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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacién importante para usted.
Este medicamento puede obtenerse sin receta, para el tratamiento de afecciones menores sin la
intervencion de un médico. No obstante, debe usted utilizar con cuidado Couldina comprimidos
efervescentes para obtener los mejores resultados.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita informacién adicional o consejo, consulte a su farmacéutico.

- Si los sintomas empeoran, o si persiste el dolor durante mas de 5 dias o la fiebre

durante mas de 3 dias, o bien aparecen otros sintomas, debe consultar a un médico.

En este prospecto se explica:

Qué es Couldina comprimidos efervescentes y para qué se utiliza
Antes de tomar Couldina comprimidos efervescentes

Como tomar Couldina comprimidos efervescentes

Posibles efectos adversos

Conservacion de Couldina comprimidos efervescentes
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Couldina, comprimidos efervescentes

Cada comprimido efervescente contiene 500 mg de éacido acetilsalicilico como principio activo.
También contiene como principio activo maleato de clorfenamina e hidrocloruro de fenilefrina.

Los demés componentes (excipientes) son: acido citrico anhidro, bicarbonato sédico, carbonato
sodico anhidro, citrato sodico, manitol (E421), polividona 30, glicina, docusato sédico y sacarina
sodica.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
LABORATORIOS ALTER, S.A.
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1.  QUE ES Couldina comprimidos efervescentes Y PARA QUE SE UTILIZA

Este medicamento se presenta en forma de comprimidos efervescentes, en envases con 20
comprimidos.

Couldina comprimidos efervescentes es una asociacion de &cido acetilsalicilico, analgésico que actla
sobre el dolor y la fiebre, clorfenamina, antihistaminico que reduce el estornudo y el lagrimeo,
fenilefrina, vasoconstrictor que acttia sobre la congestion nasal.

Este medicamento esta indicado en el alivio sintomatico de los procesos catarrales y gripales que
cursan con dolor leve 0 moderado, fiebre y congestién nasal.

2. ANTES DE TOMAR Couldina comprimidos efervescentes

No tome Couldina comprimidos efervescentes:

o Si ha presentado reacciones alérgicas de tipo asmatico (dificultad para respirar, ahogo,
broncoespasmos y en algunos casos tos o pitidos al respirar) al tomar antiinflamatorios, acido
acetilsalicilico, otros analgésicos, asi como al colorante tartrazina.

o Si es alérgico a cualquier otro componente de este medicamento.

o Si padece o ha padecido asma.
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Si padece hemofilia u otros problemas de coagulacion sanguinea.

Si esta en tratamiento con farmacos para la circulacion (anticoagulantes orales).

Si padece del corazén (enfermedad coronaria grave o angina de pecho).

Si presenta alguna enfermedad arterial grave.

Si tiene la tensidn alta (hipertension arterial).

Si presenta alguna enfermedad del tiroides (hipertiroidismo).

o Si padece Ulcera gastrica, duodenal o molestias gastricas de repeticion.

o Si padece del rifion y/o del higado (insuficiencia renal y/o hepatica).

o Si padece obstruccidon del cuello de la vejiga o retencion urinaria.

o Si est4 tomando algun medicamento para la depresion o la enfermedad de Parkinson, que inhiba
la mono-amino-oxidasa (IMAO) (ver a continuacion “Uso de otros medicamentos™)

o Si tiene menos de 16 afos, ya que el uso de &cido acetilsalicilico se ha relacionado con el
Sindrome de Reye, enfermedad poco frecuente pero grave.

o Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Tenga especial cuidado con Couldina comprimidos efervescentes:

° Si tiene hipertension, reducidas las funciones del rifién, corazén o higado, o presenta
alteraciones en la coagulacion sanguinea.

° Si esta en tratamiento con anticoagulantes deberé consultar con su médico antes de tomar este
medicamento.

° Si padece o ha padecido rinitis o urticaria.

° En caso de administracion continuada, debe informar a su médico o dentista ante posibles
intervenciones quirdrgicas.

° No tome Couldina comprimidos efervescentes para prevenir las posibles molestias originadas
por las vacunaciones.

° Evite tomar alcohol en exceso durante el tratamiento con Couldina comprimidos efervescentes.

° Si padece de diabetes mellitus, tiene elevada la presion ocular (glaucoma), presenta alteraciones
de la prostata (hipertrofia prostatica), enfermedades cardiovasculares, pulmonares y renales o
anemia o si tiene intolerancia a algin antihistaminico o analgésico debera consultar con su
médico antes de tomar este medicamento ya que se puede agravar la patologia en cuestién y/o
interaccionar con farmacos empleados habitualmente en estas situaciones clinicas.

Toma de Couldina comprimidos efervescentes con los alimentos y bebidas:
Tome este medicamento después de las comidas o con algln alimento.

Si usted consume habitualmente alcohol (tres 0 méas bebidas alcohdlicas —cerveza, vino, licor... - al
dia), tomar Couldina comprimidos efervescentes le puede provocar una hemorragia de estomago.

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

IMPORTANTE PARA LA MUJER:

Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento. EIl consumo de este medicamento durante el primer y segundo trimestre del embarazo
puede ser peligroso para el embrion o el feto y debe ser vigilado por su médico. No debera de tomar
este medicamento durante el tercer trimestre de embarazo.

Lactancia

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

Couldina comprimidos efervescentes se excreta con leche materna, por lo que las mujeres en periodo
de lactancia deben consultar al médico antes de utilizar este medicamento.

Uso en nifios:
No administrar a menores de 16 afos.




Uso en ancianos:
Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar a su médico, ya que
son mas propensas a padecer sus efectos adversos.

Conduccion y uso de maquinas:
Couldina comprimidos efervescentes puede alterar la capacidad de reaccion. Debe evitarse conducir
vehiculos 0 manejar maquinas peligrosas.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Couldina comprimidos
efervescentes:

Este medicamento contiene 410 mg de sodio por comprimido, lo que debe ser tenido en cuenta en
pacientes con dietas pobres en sodio.

Uso de otros medicamentos:

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Couldina comprimidos efervescentes, en estos casos
puede resultar necesario cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los
medicamentos, por lo que no deben usarse sin consultar al médico.

Esto es especialmente importante en el caso de:

- otros analgésicos (disminuyen el dolor)

- medicamentos para disminuir la densidad de la sangre (anticoagulantes orales)

- medicamentos para disminuir el nivel de azlcar en sangre (antidiabéticos orales)

- barbitdricos (medicamentos utilizados para el tratamiento de las convulsiones)

- corticoides, ya que puede potenciar el riesgo de hemorragia digestiva

- cimetidina y ranitidina (utilizados para la acidez de estdémago)

- digoxina (medicamento para el corazon)

- fenitoina y &cido valproico (antiepilépticos)

- litio (utilizado para las depresiones)

- metotrexato (utilizado para el tratamiento del cancer y de la artritis reumatoide)

- probenecid y sulfinpirazona (utilizado para el tratamiento de la gota)

- el antibidtico vancomicina y las sulfamidas (utilizados para las infecciones)

- zidovudina (utilizado en el tratamiento de las infecciones por VIH)

- ciclosporina (utilizado para evitar el rechazo de los transplantes)

Ademaés, este medicamento puede interaccionar con otros medicamentos como: antihipertensivos,
descongestionantes nasales, antidepresivos, estimulantes, sedantes, tranquilizantes y depresores del
sistema nervioso, por lo que debe consultar al médico o farmacéutico si estd tomando estos
medicamentos.

Si se administra junto con farmacos que inhiben la enzima mono-amino-oxidasa (IMAO), que se
utilizan para la depresion (tranilcipromina, moclobemida) o para la enfermedad del Parkinson
(selegilina), se pueden producir efectos adversos graves que se manifiesten como dolor fuerte de
cabeza, elevacion de la tension arterial y elevacion brusca de temperatura. Si ha tomado uno de estos
medicamentos, espere un minimo de 15 dias antes de tomar Couldina comprimidos efervescentes. Si
no esta seguro de si su medicacion contiene un farmaco IMAO, consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar Couldina comprimidos efervescentes.

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Interferencias con pruebas diagnosticas:
Puede interferir con las pruebas cutaneas que utilizan alergenos. Se recomienda suspender la toma de
este medicamento al menos 3 dias antes de comenzar las pruebas e informar al médico

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



3. COMO TOMAR Couldina comprimidos efervescentes

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Si estima que la accién de Couldina comprimidos efervescentes es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Via oral.

Adultos y mayores de 16 afios:

La dosis es de 1 comprimido cada 6 u 8 horas (3 6 4 veces al dia).

La dosis maxima diaria es de 4 comprimidos y debe dejarse un tiempo minimo entre cada toma de 6
horas.

Pacientes con las funciones del higado o rifién reducidas: consultar al médico ya que debe reducir la
dosis.

Los comprimidos se tomaran después de las comidas o con algin alimento (especialmente si se notan
molestias digestivas), disueltos en un poco de liquido, preferiblemente medio vaso de agua y una vez
que el burbujeo o efervescencia haya desaparecido.

Utilizar siempre la dosis menor que sea efectiva.

La administracion de este preparado estd supeditada a la aparicion de los sintomas dolorosos, febriles
y congestivos. A medida que éstos desaparezcan debe suspenderse esta medicacion.

Si la fiebre continta después de 3 dias de tratamiento, o los sintomas empeoran 0 no mejoran al cabo
de 5 dias, debe interrumpir el tratamiento y consultar con su médico.

Si usted toma mas Couldina comprimidos efervescentes del que debiera:

Los principales sintomas de la sobredosificacion son: dolor de cabeza, mareos, zumbidos de oidos,
vision borrosa, somnolencia, sudoracidn, respiracion rapida, bajada o elevacion de la presion arterial,
arritmias cardiacas, nerviosismo, alucinaciones, confusion, nauseas, vémitos y ocasionalmente
diarrea.

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

Si olvidé tomar Couldina comprimidos efervescentes:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, Couldina comprimidos efervescentes puede tener efectos adversos.

Efectos adversos frecuentes:

e Trastornos gastrointestinales, como Ulcera gastrica, tlcera duodenal, sangrado gastrointestinal, dolor
abdominal, molestias gastricas, nauseas, vémitos, estrefiimiento.

Trastornos respiratorios, como dificultad para respirar, espasmo bronquial, rinitis.

Urticaria, erupciones cutaneas, angioedema.

Trastornos del sistema nervioso: somnolencia, vértigos, mareos.

Hipoprotrombinemia (con dosis altas).



Efectos adversos poco frecuentes:

e Sindrome de Reye en menores de 16 afios con procesos febriles, gripe o varicela (ver “ANTES DE
TOMAR Couldina comprimidos efervescentes”).

e Trastornos hepaticos, especialmente en pacientes con artritis juvenil.

e Trastornos en el sistema nervioso: confusion (especialmente en pacientes de edad avanzada),
euforia, nerviosismo, intranquilidad (especialmente en nifios y pacientes de edad avanzada), falta de
suefio, dolor de cabeza, comportamiento extrafo.

e Efectos cardiovasculares: alteraciones en el pulso (palpitaciones, taquicardia), elevacion de la
presion de la sangre (hipertension), que a veces puede ser grave (crisis hipertensivas).

e Dificultad para orinar.

e Sequedad en la boca, nariz o garganta.

Si se observa éstos o cualquier otro efecto adverso no descrito en este prospecto, consulte con su
médico o farmacéutico.
5. CONSERVACION DE Couldina comprimidos efervescentes

Mantenga Couldina comprimidos efervescentes fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Mantener el envase perfectamente cerrado. Conservar en el envase original.

Caducidad
No utilice Couldina comprimidos efervescentes después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en Diciembre 2005.





