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FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Clorhidrato de Bromhexina 8 mg; Paracetamol 500 mg; Maleato de Clorfeniramina 4
mg; Sulfato de Pseudoefedrina 60 mg. Excipientes: Aimidén de Maiz; Povidona; Carboximetilcelulosa Reticulada; Estearato de
Magnesio; Celulosa Microcristalina; Anhidrido Silicico Coloidal; Hipromelosa; Triacetina; Diéxido de Titanio; Rojo 30 Oxido
Férrico; Amarillo 10 Oxido Férrico; Maltodextrina; Lactosa c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Descongestivo. Antihistaminico. Mucolitico. Analgésico - Antifebril.

INDICACIONES
Tratamiento sintomatico de cuadro gripal que se acomparie de fiebre o dolor, congestién nasal y tos no productiva.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

El efecto terapéutico de Nastizol Compositum se ejerce a través de cuatro principios activos que presentan, cada uno de ellos,
accion farmacoldgica definida. No existe entre los mismos, interferencia medicamentosa; si existe “sinergia”, es decir, comple-
mentacion de efectos terapéuticos en los cuadros para los que esta destinado el producto.

Accion farmacoldgica . o o . o o
Pseudoefedrina o isoefedrina: es una amina simpaticomimética perteneciente al grupo de las fenilaminas, isémera de la efe-

drina, pero con una actividad farmacolégica menos potente.

Como es sabido, estas drogas poseen acciones adrenérgicas, con efectos alfa y beta y son ademas estimulantes del sistema
nervioso central. Las acciones de la Pseudoefedrina son superponibles a las de la efedrina, aunque de menor intensidad.
Sobre el corazén provoca estimulacion (efecto beta; accion inotrépica, cronotrépica y batmotrépica positivas).

Sobre los vasos produce vasoconstriccién arteriolar, que junto con el aumento de la frecuencia cardiaca puede llevar a eleva-
cién de la presion arterial. Sobre el sistema nervioso central produce una leve accién estimulante, especialmente en los pacien-
tes sensibles a los efectos de los farmacos simpaticomiméticos. Sobre el sistema respiratorio actua relajando la musculatura
bronquial, y produciendo un grado de vasoconstriccion que lleva a la reduccién del edema de la mucosa.

Sobre el tracto gastrointestinal posee acciones inhibidoras de la musculatura lisa. Las acciones aprovechadas en Nastizol
Compositum son la vasoconstrictora (potente efecto descongestivo de la mucosa respiratoria) y la broncodilatadora.
Clorfeniramina: es un potente agente antihistaminico, del grupo de las propilaminas. Los antihistaminicos en general, ademas
de su accién especifica (antagonismo competitivo sobre la histamina) poseen acciones directas sobre el organismo que pueden
considerarse efectos colaterales indeseables (aunque algunos sean Utiles terapéuticamente).

Tales efectos sobre el sistema nervioso central (accién depresora, somnolencia), sistema auténomo (sequedad de mucosa),
tracto gastrointestinal (emesis) son minimos con la Clorfeniramina.

En Nastizol Compositum se aprovecha su accién para combatir la molesta sintomatologia que acompafia a la mayoria de los
procesos respiratorios alérgicos (estornudos, rinorrea, obstruccion nasal, escozor ocular y faringeo). Su ligera accién sedante
central pone también al paciente en mejores condiciones subjetivas frente a su afeccion.

Bromhexina: es un compuesto semisintético preparado a partir de la vasicina, alcaloide extraido de la planta Adhatoda vasica.
Quimicamente es un derivado bromado del bencilamonio.

Administrada por via bucal produce el aumento de la cantidad de secreciones bronquiales (accién expectorante) y una dismi-
nucién de la viscosidad -fluidificacion- de esas mismas secreciones (accién mucolitica).

Esos efectos generan a su vez una accion antitusiva indirecta pues el mucus fluidificado “tapiza” la mucosa bronquial, disminu-
yendo la irritacién que es causa de tos improductiva.

Paracet: l, A inofeno o N-Acetil para Amino Fenol: el Paracetamol es un farmaco con propiedades analgésicas,
antipiréticas y antiinflamatorias perteneciente al grupo de derivados del para-aminofenol.

El efecto analgésico se ejerce especialmente sobre las estructuras somaticas, teniendo poca influencia sobre el dolor visce-
ral.

La accion antipirética es evidenciada sélo en los casos en que existe fiebre (no modificando la temperatura cuando ésta es
normal) mediante aumento de la termdlisis, vasodilatacién cutdnea y sudoracion. La accion antiinflamatoria es débil.

Farmacocinética

Pseudoefedrina: el grupo de las fenilaminas -de la cual la Pseudoefedrina forma parte como ya se ha mencionado- se absor-
be bien en el tracto gastrointestinal, por lo que resulta activa por via bucal.

Luego de administracion oral, los efectos comienzan a manifestarse en 15-30 minutos, notdndose su maxima intensidad entre
los 30 y 60 minutos. A diferencia de otras aminas simpaticomiméticas, las fenilaminas no son atacadas por la catecol-O-metil-
transferasa ni por la monoaminooxidasa. En el organismo, la droga sufre una N-desmetilacién parcial con posterior oxidacion.
La excrecion se produce por orina, en parte como droga inalterada (55 - 90%) y en parte bajo la forma de metabolitos prove-
nientes de las transformaciones citadas. Su vida media plasmaética es de 5-8 horas, pero su eliminacion urinaria (y por lo tanto
su vida media) dependen del pH urinario: con orinas acidas aumenta la eliminaciéon mientras que con orinas alcalinas, disminu-
ye.

Se excreta por leche materna (aproximadamente el 0,5% de una dosis Unica). Puede pasar a placenta.

Clorfeniramina: esta droga se absorbe facilmente por todas las vias de administracion. Por via bucal, sus efectos se observan
a los 20-30 minutos de la ingesta, llega al méximo a la 1 6 2 horas y tiene una duracién de 3 a 6 horas. Una vez absorbida, se
distribuye por todos los érganos.

Se sabe que se metaboliza casi totalmente en el organismo -principalmente en higado- y que sus metabolitos, no bien identifi-
cados, asi como una pequefia porcién no transformada, se excretan en la orina.

Bromhexina: se absorbe bien en el tracto gastrointestinal.

En el organismo, a nivel del higado, sufre una biotransformacién compleja por hidroxilacién, desmetilacion y ciclizacion. Los
metabolitos producidos, asi como parte de Bromhexina no modificada, se excretan en la orina y heces.

Paracetamol: es perfectamente absorbido cuando se lo administra por via bucal.

Pasa luego a sangre, donde alcanza una concentracién maxima a la 1-2 horas luego de la ingestion y se distribuye en los teji-
dos.

Su rapida transformacién metabélica hace que los niveles sanguineos caigan rapidamente (vida media 3-4 horas), de modo que
existe muy poca acumulacién. Se elimina por la orina, un 5% en forma libre y cerca del 85% conjugado con los &cidos glucu-
rénico y sulfurico.

Una pequefa porcién se transforma en para-aminofenol.



POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La dosis se ajustara segun criterio médico al cuadro clinico del paciente. Como posologia media de orientacién para adultos y
nifos mayores de 12 anos, se aconseja:

1 comprimido 3 6 4 veces por dia.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de alergia a alguno de los componentes de la formulacion.

Pacientes que reciben medicamentos inhibidores de la MAO. Pacientes con glaucoma de angulo cerrado. Hipertension arterial
severa. Enfermedad arterial coronaria severa. Hipertrofia prostatica. Ulcera péptica estenosante. Obstruccién piloro-duodenal,
obstruccion de cuello vesical. Asma en un episodio agudo. Insuficiencia hepética severa. Hipertiroidismo.

ADVERTENCIAS

El producto debe ser prescripto bajo vigilancia en pacientes afiosos o debilitados. Dado que uno de los posibles efectos secun-
darios del medicamento es la somnolencia, puede verse afectada la capacidad de reaccién en tareas que requieran especial
cuidado (manejo de automotores, maquinas, procesos de control, etc.).

PRECAUCIONES

Al igual que todo medicamento conteniendo un simpaticomimético, Nastizol Compositum debe administrarse con precaucion
en pacientes afectados de hipertension, diabetes mellitus, enfermedad cardioisquémica, glaucoma, hipertiroidismo o hipertrofia
prostética, Ulcera gastrica y trastornos de la funcién hepatica.

En nifios puede producirse una reaccion paradojal, caracterizada por hiperexcitabilidad. En pacientes afiosos o debilitados pue-
de producir mareos, sedacién, confusion e hipotension.

Como con todo farmaco, no se recomienda la utilizacién de

Nastizol Compositum durante el embarazo y la lactancia hasta tanto no sea demostrada la total inocuidad en tales estados.
No se recomienda la administracion simultdnea de agentes depresores del sistema nervioso central (como benzodiazepinas,
barbittricos y/o bebidas alcohdlicas), pues puede presentarse potenciacion de efectos.

Interacciones

Clorfeniramina: barbitdricos, alcohol, benzodiazepinas y otros depresores del SNC: los antihistaminicos pueden ampliar los
efectos de esos farmacos.

Inhibidores de MAO: prolongan y aumentan los efectos de los antihistaminicos.

Pseudoefedrina: reserpina, metildopa: las aminas simpaticomiméticas pueden reducir sus efectos antihipertensivos.
Inhibidores de MAO. Bloqueantes beta-adrenérgicos: aumentan los efectos de los simpaticomiméticos.

Paracetamol: puede aumentar la toxicidad del cloranfenicol.

Bromhexina: potencia el efecto broncodilatador de los beta-2-adrenérgicos.

REACCIONES ADVERSAS

A las dosis terapéuticas recomendadas, el medicamento es, generalmente, bien tolerado. En personas hipersusceptibles, pue-
den presentarse trastornos leves que desaparecen espontdneamente, con la disminucién de la dosis o con la suspension del
tratamiento. Se han descripto: sequedad de boca, acidez, nduseas, vomitos, diarrea, anorexia, cefalea, somnolencia o excita-
cién, nerviosismo, fatiga, mareos, diplopia. En raros casos, los farmacos simpaticomiméticos pueden llegar a provocar, con dosis
elevadas, temblores, inquietud, dificultad respiratoria, disuria, arritmias cardiacas, colapso cardiovascular, convulsiones. Con la
Pseudoefedrina, estos eventos son excepcionales. En un nimero escaso de pacientes, la Bromhexina puede llegar a producir
trastornos gastrointestinales leves, que desaparecen rapidamente.

SOBREDOSIFICACION
Auln no se han reportado con esta asociacion, casos de sobredosis no tratada. Debido a una sobredosificacién o intoxicacion
accidental podrian llegar a presentarse sintomas tales como mareos, vémitos y dolor abdominal. El tratamiento puede incluir
lavado gastrico, carbdn activado, acetilcisteina y, eventualmente, hemodidlisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital méas cercano o comunicarse con un Centro Toxicoldgico, en
especial:

* Hospital de Ninos Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

» Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones: Envases conteniendo 10 y 20 Comprimidos Recubiertos redondos, lisos, color naranja claro.

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

ﬁll_nggAL QUE TODO MEDICAMENTO NASTIZOL COMPOSITUM DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 35.683.

Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disposicién Nro. 0632/99.
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