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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
ATAC-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto bicapa contiene:

Naproxeno soadico 220 mg
Pseudoefedrina clorhidrate de liberacion prolongada 120 mg

Fxcimentes: Lactosa monohidrato, almidon glicolato de sodio, almidén de maiz, colorante D y
C azul N"1 laca aluminica, povidona, estearato de magnesio, carmelosa sddica, celulosa
microcristaling, laleo, hipromelosa, macrogol. ¢s.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
CLASIFICACION FARMACOLOGICA: mmmv%wm

Analpésico - Antipirélico - Descongestionante nasal, 7 6 ABR 2012

W Rei: C AA S
FARMACOLOGIA: LR G BN =1

Naproxeno sodico:
El naproxeno sodico tiene acciones farmacolégicas similarcs a4 otros aMtiinftamatorios no
esteroidales. Esle Firmaco exhibe actividad antiinflamatoria, analgésica y antipirética, tanto en
anmimales como en humanos,

El mecanismo de accion exacto del naproxeno no ha sido claramente establecido, pero muchas
de las acciones parecen estar asociadas principalmente con la inhibicién de la sintesis de las
prostaglandinas.

El naproxeno inhibe la sinlesis de las prostaglandinas en los tejidos corporales, mediante 14
tnhibicion de la ciclooxigenasa. Se han identificado al menos 2 isoenzimas, la ciclooxigenasa-
1 (COX-1} y la ciclooxigenasa-2 (COX-2), que catalizan ta [ormacion de las prostaglandinas
en la via metabdlica del acido araquiddnico. El naproxeno, como otros ATNFEs, inhibe tanto la
COX-1 como la COX-2, Aunque e meeanismo no ha sido claramente establecido, los AINEs
parecen gjercer actividad antiinflamatoria, analgésica y antipirética, principalmente a través de
la inhibicion de la isoenzima COX-2. La inhibicién de la isoenzima COX-1 presumiblemente
es responsable de los eftelos indeseables de la droga sobre la mucosa gastrointestinal y en la
agregacidn plaquetaria.

Pseudocfedring clovhidrato:

I.a pseudoefedrina es un esterecisémero de la cledrina que actia directamente sobre los
receptores a-adrenégicos de la mucosa del tracto respiratorio, provocando contraccion de las
arteriolas dilatadas. D¢ ¢sta forma, la pseudoefedring reduce 1a wumescencia de las membranas
mueosas de la nariz (con poca o ninguna congestién de rebote), disminuyc la hiperemia de los
lejidos, el edema, la congestion nasal v favorece el aumento de la ventilacion nasal. Ademds,
la pseudoeledring aumenta el drenaje de las secreciones sinusales con alivio de la cefalea de
origen sinusal.
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FARMACOCINETICA:

Absorcion:

Naproxeno sodico: El naproxeno sadico se absorbe rapida y completamente en ¢l tracto Gl
con una biodisponibilidad de aproximadamente un 95%. La presencia de alimentos y de
antifcidos que contienen aluminio y magnesio disminuye la velocidad de absorcion. Después
de la administracidn oral, ¢l naproxeno alcanza la concentracion plasmatica maxima en 2 - 4
horas y para ¢l caso del naproxeno sadico en 1 - 2 horas, debido a que 1a sal sédica le otorga a
la droga mayor solubilidad en agua. T.a concentracidn plasmética maxima para una dosis dc
500 mg de naproxeno es de aproximadamente 60,7 ug/ml y, ¢n presencia de un antiacido, ésta
puede aumentar a 70,7 ug/ml.

Pseudoefedrina clorhidrato. La pseudoefedrina se absorbe rapida y casi complelamente en el
tracto pastrointestinal, sin cvidencia de metabolismo de primer paso. La concentracion
plasidtica maxima para una dosis oral de 120 mg de pseudoefedrina clorhidrato es de 397 -
422 ng/ml con un Tmax de 1.84 - 1,97 horas. Tuego de ta administracidn oral de 60 mg de
pseudoefedrina clorhidrato, en comprimidos o en solucion, la descongestion nasal ocurre
dentro de 30 minutos y persiste por 4 a 6 horas. Al administrar capsulas de liberacion
prolongada de pseudoefedrina clorhidrato, la descongestion nasal persistc por 8§ horas con una
dosis de 60 mg y hasta por 12 horas con una dosis de 120 mg.

La presencia de los alimentos rotrasa la absorcion de la pseudoefedrina cuando es
administrada come una solucion, pero no presenta ningin efecto sobre 1a ahsorcion cuando la
droga sc administra como una preparacion de liberacion prolongada.

Distribucion:

Naproxeno sodico. E| volumen de distribucion del naproxeno es de 0,16 /g, La unidn a las
proteinas plasméticas, cspecialiente a la albumina, tiene un valor mayor al 99%.
Pseudoefedrina clorhidrato: El volumen de distribucion aparente en el estado estacionario es
de 26 6 24 L/Kg de peso corporal, cuando se administran 30 & 60 mg de una solucion
pediatrica de pseudocledrina clorhidrato, respectivamente. No hay informacion cspecifica
acerca de su distribucion, pero se presume que atraviesa la placenta y penctra al liguido
celalorraquideo. T.a droga también puede distribuirse cn la leche materna.

Metabolisino:

Naproxeno sodico: El naproxeno es extensamente metabolizado a nivel hepatico a través de
ung reaceion de desmetilacion, obteniéndose principaimente el metabolite 6-O-desmctil-
naproxenoy, Tanto €l naproxeno como ¢l 6-O-desmetil naproxeno son  adicionalmente
metabolizados a sus respectivos metabolitos conjugados con acilglucuronido.

Psewdoefedring clorhidrato: La pseudocledring ¢s metabolizada en el higado. pero en forma
incompleta, a través de N-desmctilacion, obleniéndose un metabolito inactivo.

Pagina 2 de 11



Ref.:RF11798/07 Reg. ISP N° F-19380/12°

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
ATAC-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS

Eliminacion:

Naproxeno sddico: El clearance de naproxeno es de 0,13 mL/nin/kp, Aproximadamente el
95% de la droga adminisirada se elimina principalmente a través de la oring, ya sea como
naproxcno  (<1%), 6-O-desmetil naproxenoe (<1%) o sus conjugados (66 a 92%).
Aproximadamente una cantidad < 3% de la droga administrada ¢s eliminada a través de las
heces. En los pacientes con insuficiencia renal, los metabolitos s¢ pueden acumular.,

EI naproxeno presenta una vida media de climinacion de 12 a 17 horas. T.as correspondicntes
vidas medias de los metabolitos del naproxcno y conjugados son menores a 12 horas y sus
velocidades de excrecion coinciden estrechamente con la velocidad de desaparieion del
naproxeno desde ¢l plasma,

Pseudoefedrina clorhidraio: Cerea del 55 - 75% de la dosis administrada de pscudoctidrina es
climinada ¢n forma inalterada. La droga y su metabolito inactivo son eliminados a través de la
orina. La velocidad de excrecién vrinaria de la pseudoefedrina cs acclerada cuando la orina ¢s
acidificada mediante la administracion d¢ cloruro de amonio a un pH 4cido (cercano a pH 5)
y. cuando la orina es alcalinizada a un pH cercano a 8 por administracidn de bicarbonato de
sodio, una poreion de la droga cs reabsorbida en el tubulo renal v ta velocidad de excrecion
urinaria disminuyc.

La vida media de climinacion de la pseudoefedrina varia en los rangos de 3 - 6 o de 9 -16
horas cuando el pH urinario es de 5 u 8, respectivamentc. Cuando el pll urinario es de 5.8 Ia
vida media de eliminacion es de 5 - 8 horas, El clearance renal de la pseudoefedrina en adultos
es de aproximadamente 7.3 - 7,6 ml/minoto/Kg.

INDMCACIONES:

Alivio temporal de los sintomas del resfrio coman, gripe v sinusitis, tales como fiebre, dolor
de cabeza, malestar general, presion sinusal y congestion nasal o sinusal,

POSOLOGIA:

Via de Administracion: Oral. Los comprimidos se deben tragar enteros con la ayuda de un
vaso de agua; no deben ser masticados, divididos ni triturados v se deben tomar de preferencia
con los alimentos.

Dosis habitual en adultos y nifios mayores de 12 ailos de edad: Administrar 1 comprimido
cada 12 horas.

Daosis mdxima recomendadar 2 comprimidos al dia.

Dosis pediatrica habitual: La seguridad y eficacia de este medicamento no han sido
cstablecidas en pacientes menores de 12 afios de edad.
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CONTRAINDICACIONES:

- Antecedentes de hipersensibilidad al naproxeno u otros AINEs: Debido a la potencial
hipersensibilidad cruzada con otros AINEs, ¢l naproxeno no debe administrarse a
pacientes que han sufride sintomas de asma, rinitis, urticaria, polipos nasales, angioedema,
broncocspasmo y otros sintomas o reacciones alérgicas o anafilactoideas asociadas al
acido acctilsalicilico u otro ATNI. En raros casos se han presentado reacciones
anatilacticas fatales y asmdticas severas.

- No deben usarse AINEs, con excepcidn  del 4cido acetilsalicilico, en pacientes cn ¢l
periodo postoperatorio inmediato a una cirugia de bypass coronario.

- Ulcera péptica (activa o sospecha de csta condicion), sangramiento o enfermedad
inflamatoria activa d¢l traclo gastroinlestinal.

- Hipertension arterial severa o enlermedad arterial coronaria severa.

- Pacicnles bajo tratamiento con inhibidores de la monoamine oxidasa (MAQ) o dentro de
los catorce dias de haber suspendido su administracion.

- Antecedentes de hipersensibilidad a la pseudoefedrina v otra amina simpaticomimética o a
cualquiera de los componentes de la formulacion,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCTAS:

- Embarazo:
Naproxeno sédico: No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embararadas que docomenten ¢l uso del nuproxeno durante este periodo, por lo tanto, no
se recomicnda ¢l uso de cste medicamento durante ¢l embarazo, sin antes consultar al
médico,
El naproxeno no causo teratogenicidad en ratas, conejos y ratoncs que recibicron 0,23
veees, 0,27 veces y 0,28 veces la exposicidn sistémica en humanos, respectivamente. Sin
embargo, ¢l tratamiento con naproxeno, adwinistrade hacia ¢l linal d¢l cmbarazo para
retrasar el parlo, se ha asociado con hipertensién pulmonar persistente, disluncion renal y
niveles anormales de prostaglandina E en los lactantes de pretérmino.
Debido a su cfccto sobre el sistema cardiovascular fetal humano (cierre del ducto
arterioso), s¢ debe evitar el uso de naproxeno durante el tercer trimestre del embarazo.
Pseudocfedrina clorhidrato: Estudios en animales han demostrado gue la pseudoefedrina
administrada en dosis altas reduce el peso promedio, la longitud v la tasa de formacion
Osea en fetos animales, No existen estudios adccuados v bien controlados en mujeres
embarazadas que documenten ¢l uso de la pseudoeledrina durante este periodo, por lo
tanto, no se recomienda el uso de csie medicamento durante el embarazo, sin antes
consultar al meédico.

- Lactancia
Naproxeno sodico. Tl naproxeno se distribuye en la leche materna en concentraciones que
pueden alcanzar hasta un 1% d¢ la concentracion plasmatica. La concentracion maxima en
la leche materna ocurre 4 horas.después de administrar la dosis del medicamento, Sin
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cmbargo, no han sido documentados electos adversos en humanos. El médico debe
evaluar ¢l ricsgo / beneficio de usar naproxeno s6dico en madres que aramantan,
Pseudocfedring  clovhidrato: Ta pseudoefedring s¢ distribuye en la leche materna,
pudiendo causar efectos adversos en el lactante, por 1o tanto, no se recomicnda ¢l uso de
este medicamenta en madres Que amamantan.

- Llso en pediatria: No s¢ recomienda el uso de esta formulacion cn nifios menores de 12
afios de cdad.

- Uso en geriatria:

Naproxeno sddico: Los estudios han demostrado que la (raceion libre del naproxeno, no
asi la concentracion plasmatica lotal, se encuentra aumentada en los pacientes de edad
avanzada. La concentracion al estado estacionario de la fraccidn libre del naproxeno casi
se pucde duplicar en pacientes geridtricos con respecto a los adullos mis jévenes. Se
recomienda lener precaucion cuando sca neeesario administrar dosis altas de naproxeno a
los pacientes geridtricos, quienes podrian requerit un ajuste de dosis, usando la dosis
efectiva mas baja.

Pseudoefedrina clurkidrato; No se ha establecido la seguridad y cficacia de esie
medicamento ¢n pacientes mayores de 60 afios. T.os pacientes de cdad avanzada tienen
mas probabilidades de lener reacciones adversas al usar aminas simpaticomiméticas,
especialmente aquellos que presentan hiperplasia prostitica. Se puede requerir un ajuste de
dosis de la pseudoefedrina en este tipo de pacientes.

- Efectos gastroint¢stinales: Sintomas de toxicidad gastrointestinal severa Lales comao
inflamacion, sangramicnto, ulceracion y perforacién del cstdmago, intestino grueso y
delgado pueden ocurrir en cualquier momento con o sin sintornas previos, en pacientes en
lerapia cromica con ATNEs, por lo que s¢ debe cstar alerta frente a la presencia de sintomas
de ulceracién o sangrado.

Existen ciertas condicioncs que predisponen a una toxicidad gastrointestinal, tales como:
aleoholismo, tabaquismo, enfermedad de Crohn, diverticulitis, dlecra péptica, antecedentes
de colitis ulecrativa  activa, antecedentes de hemorrapias  pastrointestinales, uso
concomitante de corlicosteroides o anticoagulantes orales, prolongacion de la terapia con
¢l AINE, pacientes ancianos o debilitados.

Cuando existan antecedentes de  enfermedad gastrointestinal, el naproxeno debe
administrarse dnicamente bajo estrecha supervision médica.

Fn caso de sospecha do¢ una hemorragia o Glcera gastrointestinal, el tratamicnto dehe
interrumpirse inmediatamente.

Al igual que con otros AINCs, la incidencia y pravedad dc las complicaciones
gastrointestinales pueden aumentar si se incrementa la dosis o la duracion del ratamiento
con naproxeno. Por 1o tanto, se recomicnda clictuar un seguimiento de los pacientes en
tratamiento cronico con AINEs por signos v sintomas de ulceracién o sanpramicnto del
tracto gastrointestinal.,

- Reacciones analilicticas; Como con otros ATN'E:, pucden ocurrir reacciones anafildcticas
€N pacientes asmaticos, sin exposicion ZProxeno, pera que han experimentado
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previamente rinitis con o sin polipos nasales o que han cxhibido un broncoespasmo
potencialmente fatal después de tomar acido acetilsalicilico u otro AINE.

- Reacciones cutaneas: 1.os AINEs, incluyendo el naproxeno, puede provocar efectos
adversos cutancos graves, tales como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson
y necrdlisis epidérmica tdxica. Los pacicntes deben ser inlormados acerca de los signos y
sintomas de lus manifestaciones cutdneas serias vy el uso del medicamento debe ser
discontinuade ante la primera aparicion de rash cutdneo o cualquier otro signo de
hipersensibilidad.

- FEfectos cardiovasculares: Debido al riespo de que se produzean clectos cardiovasculares
severes con of uso do AINEs, a excepcion del acido acetilsalicilico, debe evaluarse
cuidadosamente la condiciim del paciente antes de prescribir este medicamento.

Los ensavos clinicos de hasta tres afios de duracidn que evaluaron distintas ATNEs COX-2
seleclivos y no-selectivos, maostraron un aumento del riesgo de efectos trombdticos
cardiovasculares serios, infarto al miocardio v apoplejia, los que pucden  scr
potenciatmente fatales. Todos los AINEs, ya sca COX-2 sclectivos v no-selectivos,
pueden tener un riespo similar.

Los pacientes con alguna enfermedad cardiovascular conocida o con factores de riesgo
para desarrollar una enflermedad cardiovascular pueden tener un riespo mayor. Para
minimizar el riesgo potencial de un efecto adverso cardiovascular en los pacientes tratados
con un AN, se debe usar la dosis efectiva mds baja v la terapia de mds corta duracion
posible. El médico y el paciente deben permancecr alertas ante ¢l desarrolio de tales
cfectos, ain ¢n la ausencia de sintomas cardiovasculares previos. Los pacientes deben ser
intormados accrea dc los signos y/o sintomas de los efectos cardiovasculares serios y de
las medidas a tomar si ellos ocurren.

Dos estudios clinicos controlados y 4 gran escala de un AINE COX-2 selectivo para el
tratamiento del dolor, evidenciaron una incidencia mayor de infarto al miogardio y
apoplejia en los primeros 10-14 dias después de una cirugia de bypass.

No se recomienda el uso de pseudoefedrina en pacicntes con hiperlension arterial severa y
enfermedad artcrial coronaria severa. En prescncia de otras enfermedades cardiovasculares
preexistentcs, sc recomicnda usar este medicamento con precaucion y mantener un
monitoreo  durante el curso del tratamiento. T.a terapia debe ser supervisada
periddicamente en pacientes con hipertensidn arterial leve a moderada.

- Hipertensién: Los AINEs, incluyendo ¢l naproxeno, pueden conducir a una hipertension o
al agravamicnto dc una hiperlension pre-cxistente, lo cual puede contribuir a aumentar la
incidencia de los efectos cardiovasculares. Por lo tanto, los ATNFs deben ser usados con
precaucion cn los pacientes con hipertension arterial, La presién sanguinea debe ser
monitoreada estrechamente durante el inicio del tratamiento v a lo largo d¢ la werapia.

- Edema: El naproxeno se¢ debe vsar con precaveion en pacienles con compromiso de la
funcién cardiaca, hipertension, torapia diurética cronica y otas condiciones que
predisponen a la relenciom de fluidos, debido a que los AINEs pueden causar retencién de
fluidos ademas de edema periférico. .
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- Electos renales: La administracion a largo plazo de AINEs puede producir insuliciencia
renal  aguda, nefritis intersticial con hematuria, sindrome nefrolico, prateinuria,
hiperkalemia, hiponatremi, necrosis papilar renal y otros cambios medulares renales.

Los pacientes con disfuncién renal preexistentc cstan en mayor riesgo de sufrir una
insuficicncia renal aguda. Una descompensacion renal se puede precipitar ¢n pacientes en
tratamiento por ATNES, debido a una reduceion dosis dependiente en la formacion de
prostaglandinas, afectando principalmente a ancianos, lactantes, prematuros, pacientes con
insufictencia renal, cardiaca o disfuncién hepética, gromerulonefritis  crénica,
deshidratacién, diabetes mellitus, septicemia, pietoneftitis y a una deplecién del votumen
extracelular en aqucllos que estin tomando inhibidores de la ECA y/o diuréticos. Por (o
general, el estado basal se restablece tras la suspension del AINE, En tales pacicntes han
de utilizarse con gran precaucion los productos que contengan naproxeno, vigilando la
concentracién de creatinina sérica y/o el clearance de creatinina. Dcebe evaluyarse la
posibilidad dc una reduccion de la dosis diaria para cvitar que puedan acumularse los
metabolitos del naproxeno.

No sc recomienda el uso de naproxeno para lratamienios crénicos en pacientes con un
clearance basal de creatinina inferior a 20 ml/min, puesto que se ha observado en ellos una
acumulacidn de metabolitos del naproxeno.

En alpunos pacicnies, especialmente aquellos con un descenso del Hujo sangnineo renal
(reduccion del volumen extracelular, cirrosis hepatica, dicta sin sodio, insuficicncia
cardiaca congesliva y netropatias preexistentes), deberd cvaluarse la funcién renal antes y
durante la terapia con naproxeno, En csta categoria deberian incluitse los pacicntes
ancianos y aquellos tratados con divréticos en los que puede presumirse una insulicicncia
renal, I"n tales casos, s¢ recomicnda disminuir la dosis diaria de naproxeno para evitar una
excesiva acumulacion de sus metabolitos.

- Efectos hepdticos: Se debe efectuar un monitoreo de las transaminasas  y enzimas
hepélicas en pacientes en tratamiento con AINEs, ¢specialmente en aquellos tratados con
nimesulida, sulindaco, diclofenaco y naproxeno. Al igual que con otros AINEs, el
naproxeno puede aumentar los valores de algunas pruebas de funcion hepatica. Las
anomalias hepdticas pucden deberse mas a una hipersensibilidad que a un efecto toxico
directo.

Si se desarrollan signos y sintomas sugerentes de una disfuncién hepalica o si algan valor
de las prucbas de funcion hepdtica es anormal, ¢l paciente debe ser evaluado para
determinar si hay evidencias de desarrollo de una reaccion hepdtica mds severa. Si los
signos y sintomas clinicos son consistentes con el desarrollo de una enfermedad hepatica o
si ocurren manifestaciones sistémicas (por ej., eosinofilia, rash, ete.), el naproxeno dehe
ser discontinuado.

En pacientes con cirrosis hepdtica, se recomienda administrar ¢l naproxeno a la dosis
minima ¢lecliva, puesto que se ha ohservado una disminucion de la concentracion
plasmilica total de naproxeno asociada a un aumento de su fraceion libre.

Aumenta el riesgo de acumulacidn, debido a que este medicamento es metabolizado
hepiticamente. Se recomicnda administrar la dosis minima cfectiva y monitorear
cuidadosamente al paciente.
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S¢ recomicnda usar ¢ste medicanicnto con précaucion en pacientes con antecedentes de
ancmia o de asma, debido a la posibilidad de exacerbar dichos cuadros durante la terapia
antiinflamatoria.

Se recomicnda suspender ¢l tratamicnto y consultar con ¢l médico si ¢l dolor o la
congestion nasal persisten por mas de 7 dias, si la ficbre persiste por mas de 3 dias, si los
SITILOTTNAS EIMPEOTan O §1 8¢ presentan nuevos sintomas.

Se recomienda usar este medicamento con precaucion en pacientes con antecedentes de
diabetes mellitus, hipertiroidismo, predisposicion al glaucoma, hiperplasia prostatica y
retencidn urinaria.

S¢ debe tener precaucion al realizar actividades que requieren un estado de alerla mental,
como conducir un vehiculo u operar maguinarias, ya que este medicamento puede
provocar mareos o somnolencia.

INTERACCIONES:

S¢ ha descrito que pueden ocurrir interacciones con los siguientes medicamentos:

Anticoagulanies cumnarinicos, derivados de la indandiona, heparina o agentes tromboliticos
(estreptoquinasa, uroquinasa): I.a inhibicion de la agregacidn plagquetaria que producen los
AINEs y la posibilidad que tienen de inducir una hemorragia ¢ Glcera gastrointestinal
puede ser riesposo en pacientes que ya estan recibicndo una terapia ¢on anlicoagulanles o
con agentcs tromboliticos.

Aatihipertensivos o diurélicos (triamtereno, [urosemtda): Se recomiends supervisar la
respuesta del paciente frente a un agente antihipertensivo utilizade conjuntamente con
cualquier AINT, porque se ha demostrado que este Gltimo reduce los efectos terapduticos
del antihipettensivo, posiblemente a través de la inhibicidon de la sintesis dc las
prostaglandinas renales y/o causando retencién de sodio y de fluidos.

Otros AINEs o aspirina: No se recomicnda cl uso simultdneo de naproxeno con otros
AINEs o con aspirina, ya que la terapia en conjunto aumenta el riesgo de una toxicidad
gastroinlestinal determinada por la presencia de flceras o hemorragias.

Ciclosporina: La inhibicion de las prostaglandinas renales que producen los AINEs pucde
ncasionar un aumento de las concentraciones plasmdticas de la ciclosporina y/o aumentar
el riesgo de una nefrotoxicidad inducida por la cielosporina. Se recomienda monitorear al
paciente cuando s¢ usan simultancamente estos medicamentos.

Litio: El uso simultanco de AINEs con litio produce un aumento de la concentracion al
estado estacionario del litio, posiblemente por una disminucion de su clearance. Se
recomienda monitorear la concentracion de litio durante y después de usar una terapia
combinada.

Metotrexato: Los AINEs pueden disminuir la unién a las proteinas y/o la climinacion renal
del metotrexato, 1o cual aumenta y prolonga la concentracion plasmitica de éste. 1l riesgo
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de toxicidad es mayor cuando se administran concentraciones altas de metotrexalo por
infusion.

Probenecid: Fl probenecid pucde disminuir 1a excrecién y aumentar las concentraciones
plasmaticas de los AINEs, lo cual alteraria la eficacia y aumentaria ¢l riesgo de toxicidad
de estos ltimos. En presencia de efectos adversos de los ATNEs se recomienda disminuir
la dosis de éstos.

Bloqueadores B-adrenérgicos (acebutolol, atenolol, betaxolol, propranolol, ete): El uso
simultaneo con pseudoefedrina pucde inhibir el efecto terapéutico de cstos medicamentos,
1o que puede provocar una actividad a-adrenérgica exaperada con riesgo de hipertension,
bradicardia excesiva e inclusive bloqueo cardiaco,

nhibidores de la monoamino oxidasa o IMAOs (furazolidona, fenelzina, procarbazina,
selegilina o isocarboxazida): El uso simultdnco pucde prolongar e intensificar la
cstimulacion cardiaca y el efecto vasoprosor de la pseudoefedring, debido a la liberacion
de catecolaminas que se acumulan en los silios de almacenamiento durante la terapia con
IMAQs, provocando  cctfalca, arritmias cardiacas, vémitos, crisis hiperpiréticas e
hipertensién severa. No se deben sdministrar productos que conticne pseudoefedrina hasta
aproximadamente 14 dias después de terminar la terapia con un TMAQ,

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas que requicren atencion médica son las sipuicntes:

Incidencia mds frecuente; Urticaria; erupcién cutdnea; retencion de liguido o edema
(aumento de la presion arterial; disminucién de la cantidad de orina; hinchazén de la cara,
dedos, pics y/o de la parte inferior de las picrnas; rapido aumento de peso); respiracion
dificultosa o sensacién de falta de aire; zumbidos en los ofdos.

Incidencia menos frecuente: Hemalomas o contusiones; cambios en la vision (vision doble
0 visién borrosa); estomatitis o aflas (dleeras o puntos blancos en los labios o en la boca);
audicion disminuida o cualquier cambio en la audicion: sed continua.

Incidencia rara: Insuficicncia cardiaca congestiva 0 ¢xacerbacion de esta condicién (dolor
en el pecho; respiracion dificultosa; sensacion de falta dc aire; sensacion de estrechez en ¢l
pecho y/o sibiluncia; disminucién de la cantidad de orina; hinchazon de la cara, dedos,
pics o parle inferior de las piernas; cansancio inusual y aumento de peso); confusion;
depresion mental; dermatitis exfolialiva (liebre con o sin escalofrios; inflamacion de ias
glindulas; piel enrojecida o cscarnosa; contusiones inusuales); hemorragias rectules;
enterocolitis o colitis ecxacerbada (dolor, calambres o malestar abdominal: heces
sanguinolentas y diarrcu); hemorragia gastrointostinal con melena y hematemesis;
perforacién y/o ulceracion gastrointestinal (ardor, calambres o dolor severo; nauscas
continuas y severas; indipestidén; hematemesis); hemorragia vaginal incxplicable y/o
periodo menstrual musualmente abundante; orina sanguinolenta; infeccion del tracto
urinario; eosinofilia; granulocitopenia; leucopenia; trombocitopenia; hepatitis o ictericia:
reacciones anafilacticas (rash cutdneo, urticaria y/o prurito; respiracion rapida o irrepular;
inflamacion de los parpados; diticultad respiratoria; scnsacion de estrechez en el pecho y/o
sibilancias); fichre con o sin escalofrios; calambres musculares: sindromc nelTolico;
nclritis intersticial; insuficiencia renal.
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Mis frecuentemente con dosis altas de pseudoefedrina: Convulsiones; alucinaciones;
arritmias (latidos cardiacos lentos o irregulares); respiracion dificultosa o falta de aire.

También se pueden producir los sipuientes efectos adversos que normalmente no requicren de
atencion médica, a menos que sean demasiado molestos o que no desaparezcan durante el
curso del tratamiento:

- Incidencia mas frecuente: Mareos; somnolencia; dolor de cabera (leve a moderado);
malestar, dolor o calambres abdominales (leves a moderados), estreflimiento; ardor;
nAusens; nerviosismo; apitacion; insomnio.

= Incidencia menos frecuente; Aumento de la sudoracion; vértigo o desvanccimicnto,
diarrca; vomitos; tndigestion; diffcultad o dolor al orinar; latidos cardiacos rapidos o
fuertes; lemblores; palides inusual; debilidad.

- Incidencia rara: Dificultad para dormir; fotosensibilidad; sensacién general de malestar;
debilidad muscular,

SOBREDOSIS:

Los signos y sintomas de la sobredosis con cste medicamento pueden incluir: somnolencia,
acides, indigestion, nduseas, vomitos, nerviosismo, agitacion, convulsiones, aumento de la
presion sanguinea, alucinaciones, dificultad respiratoria severa o continua, latidos cardiacos
irregulares.

Tratamiento: Si ocurre una sobredosis, el paciente debe ser trasladado a un hospital para
entregarle un tratamiento sintomatico y de soporte. El tratamiento incluye cl vaciamicnto
gastrico mediante induccion de la emesis o lavado gastrico. Se debe vigilar y mantener las
funciones vitales del paciente, principalmente la respiracion, el control de las convulsiones y
el estado cardiaco.

PRESENTACION:

Envases con xx comprimidos rceubicrtos,
ALMACENAMIENTO:

Almacenar en lugar tresco vy seco, al abrigo de la luz y fuera del alcance de los nifios,
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