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Leatodo el prospecto detenidamente por que contiene infor macion importante para usted.

Este medicamento puede obtenerse sin receta, para €l tratamiento de afecciones menores sin la

intervencién de un médico. No obstante, debe usted utilizar con cuidado FRENADOL® Junior

para obtener |os mejores resultados.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si necesitainformacion adicional o consegjo, consulte a su farmacéutico

- Si los sintomas empeoran o persisten después de 3 6 5 dias (ver epigrafe 3. COMO TOMAR
FRENADOL® Junior), debe consultar a un médico.

En este prospecto se explica:
1. Quees FRENADOL® Junior y para qué se utiliza.
Antes de tomar FRENADOL® Junior
Como tomar FRENADOL® Junior
Posibles efectos adversos
Conservacion de FRENADOL® Junior.

aprwbd

FRENADOL® Junior

Cada sobre contiene como principios activos:

Paracetamol..........ccccoevieieniinee e 300 mg

Dextrometorfan0........coceeeveeeeeeeeeee e 10,995 mg
(equivalente a 15 mg de dextrometorfano hidrobromuro)

ClorfeNamMINGL.......cccreeee e 1,406 mg

(Equivalente a 2 mg de clorfenamina mal eato)
Los demas componentes (excipientes) son: sacarosa 4,1 g, ciclamato sodico, sacarina sodica,
didéxido de titanio, &cido citrico, polisorbato 80, aroma tangerine durarome, amarillo de
quinoleinay amarillo anaranjado S (E-110).

Titular
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1. QUE ESFRENADOL Junior Y PARA QUE SE UTILIZA.
FRENADOL® Junior es un granulado para solucion oral de sabor naranja. Cada envase contiene 10
sobres.
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FRENADOL® Junior es una asociacién de: paracetamol que reduce la fiebre y aivia e dolor,
dextrometorfano que es un antitusivo y clorfenamina que ayuda a reducir el exceso de secrecion nasal y
los estornudos.

FRENADOL® Junior esta indicado para el alivio sintomético de los procesos gripales y resfriado comdn
gue cursan con dolor leve 0 moderado como dolor de cabeza, fiebre, tos improductiva (tos irritativa, tos
nerviosa) y secrecion nasal.

2. ANTESDE TOMAR FRENADOL JUNIOR

No tome FRENADOL® Junior :
- s tiene antecedentes de alergia a cual quiera de sus componentes,

- en caso de enfermedades hepéticas,

- encaso deinsuficienciarespiratoria, tos asmaticay tos acompafiada de expectoracion,
- S estaden tratamientos con antidepresivos (ver interacciones).

- Ennifios menores de 6 afios

Tenga especial cuidado con FRENADOL ® Junior:

- en casos de enfermedades renaes, cardiacas o pulmonares, anemia, glaucoma, hipertrofia prostética
sintomética, obstruccion del cuello vesical, retencion urinaria (los efectos de la clorfenamina pueden
precipitarla o agravarla), deben consultar a médico antes de utilizar este medicamento.

- no utilizar este medicamento en caso de tos persistente o crénica como la debida al tabaco, asma o
enfisema cuando la tos va acompafiada de abundantes secreciones, ya que puede deteriorar la
expectoracion y aumentar asi la resistencia de las vias respiratorias.

- en caso de personas ancianas. pueden ser méas sensibles a los efectos secundarios de este
medicamento. Consultar al medico.

Consulte a su médico si va arealizarse alguna prueba de diagnostico (como analisis de sangre u orina) ya
gue puede interferir en los resultados de la misma.
No sobrepasar |a dosis recomendada en el apartado 3. COMO TOMAR FRENADOL® Junior

Toma de FRENADOL® junior con losalimentosy bebidas:

Latoma de este medicamento con alcohol puede potenciar los efectos depresores sobre el Sistema
Nervioso Central del acohol o de los antihistaminicos. Por tanto no debe tomar bebidas acohdlicas
mientras dure €l tratamiento.

La utilizacién de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o mas bebidas
alcohdlicsa-cerveza-vino, licor,...-a dia) puede provocar dafio hepético.

En alcohdlicos cronicos, se debera tener la precaucion de no tomar mas de 2g/dia de paracetamol
Embarazo
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Importante parala mujer:

Si estd 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 para € feto, y
debe ser vigilado por su médico.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



L actancia

Los tres principios activos de este medicamento se excretan con la leche materna por lo que las
mujeres en periodo de lactancia no deben tomar FRENADOL® Junior sin consultar a su médico
o farmacéutico.

Conduccion y uso de méaquinas:

FRENADOL® Junior puede hacerle sentir somnoliento. No conduzca ya que FRENADOL® Junior puede
impedirle conducir de forma segura. No utilice ninguna herramienta ni maguinaria peligrosa.

| nfor macién impor tante sobr e algunos de los componentes de FRENADOL® junior

FRENADOL® Junior contiene 4,1 g de sacarosa por sobre, 1o que deberd ser tenido en cuenta en
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion de glucosa/galactosa,
deficiencia de sacarasa-isomaltasay pacientes diabéticos.

FRENADOL® Junior contiene amarillo anaranjado S (E110) como excipiente. Puede causar reacciones de
tipo alérgico, incluido asma especia mente en pacientes alérgicos a écido acetil salicilico.

Toma de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, o ha tomado recientemente cuaquier otro

medicamento incluso los adquiridos sin receta médica.

No debe administrarse junto con ciertos medicamentos antidepresivos (inhibidores de la
monoaminooxidasa), ni con depresores del Sistema Nervioso Central (sedantes, tranquilizantes,
hipnéticos) ni con anticolinérgicos, por o que si se encuentra en tratamiento con alguno de ellos consulte
con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

No utilizar con otros analgésicos sin consultar al médico

El paracetamol que contiene la especialidad puede potenciar latoxicidad del cloranfenicol.

3. COMO TOMAR FRENADOL Junior

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

Rasgue €l sobrey viertael contenido del sobre en un vaso, afiada agua hastala mitad y remuévalo.
Viaoral.

Nifios entre 6 y 12 afios: 1 sobre cada 6-8 horas.

No sobrepasar de 4 tomas a dia.

Usar siempre ladosis menor gque sea efectiva.

La medicacién debe iniciarse al aparecer los primeros sintomas. A medida que éstos desaparezcan debe
suspenderse la medicacion.

La medicacion no debe ser empleada mas de 5 dias consecutivos sin consultar al médico.

Si la fiebre s mantiene mas de 3 dias, o los demas sintomas més de 5 dias 0 s la tos va
acompaiada de erupciones en la piel o dolor de cabeza persistente debe interrumpir el
tratamiento y consultar a médico.
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Si usted toma mas FRENADOL ® Junior del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico.

Si se haingerido una sobredosis, debe acudirse répidamente a un centro médico aunque no haya sintomas,
ya que a menudo no se manifiestan hasta pasados 3 dias desde la ingestion de la sobredosis, alin en casos
de intoxicacién grave.

La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vomitos, confusion, excitabilidad, inquietud,
nerviosismo, irritabilidad, pérdida de apetito, coloracion amarillenta de la piel y los ojos (ictericia) y dolor
abdominal. En los nifios, estados de sopor, o ateraciones en laforma de andar.

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

En caso de ingestion accidental, acudir a un centro médico inmediatamente o llamar a Servicio de
Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 - 5620420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

L os pacientes en tratamiento con barbitdricos o los acohdlicos cronicos, pueden ser més susceptibles ala
toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Como todos los medicamentos, FRENADOL® Junior puede tener efectos adversos.

El efecto secundario més frecuente es la sedacién y la somnolencia.

Con incidencia rara puede aparecer pesadillas, excitacion 0 nerviosismo més comunes en nifios y
ancianos.

Se ha observado vértigo e hipotensién especialmente en |os ancianos.

Otros efectos secundarios, aungue raros, incluyen molestias gastrointestinales, confusion, alteraciones
visuales, aumento de la sensibilidad al sol, sequedad de boca, y dificultad para orinar. También se han
descrito erupciones cutdneas y reacciones aérgicas graves, asi como alteraciones sanguiness.
Hepatotoxicidad con dosis atas o tratamientos prol ongados.

El consumo simultdneo de alcohol durante el tratamiento puede acentuar la aparicion de efectos
secundarios. No ingerir bebidas alcohdlicas durante €l mismo.

Si se observa éstas 0 cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE FRENADOL JUNIOR.

No conservar atemperaturas superiores a 30°C.

No congelar

Mantenga FRENADOL® Junior fueradel alcancey dela vistade los nifios.

Caducidad

No utilizar FRENADOL® Junior después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
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Este prospecto ha sido aprobado: Abril 2001

Otras presentaciones:
FRENADOL® hot lemon, 10 sobres.
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