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CALMADOL FLU

Ibuprofeno — Pseudoefedrina HCI

Descongestivo - Antifebril
Analgésico - Antiinflamatorio

Comprimidos Recubiertos / Suspension - Via Oral

Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene:
Ibuprofeno
Pseudoefedrina HCI..
Excipientes

Cada 5 mL contiene:
Ibuprofeno
Pseudoefedrina HCI..
Excipientes

Indicaciones:

Esta asociacion estéa indicada para el alivio efectivo de la congestion
nasal/sinusal, del dolor de cabeza y la fiebre producida por estados
gripales o el resfrio comudn. Es util también en la congestion nasal
causada por infecciones o inflamacién y en casos de sinusitis.

Mecanismo de Accion:

El ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado
del acido propionico, que actua por inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas y tromboxanos, y esta inhibicion produce su efecto
antiinflamatorio. La accién analgésica ocurre a nivel periférico y su
efecto antipirético es producido a nivel del hipotalamo.

Tiene una rapida absorcion luego de la administracion oral. Los
niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas después de ladosis y las
concentraciones no cambian con el ayuno. La vida media del
ibuprofeno es de 1,8 a 2,0 horas. Se metaboliza rapidamente y se
eliminaenlaorina.

La pseudoefedrina HCI produce vasoconstriccion, disminucion de
las secreciones del mucus de las membranas nasales, disminuye los
edemas y la congestion nasal, también puede relajar la musculatura
lisa bronquial.

Se absorbe bien por via oral, logrando un efecto descongestionante
alrededor de los 30 minutos después de ser administrado. La
distribucion de la pseudoefedrina HCI ocurre en todo el organismo,
llegando al sistema nervioso central, pudiendo cruzar la barrera
placentaria y también apareciendo en la leche materna. La
pseudoefedrina HCI es completamente metabolizada en el higado, y
son excretados enla orina.

Dosificacion:

Comprimidos:

En adultos y adolescentes (desde 12 afios): 1 comprimido cada
6 a 8 horas, dependiendo de la intensidad del cuadro y de la
respuesta al tratamiento.

En algunos procesos pueden requerirse dosis superiores pero,
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en cualquier caso, se recomienda no sobrepasar la dosis
maxima diaria de 2.400 mg en adultos y de 1.600 mg en
adolescentesde 12 a 18 afios.

Nifios:

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios
menores de 12 afios, ya que la dosis que contiene no es
adecuada para la posologia recomendada.

Suspension:

Nifios de 2 a6 afos: 2,5mL de cada 12 horas.

Nifios de 6 a 12 afios: 5 mL cada 12 horas.

Posologia en poblaciones especiales

Niflos menores de 2 afios: Actualmente no hay suficientes datos
clinicos para recomendar el uso en nifios menores de 2 afios.

Contraindicaciones:

Esta contraindicado en los casos de reacciones de hipersensibilidad
al ibuprofeno, pseudoefedrina o algin componente de la
formulacion. En pacientes con insuficiencia hepatica o renal, severa.
Ulcera gastroduodenal activa.

En mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Pacientes con trastornos de la coagulacion.

Ademas en el caso de que el paciente presente Sindrome de polipos
nasales, angioedema o broncoespasmos que son precipitados por
aspirina u otros AINEs.

En aquellos pacientes que han experimentado reacciones alérgicas
como asma, edema, shock, urticaria, con aspirina u otros AINEs.
Este producto se aconseja no administrarlo, a pacientes con
antecedentes de Ulcera péptica o hemorragia digestiva y pacientes
con lupus.

Reacciones Adversas:

Este producto, por incluir en su composiciéon un antiinflamatorio no
esteroidal, puede producir alteraciones gastrointestinales tales
como: dispepsia, epigastralgia, pirosis, diarrea, distension
abdominal, nauseas, vomitos, estomatitis, flatulencia, célicos
abdominales, constipacién. Otras reacciones que se pueden
presentar debido al ibuprofeno son: mareos y retencion de liquido.
Los individuos que tengan antecedentes de Ulcera o que reciban
algun tratamiento con anticoagulantes o corticosteroides deben ser
chequeados, en forma frecuente por el médico.

En algunos casos se pueden presentar cefaleas, nerviosismo,
prurito, tinnitus, disminucion del apetito, rash, edema, neutropenia,
agranulocitosis, anemia aplasica, trombocitopenia, sangre oculta en
materia fecal, reacciones hepaticas.

La pseudoefedrina HCI puede producir una estimulacion a nivel del
sistema nervioso central, especialmente en individuos hipertensos.
También se puede presentar nerviosismo, excitabilidad,
alucinaciones, mareos, debilidad, insomnio.

Precauciones y Advertencias:

Se aconseja no administrar a pacientes con antecedentes de Ulcera
péptica o hemorragia digestiva.

Debe ser utilizado con precaucién en pacientes con alteraciones en
la coagulacion o bajo terapia anticoagulante.

Utilizarse con precaucion en pacientes con hipertension o
descompensacion cardiaca.

La sobredosificacion de pseudoefedrina HCI en pacientes con mas
de 60 afos puede causar alucinaciones, depresién central,
convulsiones y muerte.

Interacciones Medicamentosas:

Al igual que con el resto de los AINE, con el ibuprofeno pueden
producirse interacciones con otros medicamentos.

1) Anticoagulantes orales y heparina: podrian aumentar el riesgo de
hemorragia.

2) Litio: el ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles
plasmaticos de litio, asi como una reduccién en su depuracién renal.

3) Diuréticos: en algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el
efecto natriurético de la furosemida y de las tiazidas.

4) AINE: pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios
de esta clase de medicamentos.

5) Metotrexato: el ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINE,
disminuye la eliminacion renal de metotrexato produciendo niveles
plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de
toxicidad. Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda
que el tratamiento con AINE se discontinte por espacio de 12 a 24
horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de la
administracion de una infusion de dosis altas de metotrexato o hasta
que la concentracion plasmatica de metotrexato haya disminuido a
niveles no toxicos.

6) Sales de oro: aun cuando los AINE se utilicen cominmente en
forma simultdnea con compuestos de oro en el tratamiento de la
artritis, deberia tenerse en cuenta la posibilidad que el uso
concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos
renales.

Presentacion:

Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Caja conteniendo 20 comprimidos recubiertos.
Caja conteniendo 1 frascox 100 mL.

Conservacion:
Almacenar a temperatura controlada (entre 15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Sobredosis:

En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estbmago
induciendo el vomito o por lavado gastrico, que se podra realizar tras
una ingesta reciente. La administracion de carbén activado puede
disminuir la absorcién de ladroga.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital de
Trauma Prof. Dr. Manuel Giagni, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro
S. Mongel6s, Asuncion — Paraguay, Tel.: (021) 220 418.
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