HEEN
PULMONIX GRIP JARABE ®

PARACETAMOL, PSEUDOEFEDRINA, BROMHEXINA, CLORFENAMINA

Industria Argentina Venta bajo receta

Via Oral

COMPOSICION:

Cada 100 ml de Pulmonix Grip Jarabe® contiene: Paracetamol 2,5 g, Pseudoefedrina
sulfato 600 mg, bromhexina clorhidrato 80 mg, clorfenamina maleato 40 mg.
Excipientes: benzoato de sodio, sacarina sédica, ciclamato de sodio, povidona,
sorbitol, propilenglicol, glicirrizato de amonio, esencia de frutilla, acido citrico, agua
purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA

PULMONIX GRIP JARABE® es analgésico, descongestivo, mucolitico, antipirético y
antihistaminico.

C6digo ATC: RO1BA52

INDICACIONES

PULMONIX GRIP JARABE® estd indicado en el tratamiento sintomético de sindrome
gripal acompanado de fiebre, dolor, tos no productiva, estados congestivos nasales,
sinusales u oculares.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

La bromhexina clorhidrato es un mucorregulador. Activa la sintesis de sialomucinas, de
estaformarestablece el estado de viscosidad y elasticidad de las secreciones bronquiales,
necesaria para su transporte mucociliar. De su accién resulta una mejor movilizacién de
la expectoracion y en consecuencia un drenaje bronquial eficaz.

La clorfenamina maleato es un antihistaminico derivado de la propilamina que compite
con la histamina por los receptores H1 en las células efectoras. Tiene también acciones
antimuscarinicas (producen efectos secantes en la mucosa oral) y sedativas, por ocupacion
de los receptores H1 cerebrales implicados en el control de los estados de vigilia.

El paracetamol es analgésico y antipirético sin propiedades antiinflamatorias. Con respecto
a sumecanismo de accion se considera que el paracetamol tendria una mayor afinidad por
las enzimas centrales que por las periféricas.

La pseudoefedrina sulfato es un simpaticomimético con actividad alfa-mimética
predominante en relacién a la actividad beta. Es un descongestivo sistémico que acttia sobre
los receptores alfa adrenérgicos de la mucosa del tracto respiratorio y produce
vasoconstriccién. Contrae las membranas mucosas nasales inflamadas, reduce la hiperemia
tisular, el edemayy la congestion nasal, aumentando la permeabilidad de las vias respiratorias.
La droga ejerce su efecto simpaticomimético de manera indirecta, principalmente por la
liberacién de mediadores adrenérgicos a nivel de las terminaciones nerviosas
postganglionares.

FARMACOCINETICA Y METABOLISMO

La bromhexina clorhidrato posee una rdpida absorcién, alcanzandose el pico
plasmético en 30 a 60 minutos. Alcanza su méxima accién a los 2-3 dias de iniciado
el tratamiento. A causa de un primer paso hepético importante la biodisponibilidad
de la droga es del 15% al 20%. La unién a proteinas plasmaticas es del orden del 90
al 99%. El volumen de distribucion importante es testimonio de una fuerte difusion
tisular especialmente a nivel broncopulmonar. Su vida media aparente de la fase
terminal de eliminacién varia entre 12y 25 horas dependiendo del sujeto. Se excreta
principalmente por via renal (85%) bajo la forma de metabolitos glucuro o
sulfoconjugados.

La clorfenamina maleato luego de su administracion oral se absorbe con un pico de
concentracién plasmatica a las 2 horas. La duracién de su efecto antihistaminico es de
3 a 6 horas pero puede mantenerse hasta 48 horas después de su ingesta. La vida
media plasmatica es de 20 horas. La unidn a proteinas plasmaticas es de 72%. Se
metaholiza en el higado. Entre 3 y 18% se elimina por orina como forma inmodificada,
22% como derivado desmetilado y 40 a 50% como metabolitos polares (acidos y
alcohol).

El paracetamol se absorbe con rapidez por via oral casi totalmente y su concentracion

plasmdtica mdxima se obtiene en 30 a 60 minutos. La vida media es de
aproximadamente 2 horas. Su unién a proteinas plasmadticas es escasa. El
metabolismo hepdtico sigue dos vias metabdlicas mayores; el Paracetamol es
eliminado en la orina bajo la forma glucuronoconjugada (60-80%), sulfoconjugada
(20-30%) y en forma inmodificada (menos de 5%). Una pequeia fraccién, inferior al
4% es transformada con intervencion del citocromo P450 en un metabolito que sufre
una conjugacion con el glutation. Luego de dosis masivas la cantidad de este
metabolito se halla aumentada.

En el caso de la pseudoefedrina sulfato luego de la administracion oral, la droga es
rapida y completamente absorbida. Comienza a actuar en 30 minutos y una dosis de
60 mg tiene una duracion de accion descongestiva de 4 a 6 horas. La pseudoefedrina
sulfato sufre una metabolizacién parcial a nivel hepatico donde es transformada en
metabolito inactivo por N-demetilacion. En el hombre y a un pH urinario de
alrededor de 6, su vida media de eliminacién varia de 5 a 8 horas. La droga y su
metabolito son excretados por via urinaria, siendo excretada sin modificacion del 55
al 75% de la dosis administrada. La cinética de excrecion es acelerada y la duracion
de accién disminuida si se acidifica la orina (pH = 5). En caso de alcalinizacion de la
orina, tiene lugar una reabsorcion parcial. Se considera que la pseudoefedrina
atraviesa la placenta y la barrera hematoencefélica. También puede aparecer en la
leche materna.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Se sugiere el siguiente esquema orientativo: 10 ml, 3 6 4 veces al dia.
Dosis mdxima: pseudoefedrina: 240 mg/dia; paracetamol: 4 g/dja.

CONTRAINDICACIONES

+ Menores de 12 afios.

« Coadministrar medicamentos vasoconstrictores como bromocriptina, pergolida, lisurida,
cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina u otros medicamentos descongestivos
nasales de administracion oral o nasal (fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina).

+ No debe utilizarse en pacientes que han demostrado hipersensibilidad a alguno de
sus componentes, drogas adrenérgicas y a otros farmacos de igual estructura
quimica.

« Estd contraindicado en: pacientes tratados con inhibidores de la MAQ (IMAO) o dentro de los
14 dias de haber suspendido su administracin, glaucoma de éngulo cerrado, hipertension
arterial severa, retencion urinaria, enfermedad coronaria severa, hipertiroidismo, hipertrofia
prostética, Glcera péptica estenosante, obstruccion piloro-duodenal u obstruccion vesical a
causa de su efecto atropinico, diabetes mellitus, insuficiencia heptica severa, anemia.

« Antecedente de accidente vascular cerebral o de factores de riesgo que
predispongan un accidente vascular cerebral.

+ Acceso asmético agudo

- Insuficiencia hepética y/o renal

- Coronopatia

+ Hipertiroidismo

- Lactandia. Embarazo.

« Antecedente de convulsiones.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debe usarse con precaucion en pacientes con glaucoma, enfermedad cardiovascular,
aumento de la presién ocular, diabetes mellitus, en pacientes ancianos o en los que
reciben digitalicos, en hipertensos, en hipertiroidismo, hipertrofia prostética, en
pacientes que padecen convulsiones o con alteraciones hepaticas.

Se recomienda evitar el uso de maquinarias peligrosas o el manejo de automotores
debido a que el medicamento puede causar, en ciertos casos, somnolencia.
Pacientes con insuficiencia renal (clearence < de 30 ml/min) deberian recibir una
dosis inicial menor ya que se encuentra disminuida la eliminacién de pseudoefedrina.
En caso de intervencion quirdrgica programada y en caso de utilizar anestésicos
voldtiles haldgenos es preferible suspender PULMONIX GRIP JARABE® para evitar
picos de hipertension arterial.

Se debe considerar que la administracién de drogas simpaticomiméticas puede
causar estimulacion del sistema nervioso central y provocar cuadros convulsivos,
excitacion y colapso cardiovascular con hipotension. Asimismo puede producirse



potenciacion de efecto sobre el SNC con el uso simultaneo de benzodiazepinas y
barbitdricos.

Respetar estrictamente la dosis y la duracién maxima del tratamiento de 5 dias.
Durante su utilizacion pueden dar positivos los controles realizados en deportistas
sobre uso de drogas prohibidas.

El producto sélo debe ser usado bajo prescripcién médica. La modificacion de color
de la solucién no implica cambio en la accion terapéutica del producto.

No utilizar con medicamentos que disminuyen el umbral epileptdgeno (derivados
terpénicos, clobutinol, sustancias atropinicas, anestésicos locales) o en caso de
antecedentes convulsivos.

No se recomienda la administracion del producto durante el embarazo, ni tampoco
durante la lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La administracién concomitante con simpaticomiméticos tales como descongestivos,
anorexigenos, anfetaminas, antidepresivos triciclicos o IMAO puede provocar un
aumento de la presién sanguinea y arritmias cardiacas. Por la prolongada accion de
los IMAQ esta interaccion es posible hasta 15 dias después de la suspensién de éstos,
por lo cual no se recomienda administrar el producto en pacientes bajo tratamiento
con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), hasta 15 dias después de su
discontinuacion.

Los efectos antihipertensivos de la metildopa y la reserpina pueden ser disminuidos
por la pseudoefedrina. Las hormonas tiroideas aumentan los efectos de la
pseudoefedrina. Si se administra pseudoefedrina concomitantemente con digital,
puede aumentar la actividad del marcapasos ectdpico. Los antidcidos aumentan la
tasa de absorcion de la pseudoefedrina en tanto que el caolin la disminuye.

Por su contenido en clorfenamina potencia los efectos depresores sobre el SNC
cuando se administra con neurodepresores (benzodiazepinas, barbittricos y/o
alcohol). Con agentes anticolinérgicos centrales ocasiona potencializacién de efectos
atropinicos.

El paracetamol aumenta el efecto de los anticoagulantes orales. La administracion
conjunta con anticonceptivos orales disminuye el poder analgésico. Los barbittricos
y el probenecid pueden aumentar los efectos toxicos del paracetamol. La
metoclopramida aumenta la absorcion y el efecto del paracetamol.

Interacciones con las pruebas de laboratorio: Suspender la administracion de
anhistaminicos aproximadamente 48 hs antes de realizar pruebas cuténeas, ya que
estos farmacos pueden impedir o disminuir la aparicion de reacciones que, de otro
modo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad: No se han registrado
estos efectos.

Embarazo y lactancia: No ha sido establecido adn la sequridad del medicamento. Su
uso estd contraindicado en este periodo. Su uso en la lactancia estd contraindicado.
Ancianos: Se debe administrar con cautela en los pacientes mayores de 60 afios ya
que los simpaticomiméticos pueden causar confusién, alucinaciones, convulsiones,
depresion del SNCy muerte.

REACCIONES ADVERSAS

Sistema cardiovascular: hipertension, palpitaciones, taquicardia, precordialgia,
sincope, edema periférico, extrasistoles ventriculares.

Sistema Respiratorio: Ocasionalmente taquipnea.

Sistema Gastrointestinal: Ocasionalmente nduseas, vomitos, sequedad bucal, diarrea
y dolor abdominal, anorexia.

Sistema Nervioso Central: en algunos pacientes en forma leve y ocasional pueden
presentarse cansancio, somnolencia, mareos, cefalea, vision borrosa (trastornos de
acomodacion), insomnio, nerviosismo, vértigo.

Sistema Urogenital: Rara vez trastornos leves de la miccion (retencién urinaria).
Sistémicas Generales: rara vez discrasias sanguineas, urticaria, rash cutaneo.

SOBREDOSIFICACION
La sobredosis accidental puede causar vémitos, diarrea, dolor abdominal, signos de
hepatotoxicidad, arritmia ventricular, hipertension, convulsiones.

Orientativamente se aconseja realizar lavado gastrico o induccién del vémito y
medidas sintomaticas de apoyo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds
cercano 6 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.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

PRESENTACIONES
Frascos con vaso dosificador por 90 0 100 ml en envases conteniendo 1y 48* frascos.
(*) USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

CONSERVACION
Mantener por debajo de 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. i
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO 0 FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59487

Direccién Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica.

Biotenk S.A.

Zuviria 5747, CA.B.A.
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