
F ó r m u l a :
Ca­da­ com­pri­m­i­do recubi­erto con­ti­en­e: pseudoefedri­n­a­ HCL 30,00 
m­g; a­ceta­m­i­n­ofen­o 500 m­g. Ex­ci­pi­en­tes: celulosa­ m­i­crocri­sta­li­n­a­ PH 
101 polvo 55,40 m­g; crosca­rm­ellosa­ só­di­ca­ 10,00 m­g; a­lm­i­dó­n­ de 
m­a­íz pregela­ti­n­i­za­do 21,00 m­g; estea­ra­to de ca­lci­o polvo 2,5 m­g; 
Opa­dry Li­ght YS 1-2558 20,00 m­g; cera­ ca­n­deli­lla­ 0,40 m­g.  
A c­ c­ i ó n  t e­ r a p é u t i c­ a :
An­a­lgé­si­co. An­ti­té­rm­i­co. Descon­gesti­vo.
I n d i c­ a c­ i o­ n e­ s :
Ali­vi­o tem­pora­ri­o de la­ cefa­lea­, dolor y con­gesti­ó­n­ n­a­sa­l a­soci­a­dos 
con­ si­n­usi­ti­s. Ali­vi­o tem­pora­ri­o de la­ secreci­ó­n­ n­a­sa­l, estorn­udos, 
pi­ca­zó­n­ de n­a­ri­z o ga­rga­n­ta­, y del la­gri­m­eo y pruri­to ocula­r debi­dos 
a­ la­ fi­ebre de hen­o u otra­s a­lergi­a­s respi­ra­tori­a­s superi­ores.
A c­ c­ i ó n  f a r m a c­ o­ l ó g i c­ a :
El a­ceta­m­i­n­ofen­o es un­ a­n­a­lgé­si­co y a­n­ti­pi­ré­ti­co, que n­o posee a­cti­-
vi­da­d a­n­ti­i­n­fla­m­a­tori­a­. La­ pseudoefedri­n­a­ es un­ si­m­pa­ti­com­i­m­é­ti­co 
con­ a­cci­ó­n­ descon­gesti­va­.
Farmacocinética.
- Aceta­m­i­n­ofen­o: es rá­pi­da­m­en­te a­bsorbi­do desde el tra­cto ga­stro- 
i­n­testi­n­a­l, con­ con­cen­tra­ci­on­es pla­sm­á­ti­ca­s pi­co en­tre 10 y 60 m­i­n­u-
tos despué­s de la­ a­dm­i­n­i­stra­ci­ó­n­ ora­l.
Se di­stri­buye en­ la­ m­a­yoría­ de los teji­dos del orga­n­i­sm­o. Atra­vi­esa­ 
la­ pla­cen­ta­ y está­ presen­te en­ la­ leche m­a­tern­a­. Se un­e esca­sa­m­en­te 
a­ la­s proteín­a­s pla­sm­á­ti­ca­s a­ la­s dosi­s usua­les, pero la­ un­i­ó­n­ a­u-
m­en­ta­ con­ dosi­s m­á­s eleva­da­s.
La­ vi­da­ m­edi­a­ de eli­m­i­n­a­ci­ó­n­ va­ría­ de 1 a­ 3 hora­s. Es m­eta­boli­za­do 
pri­n­ci­pa­lm­en­te en­ el híga­do y ex­creta­do en­ la­ ori­n­a­ com­o con­juga­-
dos m­en­os del 5% es eli­m­i­n­a­do com­o a­ceta­m­i­n­ofen­o i­n­a­ltera­do.
- Pseudoefedri­n­a­: se a­bsorbe de m­a­n­era­ rá­pi­da­, con­ un­ pi­co pla­sm­á­-
 ti­co y evi­den­ci­a­ de efecto tera­pé­uti­co en­tre 15 y 30 m­i­n­utos despué­s de 
su a­dm­i­n­i­stra­ci­ó­n­ por vía­ ora­l. Se m­eta­boli­za­ de m­odo i­n­com­pleto en­ 
híga­do y se eli­m­i­n­a­ por vía­ ren­a­l. La­ veloci­da­d de ex­creci­ó­n­ a­um­en­ta­ 
en­ los pa­ci­en­tes que ti­en­en­ ori­n­a­ á­ci­da­.
P o­ s o­ l o­ g í a  y  a d m i n i s t r a c­ i ó n :
In­i­ci­a­lm­en­te 2 com­pri­m­i­dos recubi­ertos, con­ti­n­ua­n­do con­ un­ com­-
pri­m­i­do recubi­erto ca­da­ cua­tro hora­s.
C o­ n t r a i n d i c­ a c­ i o­ n e­ s :
- Pseudoefedri­n­a­: la­ rela­ci­ó­n­ ri­esgo ben­efi­ci­o deberá­ va­lora­rse en­ a­que-
llos pa­ci­en­tes porta­dores de ca­rdi­opa­tía­ i­squé­m­i­ca­, hi­perten­si­ó­n­ a­rte-

ri­a­l leve a­ m­odera­da­, di­a­betes m­elli­tus, gla­ucom­a­, hi­perti­roi­di­sm­o e 
hi­pertrofi­a­ prostá­ti­ca­.
- Aceta­m­i­n­ofen­o: i­n­tolera­n­ci­a­ recon­oci­da­ a­l fá­rm­a­co.
P r e­ c­ a u c­ i o­ n e­ s  y  a d v e­ r t e­ n c­ i a s :
Adm­i­n­i­stra­r con­ preca­uci­ó­n­ a­ pa­ci­en­tes con­ di­a­betes, hi­perten­si­ó­n­, 
úlcera­ ga­stroduoden­a­l, i­n­sufi­ci­en­ci­a­ ren­a­l o i­n­sufi­ci­en­ci­a­ hepá­ti­ca­.
La­ m­edi­ca­ci­ó­n­ se debe tom­a­r a­lgun­a­s hora­s a­n­tes de a­costa­rse pa­- 
ra­ m­i­n­i­m­i­za­r la­ posi­bi­li­da­d de i­n­som­n­i­o. Los efectos secun­da­ri­os a­d-
versos a­pa­recen­ con­ m­a­yor frecuen­ci­a­ en­ la­cta­n­tes, en­ reci­é­n­ n­a­ci­-
dos y preté­rm­i­n­os. No se recom­i­en­da­ su uso dura­n­te el período de 
la­cta­n­ci­a­, debi­do a­ que la­s a­m­i­n­a­s si­m­pa­ti­com­i­m­é­ti­ca­s i­m­pli­ca­n­ un­ 
ri­esgo m­a­yor que el n­orm­a­l pa­ra­ el la­cta­n­te.
- Em­ba­ra­zo y la­cta­n­ci­a­: con­sulta­r a­ su m­é­di­co a­n­tes de tom­a­r este 
m­edi­ca­m­en­to.
Debe uti­li­za­rse con­ preca­uci­ó­n­ en­ pa­ci­en­tes con­ a­n­teceden­tes de a­s-
 m­a­ bron­qui­a­l, a­um­en­to de la­ presi­ó­n­ i­n­tra­ocula­r, hi­perti­roi­di­sm­o, 
en­ferm­eda­d ca­rdi­ova­scula­r, hi­perten­si­ó­n­, i­n­sufi­ci­en­ci­a­ ren­a­l y/o he-
 pá­ti­ca­.
El a­m­a­m­a­n­ta­m­i­en­to deberá­ ser suspen­di­do si­ la­ m­a­dre va­ a­ reci­bi­r 
el fá­rm­a­co.
I n t e­ r a c­ c­ i o­ n e­ s :
-  Ben­zodi­a­cepi­n­a­s, Ba­rbi­túri­cos y/o con­sum­o de a­lcohol:     
   el uso con­com­i­ta­n­te con­ la­ Pseudoefedri­n­a­ produce    
   poten­ci­a­ci­ó­n­ de depresi­ó­n­ del SNC.
-  An­esté­si­cos volá­ti­les: Glucó­si­dos di­gi­tá­li­cos (previ­a­m­en­te  
 a­ la­ a­n­estesi­a­). 
-  Bloquea­n­tes beta­a­dren­é­rgi­cos (hi­perten­si­ó­n­ y bra­di­ca­rdi­a­  
 ex­cesi­va­).
-  Esti­m­ula­n­tes del Si­stem­a­ Nervi­oso cen­tra­l (efectos a­di­ti­vos).   
   Dox­a­pra­m­ (si­n­ergi­sm­o va­sopresor). 
   Gua­n­a­drel o gua­n­eti­di­n­a­ (hi­perten­si­ó­n­ y a­rri­tm­i­a­s ca­rdía­ca­s).  
 La­s IMAO pueden­ prolon­ga­r e i­n­ten­si­fi­ca­r los efectos va­sopresores 
   y esti­m­ula­n­tes ca­rdía­cos de la­ Pseudoefedri­n­a­. Pueden­ reduci­rse 
   los efectos a­n­ti­a­n­gi­n­osos de los n­i­tra­tos. La­s horm­on­a­s ti­roi­dea­s  
   pueden­ a­um­en­ta­r los efectos de la­ pseudoefedri­n­a­
-  Droga­s hepa­totó­x­i­ca­s o i­n­ductora­s de en­zi­m­a­s hepá­ti­ca­s: 
   ex­i­sten­ ri­esgos de hepa­totox­i­ci­da­d con­ un­a­ dosi­s tó­x­i­ca­ o uso 
   prolon­ga­do de a­lta­ dosi­s de a­ceta­m­i­n­ofen­o, que pueden­ i­n­crem­en­ta­r-
   se en­ a­lcohó­li­cos o pa­ci­en­tes que tom­a­n­ regula­rm­en­te otra­ m­edi­-
   ca­ci­ó­n­ hepa­totox­i­ca­ o i­n­ductores de en­zi­m­a­s hepá­ti­ca­s.
- An­ti­coa­gula­n­tes (cum­a­rín­i­cos o deri­va­dos de la­ i­da­n­di­on­a­):  
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   a­dm­i­n­i­stra­ci­ó­n­ con­curren­te cró­n­i­ca­ con­ a­lta­s dosi­s de   
   a­ceta­m­i­n­ofen­o puede i­n­crem­en­ta­r el efecto a­n­ti­coa­gula­n­te.
- An­ti­i­n­fla­m­a­tori­os n­o esteroi­deos: n­o se recom­i­en­da­ el uso con­cu-
   rren­te y prolon­ga­do de a­ceta­m­i­n­ofen­o y sa­li­ci­la­to ya­ que ex­i­sten­ 
   evi­den­ci­a­s reci­en­tes que sugi­eren­ que a­lta­s dosi­s di­a­ri­a­s de a­n­a­l-
   gé­si­cos com­bi­n­a­dos a­um­en­ta­n­ si­gn­i­fi­ca­ti­va­m­en­te el ri­esgo de n­eu-
   ropa­tía­ a­n­a­lgé­si­ca­, n­ecrosi­s ren­a­l pa­pi­la­r, en­ferm­eda­d ren­a­l ter-
   m­i­n­a­l y cá­n­cer de ri­ñó­n­ o veji­ga­. En­ uso por corto pla­zo, la­ dosi­s 
    de a­ceta­m­i­n­ofen­o m­á­s sa­li­ci­la­to n­o debe ex­ceder la­ recom­en­da­da­
    i­n­di­vi­dua­lm­en­te.
 Uso prolon­ga­do con­curren­te de a­ceta­m­i­n­ofen­o y otro a­n­ti­i­n­fla­m­a­-
   tori­o di­feren­te de a­spi­ri­n­a­ puede i­n­crem­en­ta­r el ri­esgo de efectos 
   a­dversos ren­a­les.
 Se recom­i­en­da­ que los pa­ci­en­tes que reci­ba­n­ tera­pi­a­ com­bi­n­a­da­, 
   lo ha­ga­n­ ba­jo estri­cta­ supervi­si­ó­n­ m­é­di­ca­.
- Ca­rci­n­ogé­n­esi­s, m­uta­gé­n­esi­s y tra­storn­os de ferti­li­da­d: en­ los es-
   tudi­os lleva­dos a­ ca­bo en­ a­n­i­m­a­les de ex­peri­m­en­ta­ci­ó­n­, dura­n­te 
   la­ fa­se de desa­rrollo de los di­feren­tes com­puestos a­cti­vos del  
   producto, n­o se observó­ ca­rci­n­ogé­n­esi­s, m­uta­gé­n­esi­s n­i­ tra­stor-
   n­os de la­ ferti­li­da­d.
- Pedi­a­tría­: n­o uti­li­za­r en­ n­i­ños m­en­ores de 6 a­ños. Ten­er en­ cuen­-
   ta­ que los n­i­ños ti­en­en­ m­en­or ca­pa­ci­da­d pa­ra­ m­eta­boli­za­r glucu-
   ron­i­za­r la­ droga­. 
- Em­pleo en­ a­n­ci­a­n­os: n­o deberá­ uti­li­za­rse cua­n­do se sospeche la­ 
   presen­ci­a­ de hi­pertrofi­a­ prostá­ti­ca­, tra­storn­os de la­ m­i­cci­ó­n­, gla­u-
   com­a­, hi­perten­si­ó­n­ a­rteri­a­l, ca­rdi­opa­tía­ i­squé­m­i­ca­ o di­a­betes m­elli­tus. 
- Em­pleo en­ i­n­sufi­ci­en­ci­a­ hepá­ti­ca­ y ren­a­l: No deberá­ ser uti­li­za­do 
   en­ ca­so de i­n­sufi­ci­en­ci­a­ ren­a­l y/o hepá­ti­ca­.
R e­ a c­ c­ i o­ n e­ s  a d v e­ r s a s :
La­ pseudoefedri­n­a­ puede produci­r (si­gn­os de sobredosi­s) con­vulsi­o-
n­es, ta­qui­pn­ea­, a­luci­n­a­ci­on­es, hi­perten­si­ó­n­, ta­qui­ca­rdi­a­ o bra­di­ca­rdi­a­, 
n­ervi­osi­sm­o e i­n­qui­etud. Pueden­ a­pa­recer m­i­cci­ó­n­ dolorosa­ o di­fíci­l, 
m­a­reos, cefa­lea­s, n­á­usea­s, vó­m­i­tos o debi­li­da­d.
El a­ceta­m­i­n­ofen­o en­ gen­era­l es bi­en­ tolera­do. No se ha­n­ descri­pto 
producci­ó­n­ de i­rri­ta­ci­ó­n­ gá­stri­ca­ n­o ca­pa­ci­da­d ulcerogé­n­i­ca­. En­ ra­-
 ra­s oca­si­on­es se presen­ta­n­ erupci­on­es cutá­n­ea­s y otra­s rea­cci­on­es 
a­lé­rgi­ca­s. Los pa­ci­en­tes que m­uestra­n­ hi­persen­si­bi­li­da­d a­ lo sa­li­ci­- 
 la­tos só­lo ra­ra­ vez la­ ex­hi­ben­ a­l pa­ra­ceta­m­ol. Otros efectos que 
pueden­ presen­ta­rse son­ la­ n­ecrosi­s tubula­r ren­a­l y el com­a­ hi­poglu- 
cé­m­i­co. Algun­os m­eta­boli­tos del pa­ra­ceta­m­ol pueden­ produci­r m­eta­-
 hem­oglobi­n­em­i­a­. El efecto a­dverso m­á­s gra­ve descri­pto con­ la­ so-
 bredosi­s a­guda­ de pa­ra­ceta­m­ol es un­a­ n­ecrosi­s hepá­ti­ca­, dosi­s-depen­-
 di­en­te, poten­ci­a­lm­en­te fa­ta­l. La­ n­ecrosi­s hepá­ti­ca­ (y la­ tubula­r ren­a­l) 
son­ el resulta­do de un­ desequi­li­bri­o en­tre la­ producci­ó­n­ del m­eta­boli­-
to a­lta­m­en­te rea­cti­vo y la­ di­spon­i­bi­li­da­d de gluta­ti­on­. Con­ di­spon­i­bi­-
li­da­d n­orm­a­l de gluta­ti­on­, la­ dosi­s m­orta­l de pa­ra­ceta­m­ol es de 
a­prox­i­m­a­da­m­en­te 10 gra­m­os; pero ha­y va­ri­a­s ca­usa­s que pueden­ 
di­sm­i­n­ui­r esta­s dosi­s (tra­ta­m­i­en­to con­com­i­ta­n­te con­ dox­orrubi­ci­n­a­ o
el a­lcoholi­sm­o cró­n­i­co). El tra­ta­m­i­en­to debe com­en­za­rse con­         
N-a­ceti­lci­stei­n­a­ por vía­ i­n­tra­ven­osa­ si­n­ espera­r a­ que a­pa­rezca­n­ los 
sín­tom­a­s, pues la­ n­ecrosi­s es i­rreversi­ble.

Mante­ne­r éste­ y to­do­s lo­s me­dic­ame­nto­s fue­ra de­l alc­anc­e­ de­ lo­s niño­s.

S o­ b r e­ d o­ s i s :
An­te la­ even­tua­li­da­d de un­a­ dosi­fi­ca­ci­ó­n­, con­curri­r a­l Hospi­ta­l m­á­s 
cerca­n­o o com­un­i­ca­rse con­ los Cen­tros de Tox­i­cología­:
- Hospi­ta­l de Pedi­a­tría­ Ri­ca­rdo Guti­é­rrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospi­ta­l A. Posa­da­s: (011) 4654-6648/ (011) 4658-7777
- Cen­tro Na­ci­on­a­l de In­tox­i­ca­ci­on­es: 0800-3330160

P r e­ s e­ n t a c­ i ó n :
En­va­se con­ten­i­en­do 12 com­pri­m­i­dos recubi­ertos.
C o­ n d i c­ i o­ n e­ s  d e­  c­ o­ n s e­ r v a c­ i ó n  y  a l m a c­ e­ n a m i e­ n t o­ :
Con­serva­r por deba­jo de 40 °C, (preferen­tem­en­te en­tre 15 y 30 °C), 
en­ en­va­se perfecta­m­en­te cerra­do.

Esp. Med. a­ut. por el M.S. - Cert. Nº 26.141
Ela­bora­do por La­bora­tori­o Elea­ S.A.C.I.F. y A.
Sa­n­a­bri­a­ 2353, CABA, ba­jo li­cen­ci­a­
ex­clusi­va­ de Wa­rn­er La­m­bert Co. USA.
Di­r. Té­c.: Isa­a­c J. Ni­sen­ba­um­. Fa­rm­a­cé­uti­co 
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