Nastizol

Clorfeniramina
Pseudoefedrina
Jarabe.

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Descongestivo nasal. Antihistaminico. Antialérgico.

Férmula:

Cada 100 ml de Nastizol Jarabe contiene: Sulfato de Pseudoefedrina 600 mg, Maleato de Clorfeniramina 40 mg. Excipientes: Metil-
parabeno, Propilparabeno, Sacarina Sédica, Acido Citrico, Citrato de Sodio, Glicerina, Esencia de Frutilla, Azicar, Agua Purificada
cs.

Accion Terapéutica:
Descongestivo nasal. Antihistaminico. Antialérgico.

Indicaciones:
Alivio temporario de los signos y sintomas de alergia de via aérea superior que se manifiestan como rinitis aguda, rinosinusitis agu-
da, obstruccién de la trompa de Eustaquio con o sin otitis media asociada. Fiebre del heno.

Caracteristicas Farmacolégicas/Propiedades: o . B o
El efecto terapéutico de Nastizol se ejerce a través de dos principios activos que presentan, cada uno de ellos, accién farmacolégi-
ca definida.

No existe entre los mismos, interferencia medicamentosa; si existe complementacion o suma de efectos terapéuticos en los cuadros
para los que esta destinado el producto.

Accién Farmacoldgica:

* Pseudoefedrina o Isoefedrina:

Es una amina simpaticomimética perteneciente al grupo de las fenilaminas, isémera de la efedrina, pero con una actividad farmaco-
I6gica menos potente.

Como es salbido, estas drogas poseen acciones adrenérgicas, con efectos alfa y beta y son ademas estimulantes del sistema ner-
vioso central.

Las acciones de la pseudoefedrina son superponibles a las de la efedrina, aunque de menor intensidad.

Sobre el corazén provoca estimulacién (efecto beta; accion inotrépica, cronotrépica y batmotrépica positivas).

Sobre los vasos produce vasoconstriccion arteriolar, que junto con el aumento de la frecuencia cardiaca puede llevar a elevacion de
la presion arterial.

Sobre el sistema nervioso central produce una leve accién estimulante, especialmente en los pacientes 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 re-
duccién del edema de la mucosa.

Sobre el tracto gastrointestinal posee acciones inhibidoras de la musculatura lisa.

Las acciones aprovechadas en Nastizol son la vasoconstrictora (potente efecto descongestivo de la mucosa respiratoria) y la bron-
codilatadora.

e Clorfeniramina:

Es un potente agente antihistaminico, del grupo de las propilaminas. Los antihistaminicos en general, ademas de su accién especi-
fica (antagonismo competitivo sobre la histamina) poseen acciones directas sobre el organismo que pueden considerarse efectos co-
laterales indeseables (aunque algunos sean Uutiles 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 se aprovecha su accién para combatir la molesta sintomatologia que acompana a la mayoria de los procesos respirato-
rios alérgicos (estornudos, rinorrea, obstruccion nasal, escozor ocular y faringeo).

Farmacocinética

* Pseudoefedrina:

El grupo de las fenilaminas -de la cual la pseudoefedrina forma parte como ya se ha mencionado- se absorbe bien en el tracto gas-
trointestinal, por lo que resulta activa por via bucal.

Luego de administracion oral, los efectos comienzan a manifestarse en 15-30 minutos, notandose su maxima intensidad entre los 30
y 60 minutos.

A diferencia de otras aminas simpaticomiméticas, las fenilaminas no son atacadas por la catecol-O-metiltransferasa ni por la monoa-
minooxidasa.

En el organismo, la droga sufre una N-demetilacion 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 provenientes de
las transformaciones citadas. Su vida media plasmatica es de 5-8 horas, pero su eliminacién urinaria (y por lo tanto su vida media)
dependen del pH urinario: con orinas acidas aumenta la eliminacién mientras que con orinas alcalinas disminuye.

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

e Clorfeniramina:

Se absorbe facilmente por todas las vias de administracion.

Por r\1/|'al bucal, sus efectos se observan a los 20-30 minutos de la ingesta, llega al maximo a la 1 6 2 horas y tiene una duracion 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 identificados,
asi como una pequefia porcién no transformada, se excretan en la orina.

Posologia/Dosificacion - Modo de Administracion:
La dosis se adaptara segun criterio médico al cuadro clinico del paciente. Las dosis pediatricas diarias establecidas para los princi-
pios activos son:
Pseudoefedrina: 5 mg/kg/dia.
Clorfeniramina: 0,35 mg/kg/dia.



Como posologia media simplificada de orientacion, se aconseja:

 Nifios de 2 a 6 ahos: 2,5 ml, 2 6 3 veces por dia.
 Nifios de 6 a 12 afos: 2,5 ml a5 ml, 2 6 3 veces por dia.
» Mayores de 12 afnos y adultos: 10 ml, 3 6 4 veces por dia.

Modo de uso: En cada caso, llenar el vasito-medida hasta la marca correspondiente.

Contraindicaciones:

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

Pacientes recibiendo medicamentos inhibidores de la MAO, o dentro de los 14 dias de suspendido. Pacientes con glaucoma de an-
gulo cerrado. Hipertension arterial severa. Enfermedad arterial coronaria severa. Retencion urinaria. Ulcera péptica estenosante. Obs-
truccion piloroduodenal. Obstruccion de cuello vesical. Asma en un episodio agudo.

Advertencias:

El producto debe ser prescripto bajo vigilancia en pacientes afiosos o debilitados.

Al igual que todo medicamento conteniendo un simpaticomimético, Nastizol debe administrarse con precaucién en pacientes afec-
tados de hipertension leve o moderada, diabetes mellitus, enfermedad cardioisquémica, glaucoma, hipertiroidismo, hipertrofia pros-
tatica leve, insuficiencia renal.

Precauciones:

No se recomienda la administracién simultdnea de agentes depresores del sistema nervioso central (como benzodiazepinas, barbi-
turicos y/o bebidas alcohdlicas), pues puede presentarse potenciacion de efectos.

El producto puede llegar a disminuir la capacidad de reaccion rapida, por lo que se aconseja precaucion en las tareas que requieran
especial cuidado como manejo de automotores, maquinas, atencion de procesos de control, etc.

Tests de Laboratorio durante el tratamiento:

Debe tenerse en cuenta que los antihistaminicos pueden suprimir la reaccién de papula frente a un antigeno de testificacién cuta-
nea. Cuando deba realizarse tal procedimiento, de ser posible, debe suspenderse la medicacion aproximadamente 4 dias antes de
la prueba.

Uso en embarazo y lactancia:

Como con todo farmaco, no se recomienda la utilizacién de Nastizol durante el embarazo y la lactancia hasta tanto sea demostrada
la total inocuidad en tales estados.

Interacciones:

e Clorfeniramina:

Barbituricos, alcohol, benzodiazepinas y otros depresores del SNC: Los antihistaminicos pueden ampliar los efectos de esos farma-
cos.

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

* Pseudoefedrina:

Metildopa: Las aminas simpaticomiméticas pueden reducir sus efectos antihipertensivos.

Inhibidores de MAO. Bloqueantes beta-adrenérgicos: Aumentan los efectos de los simpaticomiméticos.

Digitélicos: Puede aumentar la actividad de un marcapaso ectépico.

Reacciones Adversas:

A las dosis terapéuticas recomendadas, el medicamento es generalmente bien tolerado. En pacientes hipersusceptibles, pueden pre-
sentarse trastornos leves que desaparecen espontdneamente, con la disminucion de la dosis o con la suspension del tratamiento.
Ocasionalmente (1-10%), se han descripto, sequedad de boca, acidez, nduseas, vomitos, diarrea, anorexia, cefalea, somnolencia o
excitacion, nerviosismo, fatiga, mareos, diplopia. En pacientes hiperreactivos la Pseudoefedrina puede provocar taquicardia o palpi-
taciones.

En raros casos (< 1%), los farmacos simpaticomiméticos pueden llegar a provocar, con dosis elevadas, temblores, inquietud, dificul-
tades respiratorias, disuria, arritmias cardiacas, colapso cardiovascular, convulsiones. Con la Pseudoefedrina estos eventos son ex-
cepcionales.

Sobredosificacion:

La sintomatologia por sobredosis de antihistaminicos puede variar entre una franca depresién del SNC (sedacion, apnea, colapso
cardiovascular) y la estimulacién (insomnio, alucinaciones, temblor, convulsiones). Otros sintomas pueden ser: vértigo, tinnitus, ata-
xia, vision borrosa, hipotension.

La estimulacion se observa especialmente en niflos como un cuadro "simil atropina" (boca seca, pupilas dilatadas, eritema, hiperter-
mia y sintomas gastrointestinales).

Tratamiento: En los primeros momentos induccion del vomito y/o lavado gastrico. Con posterioridad, tratamiento sintomatico y con-
trol de los signos vitales, preferentemente en medio hospitalario.

De ser necesario, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con un centro de toxicologia, por ejemplo:

* Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247;
* Hospital Dr. Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777;
* Hospital de Nifios Dr. Pedro de Elizalde: Tel. (011) 4300-2115.

Presentacion: Envases conteniendo 1 frasco con 150 ml de jarabe.
Conservar al abrigo del calor (no mayor de 30 °C).
AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, NASTIZOL DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado Nro. 31.544.
“La consulta médica regular es uno de los pilares de la Medicina Preventiva. Consulte periédicamente a su médico.”

Prospecto aprobado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 2314/03.
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