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FICHA TECNICA

MELERIL
Tioridazina (DCI)

NOMBRE DE LOS MEDICAMENTOS

Meleril® 30 mg/ml gotas orales en solucién

Meleril® 10 mg grageas

Meleril® 50 mg grageas

Meleril® Retard 200 mg comprimidos de liberacién prolongada

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Meleril gotas orales en solucion: 30 mg/ml tioridazina (DCI)

Meleril 10 mg: Por gragea, 10 mg tioridazina (DCI) (clorhidrato)

Meleril 50 mg: Por gragea, 50 mg tioridazina (DCI) (clorhidrato)

Meleril Retard 200 mg: Por comprimido, 200 mg tioridazina (DCI) (clorhidrato)

FORMA FARMACEUTICA

Meleril gotas: Gotas orales en solucion transparente.

Meleril 10 mg: grageas de color verde claro

Meleril 50 mg: grageas de color verde-amarillento

Meleril Retard 200 mg: Comprimidos de liberacion prolongada redondos de color naranja-rojizo
con ranura.

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de segunda linea de la esquizofrenia en adultos.

Posologia y forma de administracién
La dosis recomendada es de 100-600 mg/dia en pacientes hospitalizados; 50-300 mg/dia en
pacientes ambulatorios.

Antes de iniciar el tratamiento con Meleril, ha de realizarse un ECG basal para excluir aquellos
pacientes con enfermedad cardiovascular relevante preexistente (ver 4.3 * Contraindicaciones™).
La dosis y el intervalo de dosis deberén ajustarse individualmente segin la naturaleza y la
gravedad de los sintomas. Se recomienda iniciar el tratamiento con la dosis mas baja e ir
aumentando gradualmente hasta alcanzar los niveles de total eficacia. Normalmente la dosis
total diaria debera dividirse en 2 - 4 tomas.

Los comprimidos de Meleril Retard 200 mg no deben masticarse.

Se recomienda el uso de la forma liquida de Meleril en pacientes de edad avanzada. El
medicamento debe diluirse con agua o zumo de frutas inmediatamente antes de la
administracion.

En pacientes de bajo peso, con insuficiencia renal o hepética o de edad avanzada se recomienda
empezar con una dosis especialmente baja seguida de pequefios incrementos.

En pacientes esquizofrénicos hospitalizados se requieren normalmente 2-3 semanas para
observar efectos positivos. En pacientes con psicosis crénica pueden ser necesarias de 6
semanas a 6 meses para la obtencion del beneficio maximo. Sin embargo, en pacientes con
psicosis aguda puede observarse una mejoria a las 24-48 horas.
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A veces resulta dificil determinar la dosis mas adecuada para el tratamiento con farmacos
antipsicéticos y puede ser necesaria una terapia flexible con reajustes de dosis ya que es posible
que se produzcan cambios en los requerimientos clinicos. Esto también puede ayudar a reducir
la incidencia de efectos adversos.

Cuando se interrumpe un tratamiento prolongado se recomienda una reduccion gradual de la
dosis, dado que la suspensién brusca de farmacos neurolépticos en pacientes tratados con altas
dosis pueden provocar sintomas tales como nduseas, vomitos, molestias gastricas, temblores,
mareos, ansiedad, agitacion e insomnio, asi como signos de discinesia transitoria que podrian
enmascarar el inicio de un episodio depresivo o psicético.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a tioridazina clorhidrato, tioridazina base, o a cualquiera de los excipientes.
Estado comatoso o depresion severa del sistema nervioso central,

Antecedentes de problemas hematol6gicos graves (p.ej. depresion de la médula 6sea),
Antecedentes de reacciones de hipersensibilidad, como fotosensibilidad grave o
hipersensibilidad a otras fenotiazinas,

Uso concomitante con farmacos inhibidores de las isoenzimas 2D6, 2C19 y 1A2 del CYP450:
antidepresivos, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina como fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina; antidepresivos triciclicos, beta-bloqueantes (propranolol),
antiarritmicos (quinidina) (ver Seccion 4.5 "Interacciones con otros medicamentos y otras
formas de interaccion").

Uso concomitante con otros neurolépticos

Prolongacion del intervalo QT (QTc>450 msg), sindromes de QT largo congénito o aquellas
situaciones que supongan un riesgo afiadido tales como:

= bradicardia clinicamente significativa

= uso concomitante de farmacos que pueden prolongar el intervalo QT: antiarritmicos,
antidepresivos triciclicos, algunos antidepresivos tetraciclicos (maprotilina), otros
antipsicoticos (haloperidol, pimozida), algunos antihistaminicos (astemizol, terfenadina),
beperidina, halofantrina, algunas fluoroquinolonas (esparfloxacino, moxifloxacino).

= alteraciones electroliticas (hipokalemia, hipomagnesemia) o uso concomitante de diuréticos.

Meleril no debe administrarse a nifos.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias

Reacciones extrapiramidales

Debido al uso de farmacos antipsicéticos, pueden producirse una serie de sindromes
neuroldgicos, en concreto, aquellos relacionados con el sistema extrapiramidal: distonia aguda,
acatisia, parkinsonismo y discinesia tardia. Aunque el riesgo de presentar reacciones adversas
extrapiramidales cuando se administra tioridazina a dosis bajas es relativamente pequefio, y
practicamente ausente a los niveles mas bajos de dosis, éstas pueden aparecer cuando se
administran dosis altas (neuroléptico).

Discinesia tardia

Se ha notificado algin caso raro de discinesia tardia en pacientes que estaban tomando
tioridazina. Aunque no se ha establecido una relacion clara entre la aparicion de este sindrome y
la duracion del tratamiento con farmacos antipsicoticos, deberia considerarse la suspension del



tratamiento o la reduccion a la dosis minima efectiva en pacientes que desarrollen signos o
sintomas de discinesia tardia durante el tratamiento con Meleril. Estos sintomas pueden ir
empeorando o aparecer incluso tras la suspension del tratamiento.

Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM)

En raras ocasiones se ha notificado la asociacion de este sindrome con el uso de tioridazina. El
SNM es una alteracion potencialmente fatal caracterizada por rigidez muscular, hipertermia,
alteracion de la consciencia y disfuncion auténoma (pulso o presion arterial irregulares,
taquicardia, diaforesis y disrritmias cardiacas). Pueden ademd&s presentar otros signos como
elevacion de los niveles de creatinina-fosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomiolisis) e
insuficiencia renal aguda.

En los casos en los que se desarrolle el SNM o en pacientes con fiebre alta inexplicable sin otras
manifestaciones clinicas de SNM, debe interrumpirse el tratamiento con Meleril.

Un paciente que tras la recuperacion de un SNM necesite continuar con la administracion de
farmacos antipsicoticos, serd cuidadosamente evaluado ya que se han notificado casos de
recurrencias de SNM.

Umbral convulsivo

Muchos farmacos neurolépticos, incluida tioridazina, pueden disminuir el umbral convulsivo e
inducir patrones de descargas en el EEG que estan asociados a crisis epilépticas.

No obstante, se ha observado que Meleril es Gtil en el tratamiento de alteraciones del
comportamiento en pacientes epilépticos ; en estos casos, debe mantenerse la medicacion
anticonvulsivante, aumentando gradualmente la dosis del antipsic6tico, considerando la
posibilidad de interacciones y un ajuste de la dosis del antiepiléptico (véase 4.5. “Interacciones
con otros medicamentos y otras formas de interaccion”).

Enfermedad cardiovascular

Se recomienda precaucion en pacientes con antecedentes de enfermedades cardiovasculares,
especialmente en ancianos y en aguellos con insuficiencia cardiaca congestiva, alteraciones de
la conduccidn, arritmias, sindrome congénito de QT prolongado, o labilidad circulatoria (ver
4.3. “Contraindicaciones”), Raramente se han comunicado casos de arritmias ventriculares y
torsade de pointes, algunos de ellos con desenlace mortal. Por ello, se recomienda la realizacion
de un electrocardiograma antes de iniciar un tratamiento y de forma periddica a lo largo del
mismo y cuando se decida incrementar la dosis administrada que no debera sobrepasar los 600
mg en el ambito hospitalario y 300 mg en el ambulatorio. También se recomienda determinar
los niveles de potasio en sangre.

Advertencias sobre excipientes:

Meleril gotas orales en solucion:

Este medicamento contiene 3,57 % de etanol en volumen final. Cada ml contiene 28,2 mg de
etanol, lo que puede ser causa de riesgo en mujeres embarazadas y pacientes con enfermedad
hepética, alcoholismo, epilepsia, dafios o lesiones cerebrales. Puede modificar o potenciar el
efecto de otros medicamentos.

Precauciones

Propiedades anticolinérgicas

Debido a sus propiedades anticolinérgicas, Meleril debe utilizarse con precaucién en pacientes
con antecedentes de presion intraocular aumentada, glaucoma de angulo estrecho, retencion
urinaria (p.ej. hipertrofia prostatica) y estrefiimiento crénico.

Alteraciones hepéticas
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En pacientes con enfermedad hepatica es necesario monitorizar regularmente la funcion
hepatica,

Discrasia sanguinea

Aunque se han notificado muy pocos casos de leucopenias o agranulocitosis asociadas al
tratamiento con Meleril, debe realizarse regularmente, como con cualquier otra fenotiazina, un
recuento de células sanguineas durante los 3-4 primeros meses de tratamiento e inmediatamente
si aparece algun signo clinico que sugiera una discrasia sanguinea.

Presion sanguinea

En pacientes en tratamiento con tioridazina se ha observado frecuentemente hipotensién
ortostatica. Cuando se inicia el tratamiento con Meleril se recomienda controlar la presion
sanguinea, especialmente en pacientes de edad avanzada y en pacientes con hipotension
ortostatica o con labilidad circulatoria.

Alcohol

Debe evitarse su consumo durante el tratamiento con tioridazina, ya que el alcohol puede
potenciar el riesgo de reacciones hepatotdxicas, hiperpirexia, acatisia, distonias u otras
alteraciones del sistema nervioso central.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada parecen ser mas propensos a la hipotension ortostatica y
presentan una mayor sensibilidad a los efectos anticolinérgicos y sedantes de las fenotiazinas.
Ademas, son més susceptibles a las reacciones adversas extrapiramidales, como discinesia tardia
y parkinsonismo. En consecuencia, se recomienda una cuidadosa vigilancia durante el
tratamiento y, si es necesario, un reajuste de la dosis (ver 4.2. “Posologia y forma de
administracion”).

Tolerancia

Se ha notificado que existe tolerancia al efecto sedante de las fenotiazinas y tolerancia cruzada
con otros antipsicoticos. La tolerancia puede también enmascarar las manifestaciones clinicas de
las alteraciones debidas a la suspension del tratamiento.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Interacciones farmacocinéticas

La administracién concomitante de farmacos inhibidores de las isoenzimas 2D6, 2C19 y 1A2

del CYP 450 puede aumentar los niveles plasmaticos de tioridazina y, por tanto su potencial

arritmogénico, por lo que estd contraindicada (ver Seccion 4.3 "Contraindicaciones"). Dichos

farmacos son:

- antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina: fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina

- antidepresivos triciclicos

- beta-bloqueantes como propranolol

- antiarritmicos.

Antiepilépticos

Las fenotiazinas, incluida tioridazina, pueden disminuir el umbral convulsivo. Los niveles
séricos de fenitoina pueden aumentar o disminuir por el uso de tioridazina, lo que haria
necesario un ajuste de la dosis, Se ha observado que el uso concomitante con carbamazepina no
afecta a los niveles séricos ni de tioridazina ni de carbamazepina.



Barbituricos
El uso concomitante con fenotiazinas puede provocar una reduccion de los niveles séricos de los
dos farmacos y un incremento de la respuesta, si se retira uno de los dos medicamentos.

Anticoagulantes

La administracion concomitante con fenotiazinas puede provocar un aumento del efecto
hipoprotrombinémico, debido presumiblemente a la competicién enzimatica, siendo necesaria
una cuidadosa monitorizacion de la protrombina plasmatica.

Interacciones farmacodinamicas

Depresores del SNC

Las fenotiazinas pueden potenciar los efectos del alcohol y de otras sustancias depresoras del
SNC, como benzodiazepinas, maprotilina o anestésicos generales.

Inhibidores de MAO
El uso concomitante puede prolongar e intensificar los efectos sedantes y anticolinérgicos de los
inhibidores de la MAO o de las fenotiazinas.

Litio

Se han descrito complicaciones neurotdxicas graves, reacciones adversas extrapiramidales y
episodios de sonambulismo en pacientes que han sido tratados concomitantemente con litio y
fenotiazinas, inclusive tioridazina.

Farmacos anticolinérgicos

El uso concomitante con fenotiazinas puede exacerbar los efectos adversos de los
anticolinérgicos como la psicosis atropinica, el estrefiimiento grave y el ileo adindmico y los
efectos hiperpiréticos que pueden provocar potencialmente “un golpe de calor”. En
consecuencia, Se requiere una supervision y un reajuste de la dosis cuando se administre Meleril
concomitantemente con medicamentos como antihistaminicos, antidepresivos triciclicos o con
sustancias de tipo atropinico.

Antiparkinsonianos
Pueden inhibirse los efectos de la levodopa y de Meleril cuando se administren conjuntamente
ambos farmacos.

Vasoconstrictores adrenérgicos
Debido a su accion adrenolitica, las fenotiazinas pueden reducir el efecto presor de los
vasoconstrictores adrenérgicos (p. ej. efedrina y fenilefrina).

Quinidina
La administracién concomitante con tioridazina puede producir depresion miocéardica.

Diuréticos tiazidicos

El uso concomitante de fenotiazinas y diuréticos tiazidicos puede provocar una hipotensién
grave y, la hipokalemia inducida por diuréticos puede potenciar la cardiotoxicidad inducida por
tioridazina.

Antidiabéticos
Las fenotiazinas afectan al metabolismo de los hidratos de carbono y en consecuencia, pueden
interferir en el control de los pacientes diabéticos.
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Antiécidos y Antidiarreéicos
Estos farmacos pueden reducir la absorcion gastrointestinal de las fenotiazinas administradas
oralmente.

Embarazo y lactancia

No se han hecho estudios adecuados ni bien controlados en mujeres embarazadas. Los estudios
de embriotoxicidad con Meleril (tioridazina) en animales no mostraron efectos teratogénicos.
Este medicamento solamente debe utilizarse durante el embarazo si los beneficios potenciales
para la madre superan los posibles riesgos para el feto.

Tioridazina atraviesa la barrera placentaria y pasa a leche materna, probablemente produciendo
somnolencia y un incremento en el riesgo de distonia y discinesia tardia en el lactante. Por lo
tanto, debe evitarse el uso de tioridazina durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

Debe advertirse a los pacientes tratados con Meleril que pueden sufrir vision borrosa,
somnolencia y otros sintomas del SNC (ver 4.4. “Advertencias y precauciones especiales de
empleo” y 4.8. “Reacciones Adversas”), en cuyo caso, no deberan conducir, ni utilizar
maquinaria o realizar cualquier otra actividad que requiera atencion, Debe también advertirse
que el alcohol y otros farmacos pueden potenciar estos efectos (ver 4.5. “Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion”).

Reacciones adversas
Estimacion de frecuencias: muy habituales > 10%, habituales > 1% - <10%; no habituales >
0,1% - <1%; raras >0,01% - <0,1%; muy raras <0,01%.

Al igual que otras fenotiazinas, los efectos adversos de Meleril dependen de la dosis y son
generalmente efectos farmacoldgicos exagerados. Las reacciones adversas que a continuacion se
mencionan se han comunicado con Meleril. La mayoria son leves y transitorias en los rangos de
dosis recomendados. Las mas graves se han observado principalmente a dosis elevadas, en
aquellos casos donde Meleril se utiliz6 como neuroléptico. A dosis bajas, cuando se utiliza
como ansiolitico, la frecuencia de reacciones adversas extrapiramidales es muy baja y las
alteraciones sanguineas son extremadamente raras.

Sistema nervioso central

Muy habituales: sedacion y somnolencia

Habituales: mareos

No habituales: confusion, agitacion, alucinaciones, irritabilidad, dolor de cabeza.

Raras: pseudoparkinsonismo, convulsiones, reacciones adversas extrapiramidales (temblor,
rigidez muscular, acatisia, discinesia, distonia), hipercinesia, discinesia tardia.

Muy Raras: depresion, insomnio, pesadillas, reacciones psicéticas, sindrome neuroléptico
maligno.

Nota: Para mas detalles sobre los sintomas extrapiramidales, discinesia tardia y sindrome
neuroléptico maligno ver 4.4. “Advertencias y precauciones especiales de empleo”.

Sistema nervioso autonomo/efectos anticolinérgicos

Habituales: sequedad de boca, vision borrosa, trastornos de acomodacion, congestion nasal.

No habituales: nduseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento, pérdida de apetito, retencion urinaria o
incontinencia.

Raras: palidez, temblor.

Muy Raras: ileo paralitico.
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Sistema cardiovascular

Habituales: hipotension ortostatica

No habituales: cambios en el ECG como prolongacion del intervalo QT, taquicardia.

Raras: arritmia ventricular

Muy raras: “torsade de pointes”, muerte subita

Nota: Para mas informacion sobre enfermedades cardiovasculares ver 4.3 “Contraindicaciones”
y 4.4. “Advertencias y precauciones especiales de empleo”.

Sistema endocrino

Habituales: galactorrea

No habituales: amenorrea, trastornos menstruales, cambios de peso, problemas en la ereccion,
inhibicidn de la eyaculacion.

Raras: priapismo.

Muy Raras: aumento de los senos, edema periférico.

Sangre
Raras: leucopenia, agranulocitosis, trombocitopenia.
Muy Raras: anemia, leucocitosis.

Higado
No Habituales: alteracion de las enzimas hepaticas.
Raras: hepatitis.

Piel
Raras: dermatitis, erupciones cutaneas, urticaria, erupciones alérgicas de la piel,
fotosensibilidad.

Otros

Raras: inflamacidn parotidea, hipertermia, depresién respiratoria.

Se han notificado algunos casos de retinopatia pigmentaria después de un tratamiento de larga
duracion, principalmente en pacientes que recibieron dosis superiores a la dosis maxima
recomendada de 800 mg/dia.

Sobredosificacion

Sintomas

Sequedad de boca, nduseas, vomitos, ileo paralitico, congestion nasal, retencion urinaria, vision
borrosa, rabdomiolisis, sedacion, confusion, agitacién, somnolencia, desorientacion, reacciones
adversas extrapiramidales, hipercinesia, hipertermia, convulsiones, coma.

Arritmias cardiacas, taquicardia, hipotensién grave, colapso.

Depresion respiratoria, parada respiratoria, edema pulmonar.

Tratamiento

Se recomienda la administracion de dosis elevadas de carbon activado, ademéas de considerarse
el lavado gastrico*. Debe evitarse la induccion del vomito debido al riesgo de reacciones
distonicas y al riesgo potencial de aspiracion del vomito.

Medidas sintomaticas y de soporte, con especial control de los sistemas cardiovascular,
respiratorio y nervioso central.

Para el tratamiento de la hipotension pueden necesitarse fluidos intravenosos y vasopresores.
Las potentes propiedades bloqueantes o-adrenérgicas de las fenotiazinas, hacen inapropiado el
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uso de vasopresores con propiedades agonistas o y P adrenérgicas, como adrenalina y
dopamina. Puede producirse una vasodilatacion e hipotensién paradojica,

Debe evitarse la administracién de barbitaricos si se producen convulsiones, ya que pueden
potenciar la depresion respiratoria inducida por fenotiazinas.

* Nota: En el caso de producirse sobredosificacion aguda por Meleril 200 retard, debe utilizarse
el intubador con el limen més largo posible.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: ansiolitico/neuroléptico (c6digo ATC: NO5SA C02)

El principio activo de Meleril es tioridazina, que pertenece al grupo de farmacos de las
fenotiazinas.

El perfil farmacol6gico béasico de tioridazina es similar al de otras fenotiazinas pero tiene
algunas diferencias significativas en el espectro clinico en comparacién con otras sustancias del
grupo. Los aspectos mas destacables de Meleril son: la baja tendencia a provocar reacciones
adversas extrapiramidales (EPS), sus efectos sedantes y ansioliticos relativamente fuertes, la
moderada hipotension y su baja actividad antiemética,

A bajas dosis, Meleril tiene propiedades ansioliticas. Meleril controla las reacciones exageradas
de irritacién y de estrés, con el minimo efecto en la actividad motora.

En un rango de dosis elevado, Meleril es un eficaz neuroléptico en el control de los sintomas
graves de trastornos mentales psicoticos y no psicéticos.

Meleril tiene un amplio margen terapéutico y es bien tolerado en el rango de dosis
recomendado. Las formas liquidas estan especialmente disefiadas para su uso en ancianos.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Tioridazina se absorbe répidamente en el tracto gastrointestinal. Las concentraciones
plasméticas méximas se alcanzan a las 2-4 horas después de la ingesta. La biodisponibilidad
sisttmica media es aproximadamente del 60%, existiendo una considerable variabilidad
interpaciente,

Con Meleril 200 retard, la absorcion es prolongada obteniéndose concentraciones plasmaticas
maximas de 2-4 horas mas tarde que con las formas de liberacion no retardada.

Distribucion

La union a proteinas plasmaticas es elevada (mas del 95%) con un volumen de distribucién
relativo de 10 I/kg,

Tioridazina atraviesa la placenta y pasa a leche materna, Tioridazina y sus metabolitos
principales (sulforidazina y mesoridazina) atraviesan la barrera hematoencefalica y puede
detectarse en liquido cefalorraquideo (LCR). La relacion de concentraciones de los dos
metabolitos en LCR-plasma es mayor que el del compuesto principal, indicando que los dos
contribuyen significativamente a la actividad antipsicotica del farmaco,

Metabolismo

Tioridazina se oxida mayoritariamente en higado a través del sistema citocromo P450, Se
metaboliza principalmente una cadena lateral a sulfozida (mesoridazina) y una cadena lateral a
sulfona (sulféxido), con propiedades farmacodindmicas similares a las del compuesto
inalterado, a un anillo sulféxido no-psicético que presenta efectos cardiovasculares, y a un
metabolito N-desmetilado con una funcion menos clara,
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Eliminacion

La excrecion se produce principalmente en heces (50%) pero también por via renal (menos del
4% como farmaco inalterado y aproximadamente de un 30% como metabolitos). La semivida de
eliminacion plasmatica es aproximadamente de 10 horas.

Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios de embriotoxicidad en ratas y conejos tioridazina demostré no ser teratogénica,

Un estudio de toxicidad en ratas de 52 semanas y un estudio de toxicidad en perros de 6 meses
no demostraron toxicidad sobre ningln 6rgano diana,

En una serie de ensayos in vivo e in vitro, no se detectd potencial mutagénico para tioridazina,
No se han realizado estudios de fertilidad ni de carcinogenicidad con tioridazina.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Meleril gotas orales en solucién: sorbitol, sacarosa, etanol 3,57% v/v, &cido tartéarico, acido
sorbico (E200), parahidroxibenzoato de metilo (E218), parahidroxibenzoato de propilo (E216),
acido ascorbico, aroma de naranja, agua purificada.

Meleril 10 mg: gelatina, &cido esteéarico, silice coloidal anhidra, talco, almidén de maiz, lactosa;
goma arabiga, sacarosa, colorante [di6xido de titanio (E171), indigotina (E132) y 6xido de
hierro amarillo (E172)].

Meleril 50 mg: gelatina, &cido esteéarico, silice coloidal anhidra, talco, almidén de maiz, lactosa;
goma arabiga, sacarosa, colorante [di6xido de titanio (E171), indigotina (E132) y 6xido de
hierro amarillo (E172)].

Meleril Retard 200 mg: acetato de polivinilo, celulosa microcristalina, acetato-ftalato de
celulosa, aceite de dimetilsilicona, alcohol cetilico, estearato de magnesio, amarillo éxido de
hierro (E172), rojo éxido de hierro (E172).

Incompatibilidades
No se han descrito.

Periodo de validez

Gotas orales en solucion: 3 afios

Grageas: 5 afios

Comprimidos de liberacion prolongada: 5 afios

Precauciones especiales de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Meleril gotas cambia a color azul cuando se expone a la luz. Este cambio de color revierte
cuando se guarda en la oscuridad y no influye ni en la actividad ni en la tolerabilidad del
producto.

Cuando se diluye Meleril gotas en agua puede aparecer una turbidez debida a una ligera
precipitacion del principio activo. Aunque la eficacia y la tolerabilidad del producto no se ven
afectadas, la solucion debe tomarse inmediatamente tras su dilucidn.

Naturaleza y contenido del recipiente

Meleril gotas orales en solucién— Frasco de vidrio topacio con 10 ml: C.N. 784827
Meleril 10 mg — Blister con 60 grageas C.N. 784843

Meleril 10 mg- Blister con 500 grageas C.N. 629436

Meleril 50 mg— Blister con 50 grageas C.N. 784892



Meleril 50 mg- Blister con 500 grageas C.N. 629444
Meleril Retard 200 mg — Blister con 30 comprimidos de liberacién prolongada C.N. 784876

6.6  Instrucciones de uso/manipulacion
Diluir Meleril gotas en agua o zumo de frutas y tomar inmediatamente tras la dilucion.
Los comprimidos de liberacion prolongada de Meleril Retard 200 mg, no deben masticarse.

6.7 Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacion
de comercializacion.
Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 - Barcelona (Espafia)
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