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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Refrianex’Compuesto

Paracetamol-Pseudoefedrina-Clorfeniramina-Bromhexina
Comprimidos recubiertos - Jarabe

Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenid: 1ite antes de emy a utilizar REFRIANEX® COMPUESTO.
"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas".
1.- ; QUE ES REFRIANEX® COMPUESTO Y PARA QUE SE UTILIZA?

REFRIANEX® COMPUESTO es una asociacion de descongestivo, mucolitico, analgésico, antipirético y antihistaminico destinada a aliviar temporariamente las
manifestaciones de los cuadros gripales que cursen con congestiéon nasal, febricula, dolor leve a moderado y tos.

Cada comprimido recubierto contiene: paracetamol 500 mg, pseudoefedrina sulfato 60 mg, clorfeniramina maleato 4 mg, bromhexina clorhidrato 8 mg.
Excipientes: crospovidona, almidén pregelatinizado, estearato de magnesio, povidona K-90,

povidona K-30, celulosa microcristalina PH101, éxido de hierro rojo, celulosa microcristalina PH 102,

Opadry QX Clear (321A190031) (copolimero de macrogol (PEG) — alcohol polivinilico — talco -

monocaprilocaptrato de glicerol - alcohol polivinilico), diéxido de titanio.

Cada 100 ml de jarabe contiene: paracetamol 2.500 mg, pseudoefedrina sulfato 600 mg, <1431

bromhexina clorhidrato 80 mg, clorfeniramina maleato 40 mg.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica, ciclamato de sodio, &cido citrico, citrato de sodio tribasico, cloruro de sodio, bisulfito de sodio,
propilenglicol, glicerina, azlcar refinada, esencia de frutilla, esencia de tutti-frutti, agua purificada c.s.p.

El cambio en la coloracién del jarabe no afecta la calidad y eficacia del producto.

2.- ANTES DE TOMAR REFRIANEX® COMPUESTO

No tome REFRIANEX® COMPUESTO

- Si presenta hipersensibilidad (alergia) conocida a cualquiera de los componentes de este producto.

- Si padece de hipertension arterial severa (presion arterial elevada).

- Si esta en tratamiento con IMAO (medicamentos usados para la depresion) o dentro de las dos semanas siguientes a la interrupcion del tratamiento.

- Si presenta con glaucoma de angulo estrecho (presién ocular elevada).

- Si presenta hipertrofia prostatica (agrandamiento del tamafio de la prostata).

- Si presenta ulcera péptica estenosante (lesion en el estémago o intestino delgado que cicatriza en forma anormal).

- Si presenta obstruccion piloro-duodenal (obstruccion del intestino).

- Si presenta obstruccion del cuello vesical (obstruccién de la vejiga).

- Si presenta acceso asmatico agudo (crisis de asma).

- Si presenta insuficiencia hepatica y/o renal (alteracion en la funcién del higado y/o rifién).

- Si presenta coronariopatias (enfermedad de las arterias del corazon).

- Si presenta hipertiroidismo (aumento de la actividad de la glandula tiroidea).

REFRIANEX® COMPUESTO esta ABSOLUTAMENTE CONTRAINDICADO en caso de alcoholismo.

Si ha presentado alguna vez una reaccién cuténea seria tampoco debe consumir REFRIANEX® COMPUESTO.

Tenga especial cuidado con REFRIANEX® COMPUESTO

- Si consume en forma simultanea medicamentos depresores del sistema nervioso central (como benzodiacepinas, barbitiricos y/o bebidas alcohdlicas).

- Si presenta antecedentes de alcoholismo

- Si esta en tratamiento con inductores enzimaticos (medicamentos que producen aumento de la actividad metabdlica del higado) o con medicamentos que
producen disminucién del glutation (por ejemplo: doxorrubicina).

- Si es alérgico a la aspirina.

- Si esta consumiendo otra medicacion que contenga paracetamol.

- Si presenta antecedentes de convulsiones.

El uso de mucoliticos pueden debilitar la barrera mucosa protectora géastrica, por lo cual deben utilizarse con cuidado en pacientes con antecedentes de Ulcera
péptica (ulcera del estémago o intestino delgado)

Advertencias y precauciones:

Se han recibido informes de reacciones cutéaneas intensas asociadas a la administracion de BROMHEXINA. Si le aparece una erupcion cutanea (incluidas
lesiones de las mucosas de, por ejemplo, la boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales), deje de usar REFRIANEX® COMPUESTO vy consulte a su
médico inmediatamente

Nifos y adolescentes
REFRIANEX® COMPUESTO puede ser usado en nifios (ver posologia).
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Toma o uso de otros medicamentos.

Comuniqgue a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o debera tomar otro medicamento en simultaneo con REFRIANEX®
COMPUESTO. En especial los siguientes: Anticoagulantes orales (medicamentos que alteran la normal coagulacién). Anticonceptivos orales. Barbituricos
(medicamentos usados para el tratamiento de la epilepsia). Colestiramina (medicamento usado para trastornos digestivos). Metoclopramida y domperidona
(medicamentos usados para nauseas, vomitos y transito intestinal lento). El uso de otros antiinflamatorios no esteroides concomitante con el PARACETAMOL
puede potenciar los efectos terapéuticos, pero también los téxicos del mismo. Reserpina, Metildopa (medicamentos usados para el tratamiento de la
enfermedad de Parkinson). Anoréxicos (medicamentos para reducir el hambre). Anfetaminicos (medicamentos estimulantes del sistema nervioso).
Antidepresivos triciclicos (medicamentos usados para la depresion). Digitalicos (medicamentos usados para trastornos del corazén).Anestésicos generales.
Antitusivos (medicamentos usados para tratar la tos). Agentes anticolinérgicos (por ejemplo, medicamentos como atropina, escopolamina, antidepresivos).
Toma de REFRIANEX® COMPUESTO con los alimentos y bebidas

REFRIANEX® COMPUESTO se puede administrar con las comidas o alejado de las mismas.

Embarazo y lactancia

No se recomienda el uso durante el embarazo o la lactancia hasta tanto no sea demostrada su total inocuidad en tales estados.

Conduccion y uso de maquinas

Durante el consumo de este medicamento puede estar somnoliento y tener reducida su capacidad refleja, evite en lo posible conducir o manejar maquinaria
peligrosa.

3.- ¢COMO TOMAR REFRIANEX® COMPUESTO?

La dosis se ajustara al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia media de orientacion, se aconseja: Comprimidos: Adultos y nifios
mayores de 12 afos: 1 comprimido recubierto, tres a cuatro veces por dia. Dosis maxima: 4 comprimidos por dia. Dosis minima: 1 comprimido por dia. Por
contener PSEUDOEFEDRINA, la duracion del tratamiento no debe superar los 5 dias. Jarabe: Nifios de 2 a 6 afos: 2,5 ml, tres a cuatro veces por dia. Nifos de 6
a 12 anos: 5 ml, tres a cuatro veces por dia. Nifios mayores de 12 anos y adultos: 10 ml, tres a cuatro veces por dia, con un intervalo no menor a 4 horas entre
dosis. Por contener PSEUDOEFEDRINA, la duracién del tratamiento no debe superar los 5 dias.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Durante el tratamiento con REFRIANEX® COMPUESTO pueden aparecer efectos no deseados:

Vinculados al PARACETAMOL: Raramente: rash cutaneo, urticaria (manifestaciones alérgicas de la piel). La sobredosis aguda de PARACETAMOL puede
ocasionar una necrosis hepatica (falla severa en el funcionamiento del higado). Excepcionalmente trombocitopenia y agranulocitosis (trastornos en el nimero de
las células de la sangre).

Vinculados a la PSEUDOEFEDRINA: Insomnio, sequedad de boca. Menos frecuentes: nerviosismo, vértigo, taquiarritmias (trastornos eléctricos del corazoén),
aumento tensional, palpitaciones, anorexia, retencion urinaria, cefaleas (dolor de cabeza), nduseas o vomitos; dilatacién de pupilas o visién borrosa, debilidad,
temblores, dolor de pecho.

Vinculados a la BROMHEXINA: Raras: Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas. Reacciones de hipersensibilidad. Exantema, urticaria. Frecuencia no
conocida: (No puede estimarse a partir de los datos disponibles). Reacciones anafilacticas tales como choque anafilactico, angioedema (hinchazén de rapida
progresion de la piel, de los tejidos subcutéaneos, de las mucosas o de los tejidos subcutéaneos) y prurito. Reacciones adversas cutéaneas intensas tales como,
eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson y necrdlisis epidérmica. Raramente: nduseas y vomitos, cefaleas, sudoracion, rash y urticaria.

Vinculados a la CLORFENIRAMINA: Somnolencia diurna, aumento de la viscosidad de las secreciones bronquiales, sequedad nasal y bucal, trastornos de la
acomodacion (dificultad para enfocar la vista), constipacion, retencién urinaria, confusién mental o excitacion en los ancianos, trastornos gastrointestinales.

Si usted experimenta hinchazén en la cara o en la lengua, si su piel enrojece y presenta ampollas o descamacion, si considera que alguno de los efectos
adversos que sufre es grave, o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto solicite inmediata asistencia médica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247 - Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

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

O concurrir al Hospital méas cercano.

5.- CONSERVACION DE REFRIANEX® COMPUESTO

Conservar a temperatura ambiente de 25°C. Variacién admitida entre 15°C y 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

6.- PRESENTACIONES
Comprimidos recubiertos: Envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos.
Jarabe: Envase conteniendo 100 ml de jarabe.

“Ante cualquier problema con el medicamento o reaccion no deseada el paciente puede llenar el formulario que esta en la pagina web de la ANMAT:
http:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234".

Fecha de dltima revision: 28/03/18
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.180.

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.
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