxantes puede provocar una disminucion de los niveles de potasio que pueden
aumentar la accién de otros medicamentos que se administran para el corazén (antiarritmicos, diuréticos,
corticosteroides y/o raiz de regaliz).

No se recomienda su administracién a pacientes con tratamiento a base de glucésidos cardiotonicos
(farmacos que regulan la actividad cardiaca) y farmacos antiarritmicos (p. ej.: quinidina), porque su
absorcién podria modificarse.

La accion de este medicamento sobre el transito intestinal podria modificar los niveles de otros
medicamentos que se tomarén al tiempo por via oral.

Toma de LINEASUL con alimentos y bebidas
Los alimentos y las bebidas no tienen influencia sobre el efecto del medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este preparado se elimina en pequefias cantidades por la leche materna y, aunque no se tienen datos de los
posibles efectos laxantes que éstos puedan tener en los lactantes, no se recomienda su empleo en estas
circunstancias.

Conduccion y uso de maquinas:

No se han descrito efectos sobre la capacidad de conduccién y uso de maquinas.

3. Cémo tomar LINEASUL

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

LINEASUL se administra por via oral.
La dosis recomendada es: 1 bolsa al dia, preparada tisana, preferiblemente antes de acostarse.
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Se debe tomar la menor dosis suficiente para producir el efecto deseado. En general sera suficiente tomar
una infusién (preparada con una bolsita) dos o tres dias en la semana de tratamiento.

Cada bolsita de 1,4 g contiene aproximadamente 15,8 mg heterdsidos hidroxiantracénicos expresados
como senosido B y 11,9 mg de heterdsidos hidroxiantracénicos expresados como glucofrangulinas A.

La dosis méaxima diaria recomendada de derivados hidroxiantracénicos es de 30 mg, lo que corresponde a
la toma de una bolsa por dia.

El efecto laxante se produce generalmente de 6 a 12 horas después de la administracion oral.
El tratamiento sera de corta duracion, con un tiempo recomendado maximo de 6 dias.
Si los sintomas persisten, después de 4 dias de tratamiento, se debe consultar al médico o farmacéutico.

Si estima que la accion de LINEASUL es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmaceéutico.

Uso en nifios y adolescentes
No administrar a nifios menores de 12 afios.
La dosis recomendada para adolescentes es la misma que para los adultos.

Si toma méas LINEASUL del que debe

La ingestion de dosis mucho mayores a las recomendadas del producto puede provocar un cuadro de
actividad intestinal excesiva presentando dolor en el vientre, espasmos y una diarrea masiva con pérdida
de agua y electrolitos. Si el desequilibrio electrolitico es grave puede producir confusion, arritmia
cardiaca, calambres, cansancio o debilidad que pueden ser mas acentuados en ancianos. Sin embargo, la
posibilidad de intoxicacidn por el consumo de las tisanas es limitada.

Si ha tomado mas LINEASUL de lo que debe, consulte a su médico, farmacéutico o llame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Si olvidé tomar LINEASUL
N o tome un a dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Otra informacion sobre el tratamiento del estrefiimiento

Aungue los habitos intestinales no son iguales en todas las personas, se puede decir que existe
estrefiimiento cuando transcurren mas de 3 dias sin evacuar el intestino o cuando se interrumpe
temporalmente la rutina de las deposiciones. También se considera que existe estrefiimiento si las heces
son escasas 0 duras y se produce dolor en la evacuacion.

El estrefiimiento se produce con frecuencia por la falta de ejercicio fisico, también por ingerir poca
cantidad de liquido o tomar comidas pobres en fibras. Por lo tanto, es importante seguir las siguientes
recomendaciones para la prevencion del estrefiimiento, que pueden evitarle el uso de laxantes:

e Debe cambiar sus hébitos alimenticios. Ingiera alimentos ricos en fibra, frutas, verduras,
legumbres, etc.
Beba gran cantidad de agua.
Evite el sedentarismo realizando ejercicio fisico de forma regular.
Cuando sienta la necesidad de ir al bafio, no lo deje para luego.
Intente que las defecaciones se produzcan siempre a la misma hora.
Procure dedicar tiempo suficiente para que la defecacion se realice sin prisas.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamentopuede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

e Se pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia).

e Al inicio del tratamiento y dependiendo de la dosis pueden aparecer algunas molestias como
flatulencia (gases), espasmos intestinales, dolor que desaparece a los pocos dias sin necesidad de
suspender el tratamiento.

e Puede aparecer una coloracién de la orina amarillenta o rojo parduzca (segun el pH), que carece de
importancia clinica.

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

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 Gltimo dia del mes que se indica.

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 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

Composicién de LINEASUL
Los principios activos son:
e 700 mg de Hojas de Cassia angustifolia VVahl.*
e 168 mg de Corteza de Rhamnus frangula L.*
(*) Con un contenido aproximado de 15,8 mg heterdsidos hidroxiantracénicos expresados como
senosido B y 11,9 mg de heterdsidos hidroxiantracénicos expresados como glucofrangulinas A.

Los demés excipientes son: 530 mg de hojas de Melissa Officinalis L.

Aspecto del producto y contenido del envase
Este medicamento se presenta en estuches conteniendo 25 bolsas de filtro para infusion.

Como preparar la infusion
Introducir una bolsita en unos 150 ml de agua a punto de hervir, dejarla en reposo de 3 a 5 minutos. Se
puede afadir azlcar u otra sustancia edulcorante.

Titular de la autorizacidn de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Laboratorios RINTER CORONA, S.L.

Parque Industrial el Bierzo, C/ Burdeos, parcela 8

24400-Ponferrada (LEON)
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2014

La informacién 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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