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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020.975-10-5 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA 

MONTPELLIER S.A., solicita la nueva presentación de venta, nuevos 

proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal REFRIANEX 

COMPUESTO / CLORFENIRAMINA MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO -

PSEUDOEFEDRINA SULFATO - PARACETAMOL, Forma farmacéutica y 

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORFENIRAMINA MALEATO 

4mg- BROMHEXINA CLORHIDRATO 8mg- PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60mg 

PARACETAMOL 500mg y JARABE: CLORFENIRAMINA MALEATO 

40mg/100ml BROMHEXINA CLORHIDRATO 80mg/100ml-

PSEUDOEFEDRINA SULFATO 600mg/100ml - PARACETAMOL 2500mg/100ml, 

aprobado por Disposición autorizante NO 3714/98 Y Certificado NO 47.180. 
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la 

Disposición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Control 

sobre autorización automática para la nueva presentación de venta. 

Que las presentaciones, rótulos y prospectos deberán adecuarse 

a la Disposición A.N.M.A.T. NO 6907/10, correspondiente a Especialidades 

Medicinales que contengan Pseudoefedrina entre sus principios activos. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o 

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un Certificado 

de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT 

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO 

6077/97. 

Que a fojas 80 y 81 obra el informe técnico favorable de la 

Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 10.- Autorízase a la firma QUÍMICA MONTPELLlER S.A., 

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX COMPUESTO 

/ CLORFENlRAMINA MALEATO BROMHEXINA CLORHIDRATO 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO - PARACETAMOL, la nueva presentación de 

envases, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones. 

ARTICULO 20. - Autorízase el cambio de prospectos presentado para la 

Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX COMPUESTO / 

CLORFENlRAMINA MALEATO BROMHEXINA CLORHIDRATO 

PSEUDOEFEDRINA SULFATO - PARACETAMOL, aprobada por Certificado NO 

47.180 Y Disposición NO 3714/98, propiedad de la firma QUÍMICA 

MONTPELLlER S.A., cuyos textos constan de fojas 3 a 17 (comprimidos), 23 

a 40 Uarabe). 

ARTICULO 30. - Sustitúyase en el Anexo 11 de la Disposición autoriúlnte 

ANMAT NO 2598/06 los prospectos autorizados por las fojas 3 a 7 y de fojas 

23 a 28, de las aprobadas en el artículo 10, los que integrarán en el Anexo I 

de la presente. 

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa a 

formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá agregarse 
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al Certificado NO 47.180 en los términos de la Disposición ANMAT N° 

6077/97. 

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a los 

efectos de su inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, gírese al Departamento de registro para que 

efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido 

archívese PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-020.975-10-5 

DISPOSICION N° 1 O S 8 
m.b. 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N° 

.......... 1 ... 0 ... 6 ... 8 ..... . a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de Especialidad Medicinal N0 47.180 Y de acuerdo a lo solicitado 

por QUÍMICA MONTPELLIER S.A., la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el registro de 

Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre / Genérico/s: REFRIANEX COMPUESTO / CLORFENIRAMINA 

MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO - PSEUDOEFEDRINA SULFATO -

PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, CLORFENIRAMINA MALEATO 4mg- BROMHEXINA 

CLORHIDRATO 8mg- PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60mg - PARACETAMOL 

500mg y JARABE: CLORFENIRAMINA MALEATO 40mg/l00ml - BROMHEXINA 

CLORHIDRATO 80mg/l00ml- PSEUDOEFEDRINA SULFATO 600mg/l00ml -

PARACETAMOL 2500mg/l00ml. 

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3714/98; Tramitado 

por Expediente N° 1-0047-0000-007655-97-5. 
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DATO A DATO AUTORIZADO 
MODIFICAR HASTA LA FECHA 

Nueva Envases conteniendo: 16, 
Presentación 20, 32, 40, 500 (UHE) y 
de venta: 1000 (UHE) Comprimidos 
Comprimidos Recubiertos. - -------- - -----
Recu bie rtos -----------------------------

-----------------------------
-----------------------------
-----------------------------
-----------------------------
-----------------------------

Nueva Envases conteniendo: 
presentación 100ml y 150ml. -----------
de venta: -----------------------------
Jarabe -----------------------------

-----------------------------
-----------------------------
-----------------------------

Prospectos. Anexo de Disposición N° 
2598/06. - - -------- ---------
-----------------------------
-----------------------------

MODIFICACION 
AUTORIZADA 

Envases conteniendo: 20, 
500 (UHE) y 1000 (UHE) 
Comprimidos Recubiertos. 
Se da de baja las 
presentaciones de 
comprimidos recubiertos 
por 16, 32 Y 40 debido a 
la adecuación de la 
disposición ANMAT N° 
6907/10.------------------
Envases conteniendo: 
100ml.-
Se da de baja la 
presentación de 150ml 
debido a la adecuación 
de la DispOSición ANMAT 
N° 6907/10.--------------
Prospectos de fojas 3 a 17 
y 23 a 40, corresponde 
desglosar de fojas. 3 a 7 y 
23 a 28.---------------------. .. .. 

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de autOrlzaClon 

antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a 

QUÍMICA MONTPELLIER S.A., titular del Certificado de Autorización NO 

47.180 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ....... ,del mes de ...... ~.~.!~B 2011 

Expediente N01-0047 -0000-020.975-10-5 

DISPOSICION NO .. , O 6 8 
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PROYEC10.PEPROSFECT9 

REFRlANEX COMPUESTO 

CLORFENIRAMINA 
nROMaEX~NA 

PSEUDOEFEDRlNA. 
PARACETAMOL 

Comprimidos recubiertos 

Industria Argentina 
Ven!a bajo receta 

FÓRMULA CUALfCUANTIT ATIV A: 
. Cada cómprimido rt!cubierto .contiene:· 

CLORFENIRAMINAM1\LEATO ................................................ , .............. 4mg 
BROMHEX~A CLORHIDRATO ............................................................... 8Jng 
PSEUDOEFEDRlNA SULFATO ........................................ , ........................ 60I1lg 
P ARACET AMQL ............................................................. : ............................ . 500mg 
Excipientes: 
Crospovidona 20,00 mg; Estearato de Magnesio 10,00 mg; Celulosa Microcristafil1a 
(Avicel pH 101) 30,OQmg; Povido.naK-90 11,00 mg; Oxido de Hierro Rojo 1,62 mg; 
Celulosa Microcristalipa (Avicel pH 102) c.s.p. 780,00 mg; .opadty TI White (YS-30-
18056) 18,10 mg; .Sacarina Sodica 952 mcg; Vainillina 60 mcg; Opadry Clear (YS-I-
7006) 600 mcg. . . 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Antipirético.Analgésico. Descongestivo. Mucolítico. (ROlBA 52) 

INDICACIONES 

Tratamiento sintomático .de los cuadros gripales qUe cursen con fiebre, dolor, 
congestión nasal sinusalll ocular y tos. 

CARACTERÍSTIC¡)S FARMACOLÓGICAS . . 

Acciónfatmacológica: .. 
. ," ,- " ,'<- ':" ,:. :'- > , ,.' ,'" ,',,' ,,"; " . ; .', ", ,';,;" ,," '.::,\. ,,'0 .. " "': _ .- ::.' • o,' 

CLO~FE.~rn~I~AM¡\If~ATO: AntihiStartJ,ihÍcuderiva~9' dt; i¡¡pt~prlálI1lil\¡¡' ,C¡~ < .. , ....... . 

. ¡¡ornpite pon.l¡¡,bj~¡naporl~s fe«5(ptores~h¡:>rysenteSitlltla~c¡¡j~~?,S .. ~(e~Hll'a~Tloo~ •. ·. . ... . 
t¡¡mbjén .. !!tci~!f~~.!}i~m1,i.sCilfíni~as.(rtrod1-l<.:en· ef~.to~ s.~~n~~Jl¡¡ .. I~ .. ~llcosa9f!l1} J.,.: 
~c!áti~as,ést~s'Por:H{.ltlP¡j,<.liói¡· det(i$·,r(!:l'ept\litl~n~~¡;:F'*t!lle~.IDI~I~c~4P~eq,e~\cqn~tóI 
de lós.e~t,uios.de\¡¡giüa. .•.. .c· ...' " . .. 
',< ' '",,','-:',. ' ,<",'.,\ '( ,~\',," ,) 
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BROMHtXINA CLORüIDRATQ.;Esun mucórregl,üadpJ;'Ara<:ti;va~Jasínte~sd¡:'::~~':;?1 •. , .. 
las sialo.mucinas, tiend~ arestabtecer el¡:,stado deviscOcsld;l.dy deelastil;idadde)ás , 

. secrécionesbronquiales, necesario. paJ'a su transpo.rte mucociliar.:De,suac(iión restl¡lta 
unamejo.r mo.vilización de la expecto.ración y en co.nsecuencia, un drenaje bronquial 
eficaz, . . ' ... , '.. . • . . . 

PSEUDOEl"EDRlNA SULFATO.: $irnp.aticomiméticocon actividad alfa·!l).Ímética 
predo.miante en rehlc~ón a la actividad beta .. Es un desco.nge~tivosjstémico., qu~ actú¡t 
sobre lo.s recepto.res alfa-ádrenérgicos de la muco.sa del tracto. respiratorio. y pro.duce. 
vasoconstrÍ<.:ción, Co.ntrae laS. membranas muco.sas na.sales ip.t1runadas,reduc:v la 
hiperemia tisular, el edema yJa co.ngestión nasal, aumentandO la penneábilidad dela$ 
vías I¡:spiratorias .. Ladro.ga ejerce su efecto. simpaticomitnético de manera indirecta, 
principalmente por la. liberación' de .mediado.res adreri~rgicos áÚi'vel de las 
terminacio.nes nervio.sas postganglio.nart;s. 
PARACETAMOL: Analgésico.. Antipirético.. Su eficacia, clínica en tales rubro.s es 
similar a la de lo.sA1NEs ácidós, pero. es ineficaz Co.mll al\~inflamato.rio., Conrespecto 
a su mecanismo. deacciqn se.c(>usidera: 1) que eIPi\RACEIAMOL tendna unamayo.r 
afiÚidad por las enzima.s centrales que por las periféricas, y 2). puesto que en la 
jp.flamación hay exudación de plasma, lo.s AINEs ácido.sde elevada ullióna las· 
pro.teínas exudaríanjunto.co.n la albúmina, alcanzandO así altas co.nct;ntracio.nes en el 
fo.co. inflamatorio., las que no. se obtendrían co.n el PARACETAMOL por su escasa 
UÚióna la albúmina, . 

POSOLOGÍA. DOSIFICACIÓN, MODODE ADMINISTRACION: 

La do.sis se ajustará al criterio. médico. y al cuadro cllnico. del paciente. Co.mo. poso.lo.gía 
media de o.rientación se aco.nseja: 
Adultos y niílDs mayores de 12 afios: 1 co.mprimido. recubierto., tres a cuatro. veces po.r 
~ .. . 

Dosis máxima:4 co.mprimido.s.por dia. 
Dosis mfuima: 1 co.mprimido. po.r día. 

Po.r co.ntener PSEUDOEFEDRINA, !adllfación del tratamiento. no debe superar los 5 
días; . . . 

CONTRAINDICACIONES: 

Hipetsensibilidad co.nocida a alguno de lo.s principios ac#vQ$.. Hiperrensiónarteril\l 
severa. Anemias: Pacíentes que reciben d.rÓgas de tipo.IMA(), paciel1tescon glaucoLna 
de ángulo. estre.cno.: Hipertro.tlaprost¡ítica Ulcera pépticaesteI1Q!l3llte. Obsw+cción .. 
píloro.·duo.dellal; Obstrucción del cuello vesical, Acce~,a~mático. ¡lguda. Insuficiencia .. 
hepáticaY!o.r~naLCoronariQpatias',Hipe'1lroidi;¡¡l\o., ... .,. 

ADVERTENCIAS: . 
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El productopued~.comprometerla :capacidad de rea<;cióninn'l¿t!iat'i:\del paciente 'ante 
situaciones dé emerge,\cia, cOrrloc()nduc,s:íóli de vehículos ohnmejo dem¡¡qaimiria 
peligrosa, porlo quedebesef advertido de ello: .' '.' ." 
Utilizar con preca1Jciónporsucontenido cnPARACETAM9L en pacientesco):l 
antecedentes de alcóholislllO, en los ttátadós con inductores enz#náticos O. con drogas' 
consumidoras de glutatión (doxolTUbicina). En pacientes alérgjcOs lí la aspirina .el 
P ARACETAMOL puede producir btoncóespasmo.· . 

PRECAUCIONES: 

El tratamiento prolongado con el producto o la sobredósífic.ación. eventUal puede 
provocar alteracione$ hepáticas graves. 
En niños mayores puede producirse una reacción p¡¡radojal cariwterizada por 
hiperexcitabilidad. Los pacient~s ancianos son más proclives a presentar mareos, 
sedación, confusión, hipotensión, sequedad de boca y retención urinaria. 
Tomar con precaución. en pacientes. que sean portadores de hipertensión arteria!, 
patologías cardíacas, hipertiroidisrno y diabetes, comjX;Ilsados. 
Embarazo y lactancia: no se recomienda la adminiStración del.producto durante el 
embarazo, ni tampoco durante la lactanCia, en vista de qüe se carece de datos que 
garanticen la inocuidad de s.us componentes en tales estados. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 

Vinculadas a la CLORFENlRAMINA MALEA TO: 
Depresores del SNC (barbitúricos, benzodiazepinas, alcohol, otros depresores deISNC); 
los antihistamínicos pueden potencilílizar sus efectosneurodepresores. 
Agentes anticolinérgicos: puede haber incremento de sus efectos attopínicos centrales: 
IMAO: los agentesIMAO prolongan y aumentan los efectos de los antihistamínicos. 

Vinculadas a la BROMHEXINA CLORHIDRATO: 
Antitusivos: na es aconsejable la utilización conjunta con la BROMHEXINA. 

Vinculadas a la PSEUDOEFEDRINA SULFATO: 
Resemina, MetildoQa: las amIDas simpaticomiméticas pueden reducir los efectos 
antihipertensivos de estos fármacos. 
Anoréxicos. Anfeta}ninicos; Antidepresivos tticíclicos,. IMAO: eluso conjunto de la 
PSEUDOEFEDRINA con cualquiera d\l estos medicament~spuedepr()vocar uli. 
incremento de la presión sanguínea, por aumento de! efecto sÍJílpaticetrrlimétiéo. 
Dfgitálicos: el uso conjunto de' PSEUDOEFÉDRlNAy.digitálic()spúedeaum~ntar.el . 
riesgo de arritmias. ..' ". . .'. '" '.' '.' . .....,. . .' .•. .' ..... . 
Anestésicos generales: la adininislración de PSEUQOEFEPI'UNA antesQ después ~la . 
an.estesia ~ener~l conclotofl)rtno,. cicloprqpallo o hajotanb pu~dea:u!IlCntar eltiesgo de . '. 
arritmias ventric\llaresstl-veras; . .' '. . ." . 

. . .. .:' 
VincúladaS~~l'A~C'ETAMOLI .. '. '. ,< '. .' 

.'. AntJcoaguiántt\sórales;\~~~tae,\~e¡;tO'<\l:\ti(l9agl!,~nte;········ ...... :,. \ . 
An¡iéoliheptN&sQrales:·,pJ::Q~lb{tf$¡i¡i~1,1,\.ciórl~1ef~~\(l!}ln~g~~~.;. 

I ,';, 
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Barbitúricos: incrementan la toxicidad hepátíca del·PARACETAMOLR~ducensu; 
biodisponibilidaG ysu ¡:fecrto ter1ipéutic<Y; . ... .... . . . 
Meloc!oprarnida:aumli'nto de la.absorcióny eí efecto del PARACETA~OL. • 
El uso de otrosantiinflamat.oriosno es!eroides concomitante eonelP ARACETAMOt 
puede potenciar los éfectosterapéuticos /lero también los tó~icos deltn.ismo. 

REACCIONESADVER8J)S: 
Vinculadas a la CLORFENIRAl\1INM 
Somnolencia diurna, aumento·ae la viscosi<4ld de las secre¡;ionesbtonquiales, sequedad 
nasal y bucal, trastornos de la acomodación, cónstípación; retención UriI)aria,· confusión 
mental oéxcitación en los ancíanos,trilstofUosg,astrointestináles. 
Vinculadas ala BROMHEXINA: 
Raramente: náuséas y vómitos. 
Vincula¡}as ala PSEUDOEFEDRINA: 
Insomnio, sequedad de boca. Menos frecuentes: nerviosismo, vértigo, taquiarritmias, 
aumento tension¡¡¡,palpitaciones, anorexia, retención urinaria; cefáteas, náu.seas o 
vómitos; dilatación dé pupilas o visión bOrrosa, debilidad, temblores, dolordepecho. 
Vinculadas al PARACETAMOL: . 
Raramente, rash cutáneo, urticaria. La sobredosis aguda de PARACEtAMOL puede 
ocasionar una necrosishepática, dosis-dependiente. Exceptionalmente trombocitopenia, 

SOBREDOSIFICACIÓN: 

Aún no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada. 

Síntomas y Signos: 
Si predominan los efectos de la intoxicacion antihistamínica en niños pequeños puede 
observarse: excitación, alucinaciones, ataxia,incoordinació(l, iemblor, rubor· facial y 
fiebre. En casos muy severos: dilatación pupilar, convulsiones y coma. 
En adultos: excjtación,convu.lsiones o bien depresión con sOUlfi(llencia y coma en 
casos muy graves. 
Si en cambio predominan los efectos tóxi~os simpaticomirnéticós los síntomas referidos 
al SNC pueden incluir desasosiego, vértigo, temblor, hipeirefleXia, irritabilidad e 
insomnio. 
También pueden observarse dificultad en la micción, qefalea, palpitaciones, arritmias 
cardíacas, hipertensión seguida por hipoten~ión y colapso .circulatorio. 
En algunos casospuede.observarseintoxicación atropínica: . 
La intoxicación por d(lsis .maslvas de PARACETAMo.L pllede cauSar (oxicidad 
hepática en algunos pacie~te&. Rara~ente se h~ inf(¡rmaq(¡ toJticldadheP~tipa ell· 
adúltosy adolescente~ luego deunásobredosis masiva ¡nenora 10g: ,L.oscaSQsfatalcl\ 
So(ln illfrecllentes(menós d~\3 -.4% de\pS: casos ¡¡O- tratadQs),.y l?~áGticamelltenoS'( . 
observaroncofl sobre:dosis· I1).t:no~es a 1 $g:. En .niño~, ·sl>breI$Osisd~.}í.asta 15:QmW~g.' 
no .se asociárQn~ontoxicfdadhepát¡ca,los~íntoín!l.s pret:o.Cesil.legQdeunffsobrédo~\s ... 
hepatotóxi~ poi~ncia,~den. ~er;l)~use<lS;VómitPs,(!iafut~i~§n:~¡~~1~t .geI1~r~l: .. L,,' 
evidenciá. clí~ica yde {~l;¡Mr,iod~;tOxici~41t~pátif'~.pú.~d~.*~~~i".:~arente'~t~ .•. \, 
despu~s de 'lS a72l).l¡despuéS. de ¡~ .in~esti~n; .... :.. ..... ...... . .;,\",.: .. ,c, 
4 ... t~x,~¡;idad·~v~."QJl)?Xt¡¡t·es;~)¡tle~¡¡d:wlení~ ~ftb~~\lt~'~n\*1fi~,,~~blem~,é 

.cjebidó.aft¡¡!erenc~~;'e~Ja.~~tabóliz~Si.Gn}j#i\f~MC~r!\~' . ' .. c' \\' 
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'Ante. esta eventualidad .comunií':lI!s~ con un hospitalounid~ddetoxi~ología, por 
. ejemplo: . ' '.' . . . 

HIf$p!fál deNiñosDr. R.icart(o Gutiérrez (flllj4962"-666:6J2247. 
Hospital Gellerál de JIllíios Pedro de Elizá1d.f!: (oll)4'30iJ-2J15. 

HospitalNacionalProf. Alejim.dÍ'o posádlls (011) 4654M48146$B-7777 

Tratmniento orientativo inicial de la sobt]dosiflcación: .. '. . 
Luego de 1" cuidadosae.valuaciónclínica del paciente, de la vi\'loración del tiempo 
transcurrido desde laingesta, de la cantidad de tó¡¡:icos ingeridos y descartando la 
contraindicación de ciertos procedimientos, el profesional decidirá ¡"realización o !lo 
del tratam.iento general de rescate: vómito provocado \J lavadogftstríco,' carbón 
activado, purgante S!ltino (45a 60 minutos luego del carbón activa,dó). 
En caso. de depresión del SNC debe evaluarse cuidadosanlente la administracióll'de 
estimulantes centrales ya que estos pueden precipitar ji\' apai'ición: dé .convulsiones .. El 
cloruro de amOnio acidifica la orina y favorece la excre¿ión de PSEU!;)OEFEDRINA. 
En la intoxicación por PARACETAMOL en adultos y ad01escentes, sin tener en cuenta 
la cantidad de. droga ingerid!!, administrar inmediatamenteacetilcisteína si. han 
transcurrido 24 horas ó menos de laingesta. 

PRESENTACIONES: 

Envases conteniendo 20 cómprimidos recubiertos. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Conservar al abrigo del calor (no mayor de 30°C) y de la humed!!d excesiva. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 

Director Técnico: 
Germán Fernández Otero, Farmacéutico 

QUÍMICA MONTPELLlERS.A. 
Virrey Liniers67:'l· (1220) Capital Federal. 

Fecha de Última revisión: 

.. GE"~A )!'~R~ANDE4:brt'RO' 
Ir ••. tOr 'Té c.rtJ~o '. ' .. , .• ' .. 

" \\\ 



lontGl~JAL ••. 
. ,-.>..u" ,'".0;+'0" .. ,-,,--'..' ... -'" 

. PROYECTO DE: PRÓS~CT9· 
·REFRlANEX.COMPUEsro 

. CLORP:ENIRAMINA 
BRÚMHEXINA 

PSEUnOEFEDRINA 
PARACETAMOL 

Jarabe 
Industria Argentina . 
Venta bajo receta 

FÓRMULA: 
Cada 1001,111 de jarabe contiene: 

CLORFENIRAMINA MALEATO ................................................. ¡ ................. 40mg 
BROMHEXlNA CLORIUDRA TO ................................................................... 80 mg 
PSEUDOEFEDRlNA SULFAT() ............................................... : ........... , .... , .... 600m·g 
PARACETAMOL ........... , ............................................................................... 2,500 mg 

Excipientes: 
Metilparabeno 120 mg; Propilparabeno 30 mg; Sacari~a sódica 140 mg; Ciclamato de 
sodio I g; Acido cítrico 40Q mg; Citr~ de Sodio tribásico 400 mg; Cloruro de sodio 80 
mg; Rojo Puilzó 4R 3 mg;PropilenglicoI41,2 g; Glicerina 18,75 g; Azúcar refInada 25 
g; Esencia deftutilla40 mg; Esencia de tutti·fruttilO mg; Agua purifIcada C.S.p. lOO 
mI. 

ACCIÓN TERAPÉUTICA: 

Descongestivo. Mucolítico. Analgésico, antipirético. Antihistarnínico. (ROtB) 

INDICACIONES: 

Alivio sintomático de los cuadros gripales .que cursen con co:ngestión nasal, febrícula, 
dolor leve a moderado y tos. 

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS: 

. Acción farmacoló~ic¡¡: . . . . . ~. .,' 
, " . .' -'. 

" ." , . ~' :, .. :"':':. ,',' ',," , 
CLORFEN!!W1JNA·· MALEATQ: an:tihistamíni¡;o deriy,adode .•. I~.propilal)1i~a,. q~e .. 
compitecon lahistanül1<tpot lC}sreceptoresH\pre~e.i:ltes eulas c~Iulasllfeétor\tS.1.'ten~ 
t!j.Qlbién acciones' antúnUscarlÍlÍcas(prqQu<;en .~eql1edM· ae.¡nii¿os¡l~)l;jiedat¡.v:a~; • é~~¡¡s·. ' ..... 

. poroc\Ípaciónd~ loo f~¿réSHICeftlfu;iále~ imp1ioodQs;e)).el¡;pn~pld~losestá®s d,~. 
,~ig~li~"\ ""'" ,'~'.'". ;,'"',,,,,',,'->, '", .,.,," ',' "', ;,"',',, .':,'-,":',\','~"'-,., '. ,',',\~':\~';,,~:'~'\"':;-\:\<'.',·,"i,,:,:,'-,'_\"\l".'>:\_~",;\,'_',"'> 
BROMHEX~4~C&Ql?tfIDlUim: ~,ul).,~llcolí~p .. , ~t,~y;ir\J~~if\t(\lsl:~de.·1flS ••.. 
siatom.tícinas,di~¡nil)!lye: la ~yisoo"S.i:aag4ec··N$. '~~recil.>nes~r~t'ÍJ;a~\Óas~a~~l}a{)C~U 
~linlina'Ciólvp4ro.el:ir~o~milCPeitlar:yíae~pe~Ora~rÓU.:\.\· y. '.: •. ,' ,..\ 
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PSEUDO EFEDRINA{iULF ATO: s.impa.ticútnimético~onactividad(l!filpredpminante. 
La droga ejerce su efecto simpaticomirnético . de.man()I"adi:tecta .eindiie'ctá, 
principalmente porta liberación dé rtoradrenalina a nivel' de las terminaciones n~tvi()sas 
simpáticas. Es. un. .de$congestivo ~istémlco queactúasobrelosieceptot~s alfa 
adrenérgicos . vasculares . de .1a 'm~osa del tracto... respiratnrio . produciendo 
vasoconstdcción. Reduce la hiperemia tisular, el edema y .la congestión nasal, , 
aumentando la permeabilidad de las vías respiratorias. . 
PARACETAMOL: posee propiedadesanalg!5sicas, antipiréticas y una débil actividad 
antiinflamatoria,' por lo cual no es un fármaco útil para el trátamiento.dda. inflamación. 
Con respecto a su mecanismo de acción se considera: 1) que elPARACET AMOL 
tendría una mayoi afinidadporlas enzimas centrales quepodasperiféricas; y 2) pue~to 
que en la: inflamacíónhayexudación de plasma, los AINEsácidos-de elevada unión a 
las proteíllas- exudarían junto cOn la albúmina, alcanzando así altas concentraciones en 
el foco inflamatorio, las que no se obtendrían con el PARACET AMOL por su escasa 
unión a la albúmina. 

Farrnacocinética: 

CLORFENIRAMINA: esta droga se absorbe bien por cualquier via. Por vía oral 
exhibe una biodisponibilidad del 80%, producto de un mínimo efecto de primer PliSO 
hepático. Administrada por esta vía, sus efectos ,comienzan a los 20-3Q minutps, 
alcanzan su máximo a la 1-2 horas y duran unas 6 hOras apiOximad<)lIlente. La: droga se 
distribuye ampliamente; pasa la barrera hematoencefálíca y a traves de la placenta. Su 
volumen aparente de distribución es de5 LlKg y su unión proteica deí 70%. 
La CLORJi'ENIRAMINA se metaboliza ampliamente' a nivel .hepático por N­
demetilación. Ning1Íll metabolito es activo y sólo un 35% de droga se excreta por orina. 
La vida media de.eliminación es superior a las 10 hOras. 
BROMHEXINA CLORlUDRATO: sú absorción es rápida, alcanzándose el pico 
plasmático en 30 a 60 minutO¡¡. gs razón de un efecto deprimerpasajehe:pático 
importante, la biodisporubilidad de la droga es del 15% al 20%. J.,a fijación a las 
proteínas plasmáticas es del orden del 90 al 99%. El volumen de distribución importante 
es testimonio de una fuerte difusión tisular especialmente a nivel broncopulmonar. La 
vida medi.a aparente de lafase terminal de eliminación varia de 12 a 25 horas según los 
sujetos. La excreción se haceesencíalmente por vía renal (85%) bajo forma de 
numerososmetabolitos glucuto o sulfoconjugados. ...... '.' .' 
PSEUDOEFEDRlNA SULFATO: despues. de la administración oral, la droga es 
rápida y completamente absorbida. Comienza a actuar en 3ümillutos y .un¡í dosts'de 60 
mg' tiene una . d\jraeión de acción qescorygesfioÍl'!Ilte ,de . 4.a 6 .. hor~. La 
PSEUDOEFEDRINA SULFATO sufre u!)a nietabólizaciÓtlparCfal aniveLhepáticQ 
donde es transformado en metabolitoina<;tivo porN.demetiláéiól),El1el homprey 111rrI 
pH urinari.ode alred~orde6, su vidamydia deelimirtllCÍ6nvar{ade5a8h'()ras: La 
droga y su metabolitpson excretádos f'{lr ví<i urinaria, siendü:e¡¡cretitda sírtniodifjc¡i0í{ll) 
del 55 al 75% deladpsisadministrada. La cin~ticade!<Xcre&iólJesacelerada.Yla .. ' 
d\jfaCión<!e. ac¡;ióndis~r):ÍI:1U¡qa sí seacidiíj:ca la oritt¡l :{pH~5, :Enca;'.º de arG~t¡ti¡Zasión .' 
de la (jrln~, tien\!lug!!futl1\. rea,lísorcióIl.. parciál. ' .", .... '., . ' ... ' '.' '" ....... '. '.':: " ...... '. ." 
Se "collsidei~q~'I(l, P$'Et{QO~:FEl?mN'A,,(r~~iéSá.1aplay~nt~ y!a '~arrer,,,,' • c. 

hem$e!l.éef-ál!¡;ít. :Xart1jJ¡:érí;pu~eap~ec~,en 1á lt(¡;~.tn.&te\"):)a.~' .' .. ' :,; .,. .... .'., y .. ~ ... ' .•. ',' ...• " 
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El metabolisrnollepáticosigue' dosyÍ¡¡sni~abólicas mayo~;~ll>;\,ltA(':ETAMOt,.es,· 
eliminado en la grilla bajo fOflU¡¡glucurocanjugl:\da(6Q"80%)'Y.s¡fttoeoÍ)ju!1;ada .. (2q- '. 
3(010) yen fonnainrt¡odificada \till:mol'del ,5%), Utl,apequeflafrác~iÓtl, inf~riClta14%, .. 
es transfonnada con intelYendón . dél :citocroIDo P 4S0 . enJ,mmetab6Iitp' que\s\lfreun,a. 
conjugación eonel glutation;[uego. de .intoxicaciones masiV;ls, Fa cantidad de esté . 
metabolito se halla a\lmentada .. 

. . 

POSOLOGÍA.' DOSIFICACIÓN. MODO DE ADMINISTRACIÓN:' . 

La dosis se ajustará al criterio médico y al cuadro clínicedef p~lente. s.;omo posología 
media de orientación; se .aconseja: 
Niños de 2. a 6 años: 2,5 mI, tres a cuatro veces por <;Ua. 
Niños de 6a 12 años: 5 mI, tres a cuatro veces pordía, 
Niños mayores dé 12 años y adultos: 10 mi, tres a cuatro veces por día, COl} un 
intervalo no menor a 4 poras entre dosis. . 

Por contener PSEUDOEFEDRINA, la duración del tratamiento no debe superar los 5 . 
días. 

CONTRAINDICACIONES:' 

Hipersensibílidad conocida a cualquiera de los componentes de este. producto. 
Hipertensión arterial severa. Pacientes que están recibien\!o IMA.O .o dentro .de las dos 
semanas siguientes ala interrupción del tratamiento. Pacientes: con glaucoma de ángulo 
estrecho. Hipertrofia prostática. Ulcerapéptica estenosante. Obstrucción piloro­
duodenal. Obstrucción del cuello vesical. Acceso asmático. agudo. Insuficiencia 
hepática y/o renal. Coronariopatias.Hipertiroiilismo. 

ADVERTENCIAS: 

Este producto contiene PARACETAMOL en bajas dosis, por ¡olanto; serecomi~nda 
evaluar el cúadro clínico a fin de complementar si Juera neeesa¡iocon otras medidás 
antítérmicas .. 
No es acon~~jablela. administración sirm:dtánea .del:\gentes depreSo~S del sisteml,l . 
nervioso central (como benzodíazepinas,.barbitúrléosy!o bebidas ~Icohólicas), pues 
puede presentarse potenciación de efectos. . . ....... .' . . 
El producto puede. comprometer la capacidad:de r~aéciónimnediata del Paciente ante. 
situaciones de efl}erg~p,éia, como -epIldqcción de vehf<;uÍl,)So Jnalíéjo <le ~aqui-naria . 
peligrosa; podo que déb~seradvertido deello, ".' . . .. ' .'. .... .' ". . '. 
Utilizar C0!1 precaud6npor su cpnte)li:do en P.ARACISt AM()f; enpa'é¡ent~s.cQ.n 
antecédentesdelllcohóUsFI).p,· en los. tra~aaoscon.itlductore~ en:?llll~cos o éí;l,l1 dtoga$ 
constI(Ilidoras de ~Iutation ldol\:orrubhú~<i),Ell pa,ciel;ltes;l!ergícos: .a la:a'Sp:¡rin~;,€! 
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El productopue<ie darpositivoenlaspruebasde dopi~g. .... . .. .. .... 
En pacientes con.antecedetrtesdeconvulsiortes, tener ¡;:ncuentaque la adm¡nistr!\~¡ón 
de drogas simpaticomimétidas pm:dé causarestimulacióndelslstelna llerviosoéentraJ:. 
El prodUcto contiene az~ar. . . . 
Los mucblíticos pueden d~bilítar la barrera mucosaprot~ctota.gastrictl, pprto cual 
deben utilizarse cóncuidado en paciehtescon antecedentes de. úlcúapépticá. . 
PRECAUCIONES; 

El tratamiento prolongado con el producto o la sobredosificadón eVentual puede . 
provocar alteracioneS hepáticas graves. 
En niños mayores puede producirse una reaéGiónpatadojal cllxacterizadlÍ por 
hiperexcítabilidad. Por su contenido en P ARACETAMOL, debe tenérse.en cuenta .que 
de ser necesario agregar· a la medicación un AlNEantifebril o. allalgesico­
antiinflamatorio puede producirse suma de efectos, sobredt!sificación y efectos 
adversos. Los pacientes ancianos son más prq¿lives a presentar mareos, sedación, 
confusión,hipotensiónc sequedad de boca yretencíón urimnia¡ 
Tomar con precaución en pací entes que. sean portadores de hipertensión arterial, 
patologías .::ardíacas,hipertiroidismo y diabetes, cOmpensados. 

Embarazo y lactancia: no se recomienda la administración del producto durante,el 
embarazo, ni tampoco durante la. lactancia en vista de que se carece de datos que 
garanticen la inocuidad de sus componentes en tales estados. . . 
Uso geriátrico: los ancianos son más susceptibles para padecér efectos adversos 
anticolinérgicos y estimulanteS del SNC. . 

Interacciones medicamentosas: 
Vinculadas a la CLORFENIRAMINA MALEATO: 
Depresores del. SNC (jJarbitúricos. benzodiazepinas . . alcohol . . otros depresores del 
SNC): los antihistamínicos pueden potencializar sus efecto.s neufodepresofés. 
Agentes antico/inérgicos: puede haber incremento de sus efectosatropínicos centrales. 
IMAO: los agentes IMAÚ prolongan y aumentan los efectps de losantihistamínicos. 
Vinculadas a la BROMHEXINACLORHIDRATO; 
Antítusivos: no es aconsejable la utilización conjunta' con la BROMHEXINA. 
Vinculadas a la PSEUDOEFEDRlNA SULFATO:. . 
Rí;serpina. Metildqpa: las aminas simpaticomiméticll-s· puedell reducir las efectos . 
antihipertensivos de estos fármacos. .. . 
Anoréxicos. AnTétamínims:. AntidepresivO$ Ir¡cíclicos. lMAQ: .el uso 9onjUhtocle 1" 
PSEUOOEFEDRlNA con . cualquiera de estos.medic.amentos pue<le provocar un 
incremento de ll\presiónsangufnea, por aúm,ento del. efecto simpaticOmitnético. 
Digitálicos: el USQ conjunto de PSEUDOEFEDRINA y digitájicj,')g puedeallmentarei 
riesgo de arritniias.. .. . . .: . . . 
Anestésjcos generales: la administración de. PS¡;UDPEFE.i)~Aántes o.~e~p~ésd:ela 
anestesia 'general con C!orofQftnQ,ci<;leptopano o halotand.pu~d~ aiftnentar et.riesgode 
arritmias yentri.culiltesse'ver¡¡.s.. ,..c .. '. ·.·c 
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Barbitúricos: iUCJ:ementan la toxici.dadbepática dell!A~.c:'Et A'tvIOL Ri,xIlIceu.s,u 
biodisponibilldad. y su efreto tet~ico. -. . 
Colestiramina: disminuye la abso,ciqn de PARACETAMOL,· 
Metocloprarnida y dorripefidona:' <l;umento de laab,sorción' y élefeétodeJ 
P ARACE'rAMOL. .' '. -'.... . . . 
El uso de. otrosantiiitf1amatorios no-esteroides. concomitante coneJPARACETAMOL 
puede potenciar los efectos terapéuticos pero tambiénlostÓxicosdeJmísmo. 

REACCIONES ADVERSAS~ 

Vinculadas a la C.LORFENlRAMINA: . 
Somnolencia diurna, aumento de la viscosidad de las secreciones bronqu\¡¡\es; sequedad 
nasal y buc!)l, tmstornos de la: acomodación, constipación, retención urinaria:; confusión . 
mental o .excitaci6nen los ancianos, trastornos gastrointestinales. 
Vinculadas a. la. BROMAE}l;lNA: - . 
Raramente: náuseas y vomito s, cefaleas, sudoración, rash. y urticaria. 
Vinculadas .a la PSEUDOEFEDRlNA: 
Insorrmio, sequedad de boca. Menos fr~cuentes: nerviosismo, vértigo, taquiarritmias, 
aumento tensipnal, palpitaciones, anorexia, retención uriÍlaria, cefaleas, náuseas o 
vómitos; dilatación de pupilas o vi.sión borrosa, debilidad, tembrores, dolor de pecho .. 
Vinculadas al PARACET AMOL: '. 
Raramente, raslicutáneo,urticaria . .La sobredosis. aguda dePARACETAMOL . puede 
ocasionar una necrosis hepática, dosis-dependiente. Excepcionalmente tfombocitopenia 
y agranulocitosis. 

SOBREDOSIFICACIÓN: 

Aún no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada. 
Síntomas y Signos: 
Si predominan los efectos de la intoxiCación antihistamín1ca en niños pequeños puede 
observarse: excitación,. alucinaciones, ataxia, incoordínación, temblor,' rubor facial y 
fiebre. En casos muy severos: diJataciónpupilar, c<lilvulsicmes y "oma: 
En adultos: excitación, convulsiones o bien depresión QOnsomno1encia y coma en 
casos muy graves. . .. 
Si en cambio predotl1inan !()s efectos tóxicos simpaticomimétÍcos los síntomas referidos 
al SNC pueden· incluir desasosiego, vértigo, temblor, hiperrefl~xia, irritabilidad. e 
insomnio. . . ' . 
También pueden óbservarsedificultad en la micción, cefalea, palpitaeióncs,.arrittp.ias 
cardíacas, hipertensiÓn seguidaporhipotensiónY oolapsocirculatori<Y: . 
En algunos casos put;Cle observarse ÍIlt¡)JÚcaqión atropínica.. ,'. . . ". .... . .' .. ' ... ' 
[¡¡intOXIcación por dosis M\\Siva,<¡*P ARA'CnTAMQL p\l.lld~ cl\usaríoxi,c!dad;. 
hepáticaeb algunos plicientes.Rarame#ieseh<Linfon1l:ªdo(()xt~idadhep:W~~ en. . .. 
adultos y a.dolesCente~ ltiegode una sob¡-edo~ismasivam'(hiot .;;:1 o-g,L.ós'casos;.fatal~s ',,\ ~ \ .. 
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Ante esta eventlJalid,adcomtlt'lica~se conímhospitalo wúdaq, de toxicología,' por 
ejemplo: " ,.' ' '. " . 

. H~spit4{de Niños Dr. Ric4rd~ Gutiirrez (01J)~962-6~66/2247 . 
HospitalGener4lde Niños pedro t1fEltzalde: .(OW4J,O/};.Z115 
HospitalNacio1l41 Prof. AlejqndroPdsadas(011) 4654,6648/465S. 7777 

Tratamiento orie!1tativoinicialde!asobredosificación: .' . '., ' , 
Luego de la cuidaqosa eva)uacióncliilica del paciente, de la valoración del tiempo 
transcurrido desde la ingesta, de la cantidad de tóxicoslngeriuos.y Uescartando.la . 
contraindicación de ciertos proCedimientos, el profesional decidirá la realización o.no 
del tratamiento general de .rescate: vómito provocatio o lavado gástrico; carbón 
activado, purgante salino (4'5 a 60 minutos luego del carbQn activado).' ' 
En caso de depresjón del SNC debe evalUl\!se cuidadosamente hl administración de 
estimulantes centrales ya que estos pueden precipitarla aparición d¡:COÍlVulsiones.. ,El 
cloruro de amonio acidifica la orina y favorece la excreción (le PSEUDOE;FEDRlN.A 
En la intoxicación por PARACETAMOL en adultos yadolescéhtes, sin tener encuellta 
la cantidad de droga ingerida, administrar inmediatarnenteacetilcisteína si han 
transcurrido 24 horas o menos de la ingesta. 

PRESENTACIÓN: 

Envases conteniendo 100 mi de jarabe. 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIEN1'O: 

Conservar. a temperatura ambiente, no mayor de 30°C. 

MANTENER FUE.RA DEL ALCANCE DE EOS NIÑOS 

Especlalidati medicinal autori~da por el Ministerio de Salud y All1b(ente. 
CertificadoW: 47.180 . 

Director Técnico: 
Germán Femández Otero; Farmacéutico 

QUÍMlCA I\:lONTPELLIER S.A. 
Virrey Liniers673 (l22Ú} .CapitalFederhl 

FeclJade última reviiión: 


