Sinutab®

Pseudoefedrina HCL
Acetaminofeno

Comprimidos recubiertos

Venta bajo recefa
Industria Argentina

Formula:

Cada comprimido recubierfo contiene: pseudoefedrina HCL 30,00
mg; acefaminofeno 500 mg. Excipientes: celulosa microcristalina PH
101 polvo 55,40 mg; croscarmellosa sédica 10,00 mg; almidén de
maiz pregelatinizado 21,00 mg; estearafo de calcio polvo 2,5 mg;
Opadry Light YS 1-2558 20,00 mg; cera candelilla 0,40 mg.

Accion terapéutica:
Analgésico. Anfitérmico. Descongestivo.

Indicaciones:

Alivio temporario de la cefalea, dolor y congestion nasal asociados
con sinusitis. Alivio femporario de la secrecion nasal, estornudos,
picazon de nariz o garganta, y del lagrimeo y prurito ocular debidos
a la fiebre de heno u ofras alergias respiratorias superiores

Accion farmacolégica:

El acetaminofeno es un analgésico y antipirético, que no posee acti-
vidad antiinflamatoria. La pseudoefedrina es un simpaticomimético
con accién descongestiva.

Farmacocinética.

- Acefaminofeno: es rapidamente absorbido desde el tracto gastro-
infestinal, con concentraciones plasmdticas pico entre 10 y 60 minu-
tos después de la administracion oral.

Se distribuye en la mayoria de los fejidos del organismo. Atraviesa
la placenta y estd presente en la leche materna. Se une escasamente
a las proteinas plasmdticas a las dosis usuales, pero la unién au-
menta con dosis mds elevadas.

La vida media de eliminacion varia de 1 a 3 horas. Es metabolizado
principalmente en el higado y excretado en la orina como conjuga-
dos menos del 5% es eliminado como acetaminofeno inalferado.

- Pseudoefedrina: se absorbe de manera rapida, con un pico plasmd-
fico y evidencia de efecto terapéutico enire 15 y 30 minutos después de
su administracion por via oral. Se mefaboliza de modo incompleto en
higado y se elimina por via renal. La velocidad de excrecion aumenta
en los pacienfes que tienen orina dcida.

Posologia y administracion:
Inicialmente 2 comprimidos recubierfos, confinuando con un com-
primido recubierto cada cuatro horas.

Contraindicaciones:

- Pseudoefedrina: la relacion riesgo beneficio deberd valorarse en aque-
llos pacientes portadores de cardiopatia isquémica, hipertension arte-

rial leve a moderada, diabetes mellitus, glaucoma, hipertiroidismo e
hipertrofia prostdfica.
- Acefaminofeno: infolerancia reconocida al farmaco.

Precauciones y advertencias:

Administrar con precaucion a pacientes con diabetes, hipertension,
ulcera gastroduodenal, insuficiencia renal o insuficiencia hepdtica.
La medicacion se debe fomar algunas horas anfes de acostarse pa-
ra minimizar la posibilidad de insomnio. Los efecfos secundarios ad-
Versos aparecen con mayor frecuencia en lactantes, en recién naci-
dos y pretérminos. No se recomienda su uso durante el periodo de
lactancia, debido a que las aminas simpaficomiméticas implican un
riesgo mayor que el normal para el lactante.

- Embarazo y lactancia: consultar a su médico antes de tomar esfe
medicamento.

Debe utilizarse con precaucion en pacientes con anfecedentes de as-
ma bronquial, aumento de la presion infraocular, hipertiroidismo,
enfermedad cardiovascular, hiperfension, insuficiencia renal y/o he-
pdtica.

El amamantamiento deberd ser suspendido si la madre va a recibir
el farmaco.

Interacciones:

- Benzodiacepinas, Barbitricos y/o consumo de alcohol:
el uso concomitante con la Pseudoefedrina produce
pofenciacion de depresion del SNC.
Anestésicos voldfiles: Glucésidos digitalicos (previamente
a la anestesia).
Bloqueantes befaadrenérgicos (hiperfension y bradicardia
excesiva).
Estimulantes del Sistema Nervioso cenfral (efecfos aditivos).
Doxapram (sinergismo vasopresor).
Guanadrel o guanefidina (hiperfension y arrifmias cardiacas).
Las IMAO pueden prolongar e intensificar los efectos vasopresores
y esfimulantes cardiacos de la Pseudoefedrina. Pueden reducirse
los efectos antianginosos de los nifrafos. Las hormonas firoideas
pueden aumentar los efectos de la pseudoefedrina
Drogas hepafofoxicas o inductoras de enzimas hepdficas:
exisfen riesgos de hepatofoxicidad con una dosis foxica o uso
prolongado de alfa dosis de acefaminofeno, que pueden incrementar-
se en alcohdlicos o pacientes que foman regularmente ofra medi-
cacion hepafofoxica o inductores de enzimas hepdficas.
Anticoagulanfes (cumarinicos o derivados de la idandiona):




administracion concurrente crénica con alfas 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-
ropatia analgésica, necrosis renal papilar, enfermedad renal ter-
minal y cdncer de rifidon o vejiga. En uso por corfo plazo, la dosis
de acefaminofeno mds salicilato no debe exceder la recomendada
individualmente.

Uso prolongado concurrente de acetaminofeno y ofro antiinflama-
forio diferente de aspirina puede incrementar el riesgo de efectos
adversos renales.

Se recomienda que los pacientes que reciban terapia combinada,
lo hagan bajo estricta supervision médica.

Carcinogénesis, mutagénesis y frastornos de fertilidad: en los es-
fudios llevados a cabo en animales de experimentacion, durante
la fase de desarrollo de los diferentes compuestos activos del
productfo, no se observé carcinogénesis, mufagénesis ni frasfor-
nos de la ferfilidad.

Pediatria: no utilizar en nifios menores de 6 afios. Tener en cuen-
fa que los nifos fienen menor capacidad para metabolizar glucu-
ronizar la droga.

Empleo en ancianos: no deberd utilizarse cuando se sospeche la
presencia de hipertrofia prostdtica, frastornos de la miccion, glau-
coma, hipertension arterial, cardiopatia isquémica o diabetes mellifus.
Empleo en insuficiencia hepdtica y renal: No deberd ser utilizado
en caso de insuficiencia renal y/o hepdtica.

Reacciones adversas:

La pseudoefedrina puede producir (signos de sobredosis) convulsio-
nes, faquipnea, alucinaciones, hipertension, faquicardia o bradicardia,
nerviosismo e inquietud. Pueden aparecer miccion dolorosa o dificil,
mareos, cefaleas, nduseas, vémitos o debilidad.

El acetaminofeno en general es bien folerado. No se han descripto
produccion de irrifacion géstrica no capacidad ulcerogénica. En ra-
ras ocasiones se presentan erupciones cufdneas y ofras reacciones
alérgicas. Los pacientes que muestran hipersensibilidad a lo salici-
lafos sélo rara vez la exhiben al paracefamol. Ofros efecfos que
pueden presentarse son la necrosis fubular renal y el coma hipoglu-
cémico. Algunos metabolitos del paracetamol pueden producir meta-
hemoglobinemia. El efecto adverso mds grave descripto con la so-
bredosis aguda de paracetamol es una necrosis hepdtica, dosis-depen-
diente, pofencialmente fatal. La necrosis hepdtica (y la tubular renal)
son el resultado de un desequilibrio enfre la produccién 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 (iratamiento concomitante con doxorrubicina o
el alcoholismo crénico). El tratamiento debe comenzarse con
N-acefilcisteina por via infravenosa sin esperar a que aparezcan los
sinfomas, pues la necrosis es irreversible.

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

Sobredosis:

Ante la eventualidad de una dosificacion, concurrir al Hospital més
cercano o comunicarse con los Cenfros de Toxicologia:

- Hospital de Pediafria Ricardo Gufiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ (011) 4658-7777

- Centro Nacional de Infoxicaciones: 0800-3330160

Presentacion:
Envase conteniendo 12 comprimidos recubiertos.

Condiciones de conservaciéon y almacenamiento:
Conservar por debajo de 40 °C, (preferentemente enfre 15 y 30 °C),
en envase perfectamente cerrado.
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