Pulmonix Grip®
Paracetamol-Bromhexina
Clorhidrato-Pseudoefedrina
Sulfato-Loratadina

Comprimidos Recubiertos

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
COMPOSICION: Cada comprimido recubierto contiene: paracetamol CD 90 556 mq (equivalente a paracetamol
500 mg), bromhexina clorhidrato 8.00 mg, pseudoefedrina sulfato 60.0 mg, loratadina 2.5 mg. Excipientes
autorizados: celulosa microcristalina, diéxido de silicio coloidal, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio,
HPMC, PEG-6000, aceite de castor, talco, didxido de titanio, almidon pregelatinizado, povidona k30, acido
estearico,c.s.

ACCION TERAPEUTICA: Antitérmico, descongestivo, mucolitico y antihistaminico.

INDICACIONES: Tratamiento sintomatico de cuadros gripales que se acompaien de fiebre, dolor, tos y congestion
nasal, sinusal u ocular.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES: PULMONIX GRIP, es una combinacién de paracetamol,
sulfato de Joefedrina, clorhidrato de bromhexina y loratadina.

El Paracetamol es un analgésico y antipirético que actda sobre los centros termorreguladores del sistema nervioso
central en los pacientes con fiebre, en los cuales ocasiona una mayor pérdida de calor corporal mediante
vasodilatacién cutnea.

El sulfato de pseudoefedrina es un agente simpaticomimético con accién vasoconstrictora que resulta en la
reduccidn de la hiperemia tisular, del edemay de la congestion nasal.

La Loratadina es antialérgico de larga duracion de accin, activo por via oral y no sedante. Es un antagonista
espeifico de los receptores H1, sin efecto secundario central anticolinérgico, por cuanto no atraviesa la barrera
h fdlica. El efecto ico seinicia al cabo de 1a 2 horas y dura varias horas.

La Bromhexina Clorhidrato fluidifica las secreciones por fragmentacion de los mucopolisacaridos &cidos, con lo cual
facilita la expectoracidn.

POSOLOGIA/ MODO DE ADMINISTRACION: Dosis diarias: Adultos y mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6-8
horas. La dosis minima es de 1 comprimido cada 12 horas, y la dosis méxima, de 1 comprimido cada 6 horas.
Periodo de tratamiento maximo: 5 dias en adultos o mayores de 12 afios.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad reconocida a cualquiera de los constituyentes del producto.

La pseudoefedrina se encuentra contraindicada en pacientes que estan tomando inhibidores de la monoaminooxi-
dasa (antidepresivos IMAO). En pacientes que sufren de glaucoma de dngulo cerrado. En pacientes con retencion
urinaria o hipertrofia prostética. Pacientes con hipertension severa e hipertiroidismo. En pacientes con afecciones
cardiovasculares, como isquemia coronaria. En pacientes que toman medicacion vasoconstrictora, ergotamina,
dihidroergotamina u otros medicamentos descongestivos por via oral o nasal (fenil-propanolamina, fenilefrina,
efedrina).

El uso de bromhexina se encuentra contraindicado en pacientes con antecedentes de tlcera péptica. No debe usarse
medicacion que contenga paracetamol en presencia de enfermedades llamadas Miastenia gravis, Megacolony en
pacientes con dafio renal o hepatico.

Embarazo, lactancia y nifios menores de 12 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Debe medicarse con cuidado en caso de pacientes alcohdlicos, en los tratados
con inductores 0 con drogas ¢ de glulation bicina). En pacientes alérgicos a la
aspirina, el paracetamol, puede producir reacciones alérgicas tipo broncoespasmo.

La administracion de Loratadina no debe demorar, en caso de necesidad, la inyeccién de adrenalina.

Esta medicacion no estd justificada en las urticarias crénicas.

Pacientes sensibles a medicaciones simpaticomiméticas c fedrina, salb |, isop
sensibles a la Pseudoefedrina.

Larelacidn riesgo-beneficio de usar medicamentos con pseudoefedrina debe evaluarse en presencia de cardiopatia
isquémica, hipertension leve a moderada, diabetes mellitus, glaucoma, hipertiroidismo e hipertrofia prostatica.
Suspender el tratamiento 48 hs. antes de realizar cualquier tipo de prueba cutdnea. Los antialérgicos pueden
impedir o disminuir reacciones que pueden ser positivas.

Los productos que contengan pseudoefedrina, se debe tomar algunas horas antes de acostarse para minimizar la
posibilidad de insomnio.

En caso de intervencion quirdrgica programada, se debe suspender la medicacidn.

Embarazo y lactancia (ver en Contraindicaciones).

Interacciones: La asociacion con otros antiinflamatorios no esteroides puede potenciar los efectos terapéuticos
pero también los téxicos.

No asociar a medicacién hepatotéxica.

El efecto sedante del alcohol y Ia reduccion de las capacidades que conlleva no son potencializados por loratadina.

|, etc., pueden ser

No se ha descubierto ninguna interaccion con diazepam.

Loratadina debe ser usada con prudencia al mismo tiempo que otros farmacos metabolizados por el higado en

pacientes con insuficiencia hepética.

Los estudios sobre interacciones entre Loratadina y Ketoconazol, Eritromicina y Cimetidina, después de 10 dias de
ion simultanea, han d do en los tres casos, concentraciones plasmaticas mds altas de loratadina,

sin ninguna modificacion notable de los pardmetros de laboratorio clinico, de las funciones vitales del ECG.

La alcalinizacion de la orina producida por antidcidos, los inhibidores de la anhidrasa carbonica, los citratos o el

bicarbonato sddico disminuyen la excrecion urinaria de la pseudoefedrina. Los efectos antihipertensivos o los de los

diuréticos utilizados con antihipertensivos pueden estar disminuidos cuando se utilizan en forma simulténea con

pseudoefedrina. El uso simultdneo con broncodilatad gicos puede generar una mutua inhibicion de

sus efectos terapéuticos. Los estimulantes del SNC pueden originar estimulacin aditiva. Puede aumentar el riesgo

de arritmias cardiacas con el uso simulténeo de glucdsidos digitlicos o levodopa.

Potencia el efecto b filatador de los beta-2 ad Mejora la penetracion de los antibidticos en el arbol

bronquial.

La administracion de pseudoefedrina antes o poco después de la anestesia con cloroformo, ciclopropano o halotano

puede aumentar el riesgo de arritmias ventriculares severas, sobre todo en pacientes con una cardiopatia

preexistente. Los IMAO pueden prolongar e intensificar los efectos vasopresores y estimulantes cardiacos de la

pseudoefedrina. Pueden reducirse los efectos antianginosos de los nitratos. Las hormonas tiroideas pueden

aumentar los efectos de la pseudoefedrina.

Solo se debe administrar hasta 15 dias después de la supresion de agentes IMAO selectivos (meclobemida,

toloxatona) o no selectivos (iproniazida). En caso de medicamentos derivados del ergot, (ergotamina,

bromocriptina, cabergolida, dihidroergotamina) pueden provocar un aumento excesivo de la presion arterial (crisis

hipertensiva).

REACCIONES ADVERSAS: El Paracetamol, en general, es bien tolerado. En raras ocasiones se presentan erupciones
cutdneas y otras reacciones alérgicas. Los pacientes que muestran hipersensibilidad a los silicatos sdlo rara vez la
exhiben para el paracetamol. Algunos metabolitos del paracetamol pueden producir metahemoglobinemia. El
efecto adverso més grave descrito con la sobredosis aguda de paracetamol es una necrosis hepatica, dosis-
dependiente. Con disponibilidad normal de glutation, la dosis mortal de paracetamol es de 10 g,
aproximadamente, pero hay varias causas que pueden disminuir estas dosis (tratamiento concomitante con
doxorrubicina o el alcoholismo cronico).

“Con el uso de loratadina se pueden dar las siguientes reacciones adversas”.

Anivel

Del sistema nervioso auténomo: Alteracion de la lagrimacion, alteracion de la salivacian, flushing, hipoestesias,
impotencia, aumento de la transpiracién.

PsicofisicoEdema angioneurdtico, fiebre, malestar general, aumento de peso, astenia, dolor de espalda, sindrome
simil gripe, linfoadenopatia.

Ocular: Vision borrosa, conjuntivitis, dolor ocular, fotofobia.

Otico: Dolor de oido, infeccion, tinnitus.

Del sistema i Hi ion, hi
ventriculares, taquicardias supravenlnculares
Del sistema nervioso central y periférico: Blefaroespasmo, transpiracién, hiperkinesia, hipertonia, migrafia,
parestesia, temblor y vértigo.

Del sistema I: Distencion |, distres I, dolor |, constipacion, diarrea,
eructos, meteorismo, gastritis, hipo, alteraciones a nivel gingival, hemorroides, aumento del apetito, estomatitis,
vémitos, disminucion del gusto, decoloracion de la lengua y dolor de muela. También puede dar alteraciones de la
funcion hepatica.

Osteomustular. Artralgia, mialgia, torticolis.

F iones de agresividad, agitacion, ansiedad, apatia, confusién, disminucion de la libido,
depresion, labilidad emocional, euforia, irritabilidad y paranoia.

Del sistema reproductivo: Mastalgia, dismenorea, menorragia, vaginitis, impotencia, sangrado intermenstrual.
Del sistema Bronquitis, b tos, disnea, epistaxis, hemoptisis, laringitis, goteo nasal,
sinusitis, halitosis, congestion nasal, irritacion nasal, infeccin respiratoria.

Piel y anexos: Acné, infeccion bacteriana, piel seca, eczema, edema, necrolisis epidérmica, eritema, hematoma,
prurito, rash, urticaria y ptrpura.

Del sistema urinario: Alteraciones miccionales, alteraciones en la coloracion en la orina, incontinencia y retencion
urinaria,

Otras: Alteraciones de la funcion hepatica, incluido ictericia, hepatitis y necrosis hepética, agrandamiento
mamario, alopecia, anafilaxia, edema perineural, eritema multiforme, convulsiones y trombocitopenia.

Por contener pseudoefedrina requiere atencion médica, de manifestarse: cianosis, dolor en el pecho, convulsiones,
fiebre, taquicardia, cefaleas, alucinaciones, palpitaciones, hipertension, nduseas o vémitos, ansiedad, nerviosismo,
problemas urinarios (disuria, retencion), sequedad bucal, dilatacion de pupilas o vision borrosa no habituales,
debilidad severa o temblores, problemas de insomnio.

Por su contenido en Bromhexina pueden presentarse molestias gastrointestinales, por lo general, leves.

Embarazo y lactancia: No estd indicada la administracion del producto durante el embarazo y la lactancia.

palpitaciones, sincope, taquicardia, extrasistoles

SOBREDOSIFICACION: Ante la
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Sor Maria Ludovica de la Plata: (0221) 451-5555

| de una acion, concurrir al hospital més cercano o




o afadri

La sobredosis accidental pude causar, por su ido de p alucinaciones,
hipertension, problemas respiratorios, nerviosismo, inquietud, excitacion; por su contenido de paracetamol:
toxicidad hepatica y gastrointestinal, hepatotoxicidad, falla renal.

Tratamiento: Ante la presentacion de estos sintomas debe realizarse lavado gastrico e induccion del vomito;
medidas sintomaticas de apoyo. Ante signos de necrosis hepatica por paracetamol debe iniciarse rapidamente
tratamiento con N-acetilcisteina por via intravenosa sin esperar que aparezcan los sintomas debido a que la misma
esirreversible.

INFORMACION PARA EL PACIENTE: ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRITO SOLO PARA SU PROBLEMA
MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS. MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVACION: A temperatura ambiente entre 15°C y 30°C, en su envase original, al abrigo de la luz y la
humedad.

PRESENTACION: Envases conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

ioten

Especialidad Medicinal Autorizada
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BIOTENK S.A. Zuviria 5747, CABA

Fecha de tltima revision: Mayo de 2014

5388/2



