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MHincsternio de Salud

Secretania de Poleticas,

Regulacisn ¢ Tnotitutos _

ANKAT DISPOSICION N° ‘ 0 b 8

BUENOS AIRES, (8 Fep 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020.975-10-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUiMICA
MONTPELLIER S.A., solicita la nueva presentacién de venta, nuevos
proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal REFRIANEX
COMPUESTO / CLORFENIRAMINA MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO - PARACETAMOL, Forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLORFENIRAMINA MALEATO
4mg- BROMHEXINA CLORHIDRATO 8mg- PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60mg
- PARACETAMOL 500mg vy JARABE: CLORFENIRAMINA MALEATO
40mg/100ml| - BROMHEXINA CLORHIDRATO 80mg/100ml-
PSEUDOQEFEDRINA SULFATO 600mg/100ml - PARACETAMOL 2500mg/100ml,

aprobado por Disposicion autorizante N° 3714/98 y Certificado N© 47.180.

Z



“20l1 — o del Trabass Decente, ta Salud ¢ la Sequnidad de too trabajadones”

Winisterie de Salud
Soonctonia do Putiticns pisposicion n{ () 6 8

Regulaciin ¢ Tuotitutse
AU AT,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre autorizacién automatica para la nueva presentacion de venta.

Que las presentaciones, rétulos y prospectos deberan adecuarse
a la Disposicién A.N.M.A.T. N° 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 caracteristicos correspondientes a un Certificado
de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
6077/97.

Que a fojas 80 y 81 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facuitades 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 1°.- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A,,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX COMPUESTO
/ CLORFENIRAMINA MALEATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO - PARACETAMOL, la nueva presentacion de
envases, segln consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 2°. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX COMPUESTO /
CLORFENIRAMINA  MALEATO -  BROMHEXINA  CLORHIDRATO -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO - PARACETAMOL, aprobada por Certificado N©
47.180 y Disposicion NO 3714/98, propiedad de la firma QuUIMICA
MONTPELLIER S.A., cuyos textos constan de fojas 3 a 17 (comprimidos), 23
a 40 (jarabe).

ARTICULO 3°. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N° 2598/06 los prospectos autorizados por las fojas 3 a 7 y de fojas
23 a 28, de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran 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 disposicién y el que debera agregarse
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al Certificado NO© 47.180 en los términos de la Disposicion ANMAT NO
6077/97.

ARTICULO 50°.- Registrese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su inclusién eh el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de registro para que
efectiie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido

archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-0047-0000-020.975-10-5 i ' L,
v
-~ naueER
DISPOSICION No ‘\ 0 6 8 D,,onoi?.?f‘ém "
{ SUB": EYW S

m.b.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion  N©
.......... 1 068 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 47.180 y de acuerdo a lo solicitado
por QUIMICA MONTPELLIER S.A., la modificacién de los datos caracteristicos,
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 concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, CLORFENIRAMINA MALEATO 4mg- BROMHEXINA
CLORHIDRATO 8m‘g- PSEUDOQOEFEDRINA SULFATO 60mg - PARACETAMOL
500mg y JARABE: CLORFENIRAMINA MALEATO 40mg/100ml — BROMHEXINA
CLORHIDRATO 80mg/100ml- PSEUDOEFEDRINA SULFATO 600mg/100ml| -
PARACETAMOL 2500mg/100ml.

Disposicion 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 MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Nueva Envases conteniendo: 16, | Envases conteniendo: 20,

Presentacion 20, 32, 40, 500 (UHE) y|500 (UHE) y 1000 (UHE)

de venta: | 1000 (UHE) Comprimidos | Comprimidos Recubiertos.

Comprimidos Recubiertos,--==-===----=-- Se da de baja las

Recubiertos = | ----r=m=eromememmmm oo presentaciones de
----------------------------- comprimidos recubiertos
----------------------------- por 16, 32 y 40 debido a
————————————————————————————— la adecuacion de la
----------------------------- disposicion ANMAT N°
----------------------------- 6907/10.--==~—-==—=-==

Nueva Envases conteniendo: | Envases conteniendo:

presentacion 100ml y 150ml. -=====vr--- 100mi,-

de venta: | ~=-----mmmmme oo me oo oo Se da de baja la

Jarabe | s-mmmmmmmmee oo presentacion de 150ml
----------------------------- debido a la adecuacién
----------------------------- de la Disposicion ANMAT
————————————————————————————— N° 6907/10,---==~=====---

Prospectos. Anexo de Disposicion N° | Prospectos de fojas 3 a 17
2598/06.---=-wumummmmmm e y 23 a 40, corresponde
----------------------------- desglosar de fojas. 3a 7 vy
----------------------------- 23 3 28.------=mmmmmmmmemaao-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

QUIMICA MONTPELLIER S.A., titular del Certificado de Autorizacién N©

47.180 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... ,del mes de...... “FEB an

Expediente N°1-0047-0000-020.975-10-5

DISPOSICION No© '1 0 6 8 ] J “'A ¢ "'j
D'L,T.I:ﬁ:s:is%‘?if:



R, :'_’I’ROYECTO DE'PROSPECT& e

- REFRIANEX COMPUESTO

CLORFENIRAMINA
BROMHEXINA
PSEUDOEFEDRINA
PARACETAMOL:

_Comprimidos ‘frécub_i;e'rtos e
* Industria Argentina.
Venta ba_}o receta. . -

" FORMULA: CUALICUANTITAT IVA
~Cada comprlmldo ﬁecublcrto co:ntlene

CLORFENIRAMINA MALEATO ..lcsvosssrossssess sessessesinssresensoms 4 ME

BROMHEXINA CLORHIDRATO ettt bbb aes e ceesiions SN
EPSEUDOEFEDRINA SULFATO .. .. 60mg
PARACETAMOL......icvveracicsrivsseis fesas 500 mg

Exmplente :
Crospovidona 2000 ‘mg; Estearato de Magnesxo 10,00 meg; Celulosa Mlcrocnstahna

(Avicel pH 101) 30,00 mg; Povidona K-90 11,00 mg; Oxido'de Hierro Rojo 1,62 mg;- :

Celulosa Microcristalina (Avicel pH 102) c.s.p. 780,00 mg; Opadry II' White (YS-30-
18056) 18,10 mg; Sacarma Sodlca 952 mcg, Vamlllma 60 meg; Opadry Clear (YS 1-
70{)6} 600 mcg : L ,

ACCION TERAPEUTICA

_ Ant1p1ret1co Analgesu:o Descongestwo Mucohhco (ROIBA 52)

: INDICACIONES

Tratamlcnto smtomatlco de los cuadros grlpales Clue cursen con ﬁcbre dolor
'congestton nasal smusaluocularytcs e

- CARACTERISTICAS T%AI{MACOL‘(')GI:CASL‘ S




las sxalomucmas, tlende a restablecer el estado de v1scosxda 22 de elaétlaldad de’las 7
 secreciones bronqmales necesarlo para su transporte mugociliar.” o sil-accion’ resulta ‘
- una mejor mov1i12a01én de la expectoracwn yen consecuencm, n' drenaje bmnquiai

.- eficaz,

- PSEUDOEFEDRINA SULFATO Slmpahcqmlmetlco con actmdad alfa—numetlca
predomiante en- relacién a la actividad beta. Es un: descongestlvo sistémico, que, actlia
- sobre los receptores: alfa—adrenérgrcos de la ‘mucosa del tracto. respxratono ¥. produce
vasoconstrlccxén ‘Contrae las membranas mucosas nasales inflamadas, réduce la .
: hlperemm tisular, el edertia y. la congestton nasal, aumentando la permaablhdad de- ],as
- vias reSplratorlas La droga ejerce su- efeeto smpatlcomimetlco de’; manera mdlrecta
prxnc:lpalmente -por la. -liberacion: de medladores adrencrgwos a mvel de las _
terminacionés nerviosas pcastganghonarcs :
PARACETAMOL - Analgésico. Antlplretlco Su eﬁcac1a clmwa en tales rubros €s
“similar a'la dé los’ AINEs - acidos, pero-es meﬁcaz como, antlmﬁamatorlo Con Fespecto o

a su mecanismo de’accion se,considera: 1) que el PARACETAMOL tendria una mayor U

“afinidad por las enzimas centrales que por las. perlfencas 'y 2). puesto’ que en la
inflamaci6n hay -exudacion. de plasma; los AINEs 4cidos de -elevada unién’ a Jas -
proteinas exudarian junto- con. la albiimina, alca,nzando ast altas, concentramones en el

foco mﬂamatorlo, las que no se obtendrtan con: el PARACETAMOL por su esca.sa

.umén ala albumma

POSOLQGIA DOSIFICACION MODO DB ADMINISTRACION

La dosw se. ajustara al crxterlo ,med1c0 y al cuadro chmco del pacwnte Como posologm'
media de orientacion se aconseja: - : : e
Adultes v mﬁos mayores de 12 afios: 1 comprmudo recublerto tres a cuatro veces por .-
-dxa _ , _ : -

- ‘Dosis maxima:. 4 comprlmidos por dia.
_ Drms minima: 1 compnmldo por dla ‘

Por contener PSEUDOEFEDRINA la durac:lon del tratamlento no debe superar los 5 :
- dias:

' CON'I RAINDICACIONES

Hlp@lfSGnSJbllldad con001da a alguno de los prmchios actwos Hipertenmén arterlal
- severa. Anemias. Pacientes que recibeni drogas de tipo: IMAO, Pacientes ¢on glaucoima

de . angulo: estrecho Hlpertroﬁa prestatica. . Ulcera pepnca e’stenasante Ohstruccmnif_f"f .

'__.p1l®ro~du0denal Obsﬁ'ucc_= n del: cucllo: vesmal Accesu\a
: _hepatlca y/a renal Cm‘ona "opatlas» Hlpemrmdxsmo. ot

epresgres del s
céﬁ@hcasv

'atmo agudo Insuﬁmenma




- Tiesgo. de arritmias. -

- =El productg puede comprometer la capamdad de reaccion’ mmedxa
situaciones de emergenma, como’ conducgion” de veh‘iculos 0 man et g
peligrosa, “por lo que debe ser advemdo deello: O BT
Utilizar con”precaucién por-su cortenido en PARACETAMOL en "ijacient'e”s"co*ﬂ\_
- antecedentes ‘de alcoholismo, en los’ txatados con- mductores enzx;mé’twos 0.con dmgas-"'_f
consumidoras -de glutatlon (domrrublcma) En pacwntes alergmos a la aspimna el-_'-\‘
PARACETAMOL puede producnr broncoespasmo ‘ : L .

PRECAUCIONES

El traiamzento prolonga\do con el producto o la sobredomﬁcacmn eventual puede
provocar alteracmnes hepiticas graVes ’ - .

~ En nifios ~mayores: puede produc1rse ‘una. reacmén paradodtal caractenzada por -
_therexmtabﬂidad Los pacientes -ancianos *son ‘mAs proclwes a8 presentar mareos,
sedacidn, confusion, hlpOtEIlSJOIl sequedad de bocayretenclén urinarid.. _

Tomar con precaucién en- pacientes que sean pottadores-de: h1pertensmn arter;al
patologias cardfacas, h1pert1r01dlsmo y diabetes, compensados : -
Embarazo. ¥ laetancia: no se recomienda la administracion del producto durante el
embarazo, ni - tampoco durantc la lactancia; en vista de que. se, carece de datos que - :
garanticen la inocuidad de sus componentes en tales: estades kY : :

H\ITERACCIONES MEDICAMENTOSA-S: '

Vmculadas ala CLORF ENIRAMINA MALEATO .
Depresores del SNC (bal'bltUI’lCOS benzodiazepinas. alcohol. otros depresores dei SNC)
 los antihistaminicos piieden potencializar sus efectos: neurodepresores C
- Agentes anticolinérgicos: - puede haber incremento de sus efectos atropinicos centrales
IMAQ: los agentes’ IMAO prolongan y aumentan los efectos de los antmlstamxnlcos

 Vinculadas a la BROMHEXINA CLORHIDRATO:
égntus;vo no. es acousejable la. utllwamén conjunta con la BROMHEXINA

Vinculadas a la PSEUDOEFEDRINA SULFATO L o ’
Reserpina, ~ Metildopa: las aminas. mmpatlcomtmetlcas pueden reductr los efectos, :
antthertenswos de estos farmacos.

- Anoréxicos.” Anfetaminicos: Antldepreswos tncwhcos, IMAO ol uso conjunto dela SR
PSEUDOEFEDRINA con cualquiera de estos* medlcamentas puedc provocar - uh,

. incremento. de la presion sangumea, por aumento- del efécto sunpatlcomlmetlco T e
- Digltélgco el uso- conjunto de PSEUDOEFEDRINA y dlgitalm S puede aumentar el

Anestésicos g_l_qeraLgé la adzmmstracmn dze PSEUDOEFEDRJNA anteso dgspues_de la,'
-'anestesm general comn. c}oroformo mclopropano 0 haﬂotanb ucde "umemar el: ms 0 de‘




: b;odlsponlbﬁldad y,su efe@to terapeutico
- Metoclopramjda aumenty de 1a absorcion: y el efecto del PARACETAMGL .

“El uso de otros -antiinflamatorios .no, sstermdes c¢oncomitante con ¢l PARACETAMOL
puede potenclar los efect,os terapéutlcos pero| tambxen los toxmos dei rmsrno.

' REACCIONES ADVER)SAS
Vinculadas ala CLORFENIRAMINA& o ST
- Somnotlencia. diurna, aumento de la wscomdad de las secrecwnes bronqmales sequedad
nasal y bucal, trastornos de la acomodacxon constlpamén retencrcan unnana confumén.,
" mental o excitacién en Ios ancianos, trastornos gastromtesunaies '
Vinculadss a la BROMIEXINA: R
Raramenie: nduscas y vomitos. _
Vinculadas a la PSEUDOEFEDRINA : S
‘Insomnio, - sequedad de boca. Menos frecuentes nervxoslsmo vcrt1g0 taquxarrltmxas.
aumento tensional, palpltacmnes “anbrexia, retencién urinaria; cefaleas, nduseas o
vémitos; dilatacién de pupilas o vision borrosa, deblhdad temblores dolnr de pecho
Vinculadas al PARACETAMOL
Ra.ramentc rash cutdneo, urticaria. La sobredosxs aguda cle PARACETAMOL puede-
ocasxonar una necrosm hepatlca, dosxs-dependlente Excepcwnalmen‘te trombomtopema -

N

OBREDOSIF ICACIQ 2

~ Alnnose han repOrtado casos en que haya habldo sobredosrs no tratada

Sintomas y S:ng » o :
Si predominan. los efectos de la mtoxwacwn annh:stamxmca en nifios pequenos puede '

observarse: excitacidn, alucinaciones, ataxia, 1nc00rdma010n, temblor rubor famal ¥
fiebre. En casos muy severos: dllatacmn pupllar convulsmnes y coma. :
En adultos: excuacion convulsmnes 0 blen depresxon con, somnolenma y coma en
Casos muy graves. : : SRR

Si en cambio predominan los: efectos tdxicos smpatlcomlmetmos »ios sinitomas referldmsi

al - SNC pueden mchur desasosaego Vertlgo temblor, hlperreﬂema 1mtab1hdad e
insomnio. .
También pueden observarse dlﬁcultad en la miceidn, cefaiea, palpimcmnes amtmlas
cardiacas, hlpertensxon segmda por. h;potens16n y colapso ercuiatorio :

En algunos casos puede observarse intoxicacién atropinica, = R SR
La intoxicacién por dosis masivas de PARACETAMOL, puede cauSar t0x1c1dad
~hepatica en. algunos: pac1entes. Raramente se ha mfcrmado taxmldad hepatlca ent
:adfﬂlos y adoIescentes 1ueg0 dt una sabredoms mamva mener a 10 ’; 'Los casos fatalcs_' e

. s “ ve\o"mdrtaf es:eXtremada inffecuente
ebida, *‘(Tlferenmﬁs“ n la .Qtabollza ion “de}‘PARACETAMQI}

N F\Eaﬁmbﬂi‘g"rﬁﬁg

!m*»Tg\‘m



Ante esta even’tuahdad comumcaxse con un hospltal 0 umd fde _oxmologm, por

€ ) emplﬁ s ‘
Hosplta! de Nifios Dr. thardo Guitiérrer mw 4962-6666/2247
Hospital General de Nidios Pedrode Ehzalde. (01 1)4300:2115.

Hospztal Nacwnat me Az’ejandm Posadas (01 y) ) 465 4~6648/4658— 777 7

T ratamxento onentatwo mlcxa;l de la sobredomﬁcaclén

: Luego de 1a cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracmn de[ tlempo-‘.'-"-

~ transoutrido ' desde- 1a -ingesta, de 1a cantidad de toxicos. ingeridos y descartindo la
_contraindicacion de ciertos pmcedlrmentos, el profesmnal decidira la- reahzaclon 0no.
del tratamiento general de’ Tescate: . vomito- provocado o) lavado gastnco, carbon

activado, purgante salino (45'a 60 minutos tuego del carbon acuvado)

* En caso.de depresmn del SNC debe cvaluarse cuxdadosamente 1a admzmstramon de
“estimulantes centrales ya que estos pueden prec1p1tar la aparicion: de convulsiones, EI B

“cloruro de amonio acidifica la otina y favorece la excrecion de PSEUDOEFEDRINA

En la intoxicacion por PARACETAMOL en adultos'y adolescentes, sin tenet en cuenta: T
la cantidad ‘de “droga. mgenda administrar mmedlatamente acetllelstema 8. han

' transcumdo 24 horas o menos de la mgesta

RESENTACiONES

’ anases contemendo 20 compnrmdos recublertos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservar al abngo del calor (no mayor de 30°C) y de la hunwdad exceswa
Especmhdad medicinal autorxzada por ¢l M1n1ster10 de Salud
Certificado N°: '

'Director Tecmco ‘ o
_German Femandez Otero Farrnaceuuco

QUIMICA MONTPELLIER SA.
' Vlrrey leers 673 ( 1220) Capltal Federal

. _Fecha de gltimas rgvman. e

e




Ty ‘PROYECTO DE PROSPECTO
REFRIANEX COMPUESTO

CLORFENIRAMINA
BROMHEXINA '
PSEUDOEFEDRINA
PARACETAMOL
-Jarabe
[ndustria Argentlna '
. Ventabajo receta

FORMULA _ .
Cada 100 ml de larabe contlene* '

CLORFENIRAMINA MALEATO ‘..,.' eeeesetsesosin .. EEIORUNPRPINIPE '

- BROMHEXINA CLORHIDRATO ... s SIS || BT 2
PSEUDOEFEDRINA SULFATO .. ....... 600 mg
. PARACETAMOL - .uu-:_--.u-‘ouho“u--_-.‘ua'v'o:-‘.;.nio ---------- | .g‘.-:-.‘l..noo_‘qu_oo.:ouo-u Fesaasebsvanens 2 500 mg o N

'Exc1p1entes
Metilparabeno 120 mg, Propllparabeno 30 mg; Sacarma sadlca 14(} mg; Clclamato de f

sodio 1 g; Acido citrico. 400 mg; Citrato de sodio tnbaswo 400 mg; Cloruro de.sodio 80

mg; Rojo Punzé 4R 3 mg; Propllenghcol 41,2 g; therma 18,75 g; Azucar refinada 25
2 Esenma de frutilla 40 mg; Esenma de tuttl-frutn 10 mg, Agua purlﬁcada s.p. 100 _
ml. :

ACCION TERAPEUTICA:_
_ Descon‘g.e:stivo.. Mﬁcoliticbi Aﬁal-g_ésico, ahtil‘)irét'_ico--.. Antiﬁ'iéianiini_cb. “(ROIB)

INDICACIONES

'Ahvm smtomatlco de 105 cuadros gr1pales que cursen con congestlon nasal febrlcula
dolor. leve a moderado y tos ' : . R .

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

'Accufm farmacolomca

: ;.CEORFENIMMINA MM FA T(Q anﬁh1stamm1c0 denvado d la ) } ‘ L
- compite con la hlstamma por. Tos receptores Hk pmsentes en las c&lulas efectorss. Tgene‘," i
tambren act:1one$ anﬂmuscarimcas (pmducen sequedad de sas) y_‘ seciatwas, £ tas

. . P 1 g 2 . P




* La droga ejerce s efecto sri’npatlcarmméhco de m“anara d1,__ cta el 1nd1recta :
: prmmpalmente por la. libéracion. d¢ noradrenalina a mvel de las, termma.cwnes nerviosas .
- simpaticas. -  Es un descongestwo sistémico’ que aetua snbre los~ receptores alfa

adrenérgicos * vasculares  de la’ mucosa . del tracto resptratbno produmendo

: 'vasoconstrlocmn Reduce 1a hlperemm tlsu{ar, el edema v Ia corxgestfén nasal

“aumentando la penmabllldad de las vias resplratorlas ot

PARACETAMOL: posee propledades analgésicas, anuplréttcas y una debﬂ act1v1dad
~ antiinflamatotia, por lo cual no es un firmaco Btil para el tratantiento deta 1nﬂamac1on
Con respecto a su mecanismo de accion se considera: 1) que el PARACETAMOL
tendria ina mayor. - afinidad por las enzimas centralés que por s penfencas, y 2} puesto e
que en la inflamacién ‘hay exudacioh de plasma, los AINES 4cidos -de elevada uniona
las proteinias- exudarian junto con 1a albathina, alcanzande asf. altas com:entracmnes en
el foco inflamhatorio, las que no 5¢ obtendrlan con el PARACETAMOL por-su escasa L
unidn a la albﬁmma ST ‘

Farmacocinética'

CLORFENIRAMINA esta droga se absorbe blen por cualquler via. Por via oral

exhibe una b10d13pomb111dad del 80%, producto de un minimo efecto.de’ pr1mer paso

hepatico. - Administrada por esta via, sus efectos comienzan a_los 20-30 minutos;

alcanzan su maxun@ ala 1-2 horas y duran unas 6 horas aprox1madamente La droga s€

distribuye amphamente ‘pasa la barrera hematoencefalica y a través de la placenta Su .

volumen aparente de distribucion es de’5 L/Kg y su unién protelca del 70%. -

La CLORFENIRAMINA se metaboliza ampliamente a nivel ‘hepético por N-

demetilacién. Ningin metabolito es activo y 36lo un 35% de. droga se excreta por orma

La vida media de elirninacién es superior alas10 horas B

BROMHEXINA CLORHIDRATO su absorcidn es rap1da, alcanzandose el p1co

~ plasmatico en-30 a 60 minutos. Es razon de un efecto de- - primer * pasaje. hepatlco

importante, la. b1od1spomb111dad de la droga es del 15% al 20%. La- fijacion a las

proteinas plasméticas es del orden del 90 al 99%. El volumen de. distribucion 1mportante

es testimonio. de una fuerte dlfU.Slén tisular espemalmente a nivel brencoputmonar La

vida media aparente dela: fase terminal de eliminacion varia de 12 a 25 horas segin los

sujetos. - La excrecion - se hage esencialmente por via renal (85%) bajo forma de

numerosos metabolitos ghicuro o ‘sulfoconjugados. -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO: después de la adm1n1strac;1on oral la droga es

rép1da y completamente absorbld& Comlenza a actuar en 30 nnnutos y una &osls de 60

mg . tieke und duracién - de. accion . descongestlenante de 4 4 6 horas. La T TS

PSEUDOEFEDRINA. SULFATG sufre. una metabohzacmn parcial a mvel hepamco e

- donde es transformado en: metabolito inactivo’ por- N-demetilacion, Bi el hbmbre yaui o
- pH urinario-de alrededor de 6, su vida.media de eliminacién varia deé 5.a 8 horas: Lat "

B ;droga y s su metabohto son excretados por v1a urmar:a s1endo exceetada $in. qu;ﬁcaman. S

"»wmm_% acc}erada vl




' .30%) v en forma 1nmod1ﬁcada (rnEnos d.el 5%) Una pequeﬁa fracplon mfermr al 4%, R
‘es transformada con intervencidn - del citocromo P450 en’ un- metabo]'to que, suffe Lma‘ s
conjugacion con- el gltation. ‘Luego. de mtox:cacmnes maswas, i canndad de .este
: metabohto se halla aumentada . : L o

o e

POSOLOGIA DOSIFICACION MODO DE ADNHNISTRACION,_}_:::_

La dosas se- ajustara al mterlo medlco yal: cuadro cllmc@ deI pacaente Como posologlai "
media de orientacidn; se. aconseja e : AL FER ‘

- Nifios de 2-a 6 afios: 2,5 ml, tresa cuatre veces por dla g
Nifios de 62 12°afios; 5 ml, tres a cuatro veces por dia, . - e
Nifios mayores - de. 12 afios. y adultos: 10:ml, tres a cuatro veces por dla, con un R

' mtervalo ho menor a 4 horas entre desm : = . ' -

Por contener PSEUDOEFEDRINA la duracwn del tratamlento 1o debe superar los 5 o
-dlas '

CONTRAINBICACIONES

'Hlpersenﬂblhdad conoc:lda a cualqmera de los componentes de este producto N
Hipertension arterial severa. : Pacientes que estan recibiendo- IMAO o dentro de las dos.
semanas siguientes a la interrupcion del tratamiento, Pacientes con glaucoma de angulo . .

“estrecho.  Hipertrofia' prostitica. Ulcera péptica esteriosante. Obstruqcaon piloro--
duodenal. - Obstruceidén: del -cuello vesical. . Acceso asrnatmo agudo Insuficiencia.
hepétlca yio renal Coronanepatias prertxrmdlsmo ' N

: ADVERTENCIAS

‘Este producto connene PARACETAMOL en. bajas d031s, pQr lo tanto, se recoxmenda L
evaluar el cuadro. chmco a: ﬁn de. compl&mentar st fuera neceszmo con mras medidas e .
antitérmicas.. : SR

No ‘es ‘aconséjable la admlmstracxon sLmultanea de agentes depresores del; 91stema_j o
‘nervioso ‘central (ccuno benmdxazepmas barblturfcos y/o be:bmlas aatIcoho,lu;as)3 pUes;‘;j .

* puede presentarse potenciacion de efectos. e
~El producto puede. comprometer o capacldad de reaccion. 1mned1ata del pacwnte anta ATt
- ituaciones de emiergencia, como conduccion de veh{culos"' rnanejo de maqumana'\
. peligrosa; por fo que debe ser. advertido de ello; o S
“Utilizar con, precaucion - por: su-conténido’ en PARACETAMQL_‘ :
anteqedentes de: alc@fhohs‘m‘ seh los tratados con Jnductores cnziméhcos 9 ean drog:
consumldclras des glutatloi} ox ' i




El producto puede dar posmve en: las pruebas de dopmg - L

5 En pacientes con- antecedemes de’ convuiSmnes teneren: cuentK que la admmlstra : on
-de drogas mmpancomlmétwas puede causar eshmulacnon del s;stema nervxoso ccntral" :

~ El prodiicto contiene azicar. - SR SR
‘Los mucoliticos pueden d.eblhtar la barrera mucosa protectora gastnca, pOr lo oual‘_,
deben utilizarse con culdado en pacwntes con- antecedentes de ulccxa pépttca )

: PRECAUCIONES : . . _

Sy

EI tratamwnto prolongado con el producto 0 la sobredos:ﬁcaclon eventual puede .
provocar alteraciones. hepatlcas graves. . et

. En nifios mayores puede produmrse una reaccmn paradOJal caractenzada ‘por-
hlperexcnablhdad Por su ’contemdo en PARACETAMGL -debe tenerse en Cuentaque. -
de ser necesario agregar” a la “medicacién un AINE antxfebrll Q analgeswo-;, g
antiinflamatorio puede produc1rse: suma de efectos,__. sobredbslﬁcacmn y efectos -

" adversos. Los pacientes ancianos son més. prochves a presentar mareos, sedacvbn .

' confusién, hipotension, sequedad de bocay retencmn urinaria, =~ : e
Tomar con. précaucion en p.aCIentes que sean: portadores de hlpertensmn aﬂerlaL :
patologias cardlacas h1pert1r01dlsmo ychabetes compensados ' : : s

‘Embarazo y lactineia: no se recom1enda Ja admlmstracion del producto dura.nte el g
embarazo, ni tampoco durante la’ lactancia en vista de que se ‘carece de- datos que '
 garanticen la inocuidad de sus componentes en tales estados. - .

Use geridtrico: los ancianos son mas susceptibles para. padecer efectos adv*crsos--,
antlcolmerglcos y! estlmulantes del SNC. : : '

Interacciones- medlcamentosas.
Vinculadas a la CLORFENIRAMINA MALEATO ,
Depresores _del SNC. (barbtturwos benzodxazepmas, alcohol.. vtros'. depresores del:
SNC): los antihi: stamimcos pueden potemmhzar sus efectos neurodepresores '
Agentes anticolinérgicos: puede haber incremento de sus ‘efectos’ “atropinicos ¢ centrales
IMAQ: los agentes IMAQ prolongan y aumgntan los efectos de los’ ant:h;stammcos
* Vinculadas a la BROMHEXINA CL@RI—IIDRATO _
Antitusivos: 1o _.es aconsejable la- utlhzamon conjunta con la BROMHEXINA
Vinculadas a la. PSEUDOEFEDRINA SULFATO. o ,
Reserpina, _ Metildopa: las 'aminas mmpatlcomlmet}cas pueden reduclr 1&8 efectos R
antihipertensivos de estos fArmdcos. o
Anoréxicos. Anfetaminicos. Antidepresivos tnczchcos IMAO el use conj‘unto de la;. -
PSEU”EFEDRJNA con- cualquiera, de . estos medicamen&os pw::de-- provocar un o
) _incremento de la presion. sangufnea POT aumento del efecto simpaticomimeético. - T
: jngzgaltcos “el.uso Conjlth de PSEUDOEFEI)RINA y d1g1tél,g<:®s pueda aumentar ei
. riesgo de arritmias. - _ : e
 Anestésicos genera!es ‘la. adrmmstracion de PSEUDDEFEDRINA ames odespues de‘ 'as' SR
' anestesia general con clorofarmc}, cwlaptopano “halotand puede aurnentar e‘I i
""amtrnlas ventrlcular ‘severas L . =




Barbxturzcos 1ncu:ementan la toxmdad hepétlca del PARACETAM.‘L Rcducen'su
biodisponibilidad' y su efeeto tetapéutico. .~ - - .
Colestiraming: disminuye la a.bsorcmn de. PARACETAMOL

- Metoclopramida, V. domperzdona aumento de ia absormon\ y "e}‘-} efectu de}.ﬁ"-f*'.' .
_ PARACETAM@L e

El uso de otros anumﬂamatorms no' estermdes concomltante con e} PARACETAMQL 4 A
puede poten01ar los efectos terapéutlcos pero tamblen 105 ‘toxxcos df;l rmsrno

REACCIONES ADVERSAS‘

Vinculadas a Ia CLORFENIRAMINA

Somnolencia diurna, aumento de la. wseosxdad de 1as secteciones brenQulales sequedad e e
nasal y bucal, trastorpos de la acomodacmn constlpamon, _retencxon urmarla, confusmn,_ B

mental o excitacién en los anc1ahos ‘trastornos gastromtestlnales

Vinculadas-a la BROMHEXINA .

‘Raramente: nauseas'y vomitos, cefaleas sudoracién, rash ¥ urtwarla

 Vinculadas a la PSEUDOEFEDRINA: ' e R
- Insomnio, - sequedad de boca. Menos frécuentes: nerv1051sm0, ‘vertlgo, taquiarntmlas K

aumento tehsional; palpxtacmnes, atiorexia, retencion urinaria, cefaleas, nauseas

© vOmitos; dilatacion de pupxlas 0 vision bormsa, debllldad tembfores, dolor de pecho

~ Vinculadas al PARACETAMOL: ; :
“Raramente, rash cutaneo, urticaria. La sobred031s aguda de’ PARACETAMOL puede_
ocasionar una necrosw hepaﬁCa, dosis- dependlente Excepclonalmente trombomtopema

y agranuloc:tosm : : :

SOBREDOSIFICACI@N:

Aun no se han repQrtado casos en que haya habldo sobredasm no tratada
Sintornas y Signos:

* Si predominan {os efectos de la mtomcamon ant:hlstammlca en nmos pequeﬁos puede s '

observarse: excitacion, alucmacmnes ataxia, incoordinacion, temblor rubor facml Yy
- fiebre. En casos muy.severos:: dllatacmn pupilat, cqnvulslonesycoma” ‘ N
En adultos: exc:ltaclén conVulsmnes 0 blen depresmn Qm‘l somnolencla y coma en o
cas0s.muy graves : _
Si en cambior predormnan 1os efectos IOXICOS s1mpat1c0m1met1cos los smtomas referldos

al ‘SNC. pueden mciulr desasosmgo vertlgo, temblor hlperreﬂeXIa 1rr1tabxlidad e .

‘insomnio.

. También pueden observarse dlﬁcultad en 1a mlccmn c.efalea, palpltamones amtmlas _f_i..‘;j

_ cardiagas, hapertensmn seguida por. hipotenswn y colapso mrculatarm_ F
'En algunos casos, puede observarse intoxicacion atropinica. s




) ;EF eclta de Jilmmz mv &an.m

o __ev:denma ghmca y de laborat0r1o dc toxw}dad hepatma ;-puede no’ ser aparente hast
“después:de 48272 hs:dgspugés de la: 1ngest16n e 9 :

-~ "La toxieidad: grave. o mortal’ es ‘extremadamente mfrecueme S0

debido a Ehferenmas en la metabohzamén del PARACET AMO‘L

ifi ﬂ-".i:qui'btcmeﬁitef 4

Ante esta- eventuahdad comumcarse con un hospltal o u?rudad de t0x1colegxa, pur_;_‘_i

B -egemplo : .
' Hospﬁtal de vas Dr thardo Gut iérrez (011) 4962—6666/‘2247
“Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011)-4300-2115

Hospttal Nacional Prof. Atejandro Pasadas (011 ) 4654—6648/4658-77-77'-: e

_ _Trammrente omentatlvq 1mc1al _d_e jg sohredosﬂ“ cactén* o o
Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paci pacwnte de la valorac:on del twrnpo.

transcurrido_ desde. fa.ingesta, de la.cantidad de toxicos ‘ingeridos. y descartando la X

contralndlcacxén de ciertos’ procedlmlentos, el profesxona} decidira la reahzacmn 0.No.

del tratamiento general de rescate:  vOmito provocada- o lavade gastnco carbon e

~ activado, purgaite salino (45 a 60 minutos luego del carbon actlvado}

En caso de depreswn del SNC debe evaluarse cmdadosamente 1a. adrmnlstracmn de*'. o
- estimulantes centrales ya que estos'puedén: ptecipitar la apauclon de convulsiones, Bl L

cloruro ‘de amonio-acidifica la orina y favorece la excrecion de PSEUDOEFEDRINA. -
Enla intoxicacion.por PARACETAMOL en adultos Y. adolescentes, gin tener en cuenta S
la cantidad de ‘droga mgerlda administrar 1nmed1atamente acet1k:1ste1na st han e
transcumdo 24 hora&o menos delamgesta ' ST .

PRESENTACION-:_

'Envases contemendo 100 m} de Jarabe

N

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambrente no mayor de 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especxahdad medlcma} autonzada por el Mnnsterm de Salud y Ambiente
. _Cemﬁcado Ne: 47180 : .

'Director Tecmco
_ Germén Fernandez Otero Farmaceutmo

- QUIMICA MONTPELLIERSA IR
':- _Vurey L1mers 673 (1220} 'Capltal Faderal_‘_ e




