Prospecto: informacién para el usuario

Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina 5 mg /120 mg comprimidos de liberacion prolongada
Cetirizina dihidrocloruro/ Pseudoefedrina hidrocloruro

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 con su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto

- Debe consultar al médico si empeora o si no mejora después de 7 dias de tratamiento.

Contenido del prospecto

1. Qué es Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina.
3. Como tomar Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina y para qué se utiliza

Es un medicamento que actlia como antialérgico y descongestivo nasal.

Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina esta indicado para el alivio de los sintomas nasales y oculares de la
rinitis alérgica estacional cuando se acompafia de congestion nasal, en adultos y adolescentes mayores de
12 afios.

Debe consultar al médico si empeora o si no mejora después de 7 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar atomar Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina.

No tome REACTINE Cetirizina/Pseudoefedrinasi:

e Es alérgico (hipersensible) a la pseudoefedrina, a la cetirizina, a los antihistaminicos, a otros
descongestivos nasales, o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Es un nifio menor de 12 arios

Padece o ha padecido dificultad para orinar y/o retencion urinaria

Tiene hipertrofia de prostata

Si padece enfermedad de rifion que requiera dialisis

Sufre hipertensién grave o alguna enfermedad de corazén o de los vasos sanguineos, o ha padecido
hemorragia cerebral.
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e sitiene la presién arterial muy alta (hipertension grave) o hipertension que no esta controlada por
su medicacion

¢ sitiene una enfermedad renal grave, aguda (repentina) o cronica (de larga duracién), o fallo del
rifién

e Tiene glaucoma de &ngulo estrecho

e Padece hipertiroidismo

e Estd tomando o ha tomado en las 2 Gltimas semanas medicamentos antidepresivos de tipo
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO).

e Siestd embarazada o en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones

e Debe consultar con el médico antes de tomar este medicamento si tiene:
- Diabetes, los pacientes con diabetes no deben tomar pseudoefedrina a manos que lo indique un
médico.
- Ataques agudos de asma
- Latension arterial alta (hipertension), enfermedad de corazon o de los vasos sanguineos
- Enfermedad del tiroides
- Presion enel ojo alta (hipertension ocular)
- Epilepsia o riesgo de convulsiones
- Enfermedad de higado grave con funcién reducida
- Enfermedad moderada o grave de rifidn con funcion reducida
- Si tiene mas de 60 afios
- Ulcera de estémago u obstruccion intestinal o de la vejiga
- Hatenido broncoespasmo.
- Dificultad para orinar debido al agrandamiento de la prostata

Si toma otros medicamentos que contengan descongestivos nasales, no debe tomar este medicamento.

Se han comunicado casos de sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) y de sindrome de
vasoconstriccion cerebral reversible (SVCR) después del uso de medicamentos que contienen
pseudoefedrina. PRES y RCVS son enfermedades raras que pueden implicar una reduccion del riego de
sangre al cerebro. Deje de usar Reactine inmediatamente y busque asistencia médica inmediata si presenta
sintomas que puedan ser signos de SEPR o de SVCR (para conocer los sintomas consulte la seccion 4
"Posibles efectos adversos™).

Si se forman pustulas pequefias, principalmente no foliculares, que se que pueden acompafiar o no de fiebre
y de un eritema edematoso diseminado, principalmente localizado en los pliegues cutaneos, el tronco y las
extremidades superiores especialmente en los 2 primeros dias de tratamiento. Podria padecer pustulosis
exantematica generalizada aguda que debe ser monitorizada meédicamente.

Puede producirse dolor abdominal repentino o sangrado rectal con la toma de Reactine, debido a una
inflamacion del colon (colitis isquémica). Si estos sintomas gastrointestinales aparecen, deje de tomar
Reactine y contacte con su médico o busque atencion médica inmediatamente. Ver seccion 4.

En comprimidos de liberacién controlada utulizando la tecnologia OROS®: Los pacientes con obstruccion
o0 estrechamiento del intestino deben consultar a un médico antes de usarlo. Rara vez, los comprimidos de
este tipo pueden causar obstruccion intestinal (bloqueo), generalmente en personas con estrechamiento
severo del intestino (esofago, estdmago, intestino).

Debe interrumpir el tratamiento y consultar con su medico si durante el tratamiento con este medicamento
nota o le diagnostican tension arterial alta (hipertension), latidos del corazén réapidos o fuertes
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(taquicardia), palpitaciones o alteracion del ritmo del corazén (arritmias), ganas de vomitar, o dolor de
cabeza .

Con Reactine, podria reducirse el flujo sanguineo transportado al nervio dptico. Si sufre una pérdida
repentina de la vision, deje de tomar Reactine y pdngase en contacto con su médico o busque atencién
médica de inmediato. Ver seccion 4

Debe suspender el tratamiento al menos 24 horas antes de una intervencion quirdrgica.
Si le van a hacer alguna prueba de alergia, debe suspender el tratamiento 2 dias antes de la realizacion de
dicha prueba e informar a su médico.

La pseudoefedrina, principio activo de este medicamento, si se toma en grandes cantidades puede producir
dependencia, por lo que puede resultar perjudicial.

Debe evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento con este medicamento.

El uso simultaneo de cocaina con este medicamento puede aumentar los efectos cardiovasculares vy el
riesgo de efectos adversos.

En las heces pueden aparecer pequefias bolitas que son restos del medicamento, pero esto no es perjudicial
ni afecta a la eficacia del medicamento.

Si los sintomas persisten o empeoran, o si aparecen nuevos sintomas, los pacientes deben interrumpir el
tratamiento y consultar a su médico.

Interaccidn con pruebas analiticas

Si le van a realizar alguna prueba analitica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que
utilizan alergenos, etc.) comunique al médico que estd tomando este medicamento, ya que puede alterar los
resultados.

Advertenciaadeportistas

No es aconsejable la toma de Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina (por contener pseudoefedrina y tratarse de
comprimidos de liberacion prolongada) en deportistas, sobre todo si existe la posibilidad de que les
practiquen un control de sustancias prohibidas en el deporte en las siguientes 6 h.

Uso en nifos
No utilizar este medicamento en nifios menores de 12 afios.

Tomade Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina con otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

En particular comunique si esta utilizando algunos de los siguientes medicamentos, ya que puede ser
necesario modificar la dosis o interrumpir el tratamiento de alguno de ellos:

- Acidificantes urinarios (cloruro de amonio)

- Alcalinizantes urinarios (bicarbonato sddico, citratos) ya que pueden hacer que la pseudoefedrina se
elimine de manera mas lenta y aumente su efectoy su toxicidad

- Anestésicos por inhalacion ya que pueden aumentar el riesgo de problemas del corazdn
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- Antidepresivos (triciclicos e inhibidores de la monoaminooxidasa IMAQ) ya que puede producir un
incremento de la presion sanguinea o crisis hipertensiva: dolor de cabeza, fiebre muy elevada y
aumento de la tension arterial (Ver apartado No tome REACTINE Cetirizina/Pseudoefedrina)

- Algunos medicamentos para bajar la tension arterial o para favorecer la eliminacion de orina (como
beta-bloqueantes, inhibidores de la ECA, alcaloides de la rauwolfia como la reserpina, metildopa,
guanetidina) ya que puede producir disminucion o una subida brusca de la tension arterial

- Anticoagulantes orales como el acenocumarol ya que pueden disminuir la accion del acenocumarol

- Dihidroergotamina (derivado ergotaminico para el tratamiento del dolor de cabeza) ya que puede
producir un aumento grave de la tension arterial

- Estimulantes del sistema nervioso (anfetaminas, xantinas) ya que puede causar nerviosismo,
irritabilidad, insomnio o posiblemente convulsiones o alteracion del ritmo del corazdn (arritmias)

- Glucotsidos digitalicos (utilizados para el corazén) ya que pueden producir alteraciones en el ritmo
cardiaco

- Hormonas tiroideas (utilizadas para las enfermedades del tiroides) ya que puede aumentar los efectos
tanto de las hormonas como de la pseudoefedrina

- Levodopa y selegilina (utilizados para el tratamiento del parkinson) ya que pueden producir un
aumento grave de la tension arterial, fiebre muy alta y dolor de cabeza

- Linezolid (utilizado como antibacteriano) ya que puede producir aumento de la tension arterial

- Nitratos (utilizados para el tratamiento de la angina de pecho) ya que puede reducir los efectos de los
nitratos

- Procarbazina (utilizado para tratar el cancer) ya que produce un aumento de la tension arterial grave,
fiebre muy elevada y dolor de cabeza

- Ritonavir (anti-retroviral) ya que aumenta la cantidad de cetirizina en sangre y provoca que su
eliminacion sea mas lenta

- Medicamentos para el tratamiento del asma que contengan teofilina

- Antiacidos y caolin.

Tomade Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina con los alimentos y bebidas:

Este medicamento se puede tomar con o sin alimentos.
Se debe evitar el consumo de bebidas alcoholicas durante el tratamiento con este medicamento.

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.

Este medicamento esta contraindicado durante el embarazo y el periodo de lactancia.

Conducciény uso de maquinas
No es de esperar que el tratamiento con este medicamento, a las dosis recomendadas, le produzca
disminucion de la capacidad de reaccion o somnolencia, vértigos 0 mareos, pero si asi fuera, no conduzca
ni maneje maquinaria peligrosa.

Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina contenidas en
este prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o
farmacéutico.
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La dosis recomendada es:

e Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: 1 comprimido 2 veces al dia, mafiana y tarde. La dosis
maxima diaria es de 2 comprimidos.

e Pacientes mayores de 60 afios: los pacientes mayores de 60 afios no deben tomar este medicamento sin
consultar con su medico.

e Pacientes con enfermedades del rifibn o de higado: Los pacientes con insuficiencia de rifién o de
higado no deben tomar este medicamento sin consultar con su medico.

Forma de administracién
Este medicamento se toma por via oral.

Se tomara el comprimido entero, no se puede dividir, masticar ni disolver. Debe tragarse con algo de
liquido, preferentemente agua. Se puede tomar con o sin comida.

Si el medicamento se tomara por la noche, deberia hacerse unas horas antes de acostarse para reducir al
minimo la posibilidad de insomnio.

Si los sintomas empeoran o persisten después de 7 dias de tratamiento debe consultar a un médico.

Uso en nifos
Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 12 afios.

Si tomamas Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina del que debe
Si usted ha tomado mas Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina de lo que debe, consulte inmediatamente a su
meédico o farmaceutico.

Los sintomas por sobredosis de Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina son: confusion, diarrea, nauseas,
vomitos, mareo, fatiga, dolor de cabeza, malestar, dilatacion de la pupila (midriasis), irritacion de la piel
(prurito), sedacién, somnolencia, estupor, taquicardia, bradicardias, psicosis, respiracion rapida, exc itacion,
nerviosismo, irritabilidad, inquietud, agitacion, ansiedad, insomnio, temblores, convulsiones, dafio
muscular, palpitaciones, aumento de la tension arterial, alteracion del ritmo del corazon (arritmias), infarto
cardiaco, infarto intestinal, hemorragia cerebral, dificultad para orinar, sedacion, alteracion de la
respiracion durante el suefio, inconsciencia, colapso cardiovascular, alucinaciones y crisis epilépticas. En
nifios puede aparecer un cuadro de hiperactividad y falta de suefio.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica (telefono: 91.5620420), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido tomar Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina:

Si olvid6 tomar Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina y los sintomas contintian, no tome una dosis doble para
compensar la dosis olvidada.

Si es necesario, vuelva a tomarlo como se indica en la seccion 3. Cémo tomar reactine
Cetirizina/Pseudoefedrina .

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, REACTINE Cetirizina/Pseudoefedrina puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.
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Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles: enfermedades graves que
afectan a los vasos sanguineos del cerebro conocidas como sindrome de encefalopatia posterior reversible
(SEPR) y sindrome de vasoconstriccion cerebral reversible (SVCR).

Deje de usar Reactine inmediatamente y busque asistencia médica urgente si presenta sintomas que puedan
ser signos de sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) y de sindrome de vasoconstriccion
cerebral reversible (SVCR). Estos incluyen:

* dolor de cabeza intenso de aparicion repentina

* malestar

* vOmitos

* confusion

* convulsiones

* cambios en la vision

Efectos adversos raros (puede afectar 1 de cada 10000 personas): Shock anafilactico.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas):Alergia, Ansiedad, Agresion,
Euforia, Alucinaciones, Alucinaciones visuales, Agitacion, Accidente cererbrovascular, disgeusia
(alteracion del sentido del gusto), discinesia (movimientos anormales e involutarios), distonia (trastornos
como rigidez o temblores), deterioro de la memoria, Dolor de cabeza, Hormigueo o adormecimiento de las
extremidades, inquietud, pérdida del conocimiento, Temblor, Dolor e hinchazén ocular, Intolerancia a la
luz , Visién borrosa, Arritmia, Palpitaciones, Taquicardia, Infarto de miocardio, Malestar abdominal,
Diarrea, Vomitos, Inflamacion del colon debido a una irrigacion sanguinea insuficiente (colitis
isquémica), Funcion hepatica anormal (aumento de transaminasas, fosfatasa alcalina, -yGT vy bilirrubina),
Pustulosis exantematosa aguda generalizada (Reacciones cutdneas graves caracterizadas por fiebre y
numerosas pustulas superficiales pequefias, aparecidas en zonas extensas de enrojecimiento), Eritema fijo
medicamentoso (lesiones cutaneas y/o mucosas tras el uso del farmaco), artralgia, Angioedema (hinchazén
bajo la piel), Picor, Urticaria, Tos, Dificultad para respirar, retencioén urinaria, dificultad o dolor al
urinar, miccién involuntaria, picor tras el cese del tratamiento, Disfuncion eréctil, Aumento de la presion
arterial, sindrome de encefalopatia posterior reversible, sindrome de vasoconstriccion cerebral reversible,
hepatitis.

Efectos adversos de frecuencia desconocida: trastorno de la acomodacion visual, dilatacion de las pupilas,
deterioro ocular

Durante el periodo de comercializacion de la cetirizina y de la pseudoefedrina se han producido los
siguientes efectos adversos cuya frecuencia se ha establecido por frecuencia estimada de ensayos clinicos o
epidemiologicos:

Frecuencia desconocida: Agresion, eurofira, alucinacién, alucinaciones visuales, agitacion, accidente
cerebrovascular, disgeusia (alteracion del sentido del gusto), discinesia (movimientos anormales e
involutarios), distonia (trastornos como rigidez o temblores), deterioro de la memoria, hormigueo y
adormecimiento de las extremidades, temblor, inquietud, pérdida del conocimiento, dolor ocular, trastorno
de la acomodacion visual, dilatacion de las pupilas, deterioro o hinchazon ocular, fotofobia, vision borr osa,
arritmia, infarto de miocardio, molestia abdominal, vémitos, colitis isquémica, funcion hepatica anormal,
pustulosis exantematosa aguda generalizada (Reacciones cutdneas graves caracterizadas por fiebre y
numerosas pustulas superficiales pequefias, aparecidas en zonas extensas de enrojecimiento), angioedema
(hinchazon bajo la piel), erupcion, picor, urticaria, eritema fijo medicamentoso (lesiones cutaneas y/o
mucosas tras el uso del farmaco), artralgia, retencion urinaria, dificultad o dolor al urinar, miccion
involuntaria, sensaciones anormales, picor tras el cese del tratamiento, disfuncion eréctil, sindrome de
encefalopatia posterior reversible, sindrome de vasoconstriccion cerebral reversible, hepatitis.

Raras (puede afectar 1 de cada 10.000 personas): Shock anafilactico

Poco frecuentes (puede afectar 1 de cada 1000 personas): Alergia, ansiedad, palpitaciones, taquicardia,
dificultad para respirar, tos, diarrea, picor, urticaria, malestar, aumento de la presion sanguinea

Muy frecuente (puede afectar 1 de cada 10 personas): Dolor de cabeza

6de 8




En el caso de que se produzcan convulsiones o alucinaciones deje de tomar inmediatamente este
medicamento.

Si experimenta efectos adversos, consulte a sumédico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sumédico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posiobles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso Humano.
Website: www.notificaram.es

5. Conservacion de Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina después de la fecha de caducidad que aparece en elenvase
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

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

medicamentos que no necesita en el punto Sigre @ En caso de duda, pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envasesy de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el

medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina:
Los principios activos son cetirizina y pseudoefedrina. Cada comprimido contiene 5 mg de cetirizina (como

dihidrocloruro) y 120 mg de pseudoefedrina (como hidrocloruro).

Los demas componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, silice coloidal
anhidro, estearato de magnesio, hipromelosa (E-464), croscarmelosa sodica, didxido de titanio (E-171) y
polietilenglicol 400.

Aspecto del producto y contenido del envase:
Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina se presenta en forma de comprimidos de liberacién prolongada de color

blanco, redondos y biconvexos. Cada envase contiene 14 comprimidos.
Titular de laautorizacion de comercializaciony responsable de la fabricacion:

Titular de laautorizacion de comercializaciéon:
JNTL CONSUMER HEALTH (SPAIN), S.L.
Paseo de las Doce Estrellas 5-7

28042 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacién:
AESICAPHARMACEUTICALS, S.R.L.
Via Praglia, 15
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1.10044 Pianezza, Italia

JNTL Consumer Health (France) S.A.S.
Domaine de Maigremont

27100 Val de Reuil

France

Fechade la ultima revision de este prospecto: Junio 2024

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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