ACELIN

Paracetamol 150 mg - Pseudoefedrina 15 mg - Clorfeniramina 1 mg

Solucion gotas orales

Descongestivo nasal - Antifebril
Via de administracion: Oral
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ACCION TERAPEUTICA

Paracetamol: Produce la antipiresis actuando a nivel central sobre el hipotalamo regulador de la temperatura para
producir una vasodilatacion periférica que da lugar a un aumento del flujo de sangre en la piel, de sudoracién y pérdida
de calor. La accion a nivel central probablemente esta relacionada con la inhibicidon de la sintesis de prostaglandinas
en el hipotdlamo. Su accidn analgésica ejerce inhibiendo la sintesis de prostaglandinas a nivel del sistema nervioso
central (SNC) y en menor grado bloqueando la generacién del impulso doloroso a nivel periférico.

Se absorbe rapida y casi completamente, pudiendo disminuir si se ingiere después de una comida rica en hidratos de
carbono. Se distribuye en la leche materna (10 a 15 mcg/mL). Su unién a proteinas plasmaticas es variable. Su vida
media es de 1 — 4 horas y no varia en situaciones de insuficiencia renal. Su metabolismo se produce en el higado y es
aproximadamente de un 90 a 95 % de la dosis.

Pseudoefedrina HCI: Actla sobre los receptores alfa-adrenérgicos en la mucosa del tracto respiratorio produciendo
vasoconstriccion. Reduce la hiperemia tisular, el edema, la congestion nasal, contrae las membranas mucosas nasales
inflamadas y desobstruye las vias respiratorias nasales. Se metaboliza de modo incompleto en el higado y se elimina
por via renal, aumentando la velocidad en orina acida.

Clorfeniramina Maleato: Actlia compitiendo por los receptores H1 en las células efectoras, de esta manera evita pero
no revierte, las respuestas mediadas Unicamente por la Histamina. No bloquea la liberacion de Histamina, pero
antagoniza en diversos grados la mayoria de sus efectos farmacologicos. Su accion anticolinérgica produce un efecto
secante sobre la mucosa nasal.

Se absorbe bien tras la administracion oral. Su unién a proteinas es de 72 %. Su vida media es de 14 a 25 horas. Se
metaboliza en el higado. La eliminacién es por via renal como metabolitos principalmente conjugados y el 3 % de la
dosis se excreta inalterada.

INDICACIONES
Cuadros gripales con dolores musculares y articulares. Fiebre, cefalea. Congestién nasal, sinusal y/o rinofaringea,
rinorrea, reacciones alérgicas concomitantes.

POSOLOGIA

La dosis usual recomendada es:

Ninos de 2 a 6 afnos: 20 - 30 gotas cada 8 horas

La dosis a menores de 2 afios debe ser consultada con el médico.

Puede administrarse la dosis en una cucharita conteniendo un poco de liquido de la dieta normal del nifio. 1 mL=25
gotas

Dosis maxima: 4 g de Paracetamol por dia; 60 mg/dia de Pseudoefedrina.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a algunos de sus componentes. Insuficiencia hepética grave. Hipertension severa. Anemia. Pacientes
tratados con antidepresivos tipo IMAO (inhibidores de la mono amino oxidasa). Prematuros y recién nacidos. Embarazo.
En pacientes alcohdlicos no sobrepasar 2 g de paracetamol por dia.

REACCIONES ADVERSAS



Dermatitis alérgica (rash cutaneo, urticaria o prurito), somnolencia, sequedad de la boca o nariz, Disminucién de la
orina. Cansancio o debilidad no habituales. Podran presentarse ademéas cambios en la vision (vision borrosa) o mareos,
nauseas y cefaleas.

La incidencia de efectos secundarios es muy baja.

La Clorfeniramina puede causar sequedad oral, de mucosa nasal, garganta u 0jos, con vision borrosa. Causa una
sedacion de intensidad variable para cada persona. Raramente causa trastornos de apetito, nauseas, vémitos, dolor
epigastrico, fatiga, vértigo, dolor de cabeza, debilidad muscular, taquicardia, hipotensién, y arritmias. En casos muy
raros: agranulocitosis, anemia aplastica y trombocitopenia.

Puede causar somnolencia y espesamiento del mucus respiratorio. La Pseudoefedrina es un simpaticomimético y
puede causar hiperestimulacion, nerviosismo, temblores, anorexia, miedo, insomnio, hipertension, taquicardia, o
cefaleo.

En pacientes proclives puede ver alucinaciones, convulsiones o arritmia.

El Paracetamol es posible que produzca hipotermia transitoria, sindrome de Stevens- Johnson o necrdlisis epidérmica
tdxica; nauseas, vomitos, dolor epigastrico, gastritis,ulceracion gastrica y sangrado, en general muy raros.

Las dosis de Paracetamol producen disfuncidon hepatica con aumento de las enzimas especificas e ictericia. Mas
raramente puede presentarse hipertension, anemia, hemdlisis, metahemoglobinemia, nefropatia, insuficiencia renal o
necrosis papilar renal. Puede desencadenar una crisis de asma en pacientes con idiosincrasia.

Todos estos trastornos secundarios ceden al disminuir la dosis o suprimir el medicamento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debe cuidarse el uso en pacientes alérgicos al Acido Acetil Salicilico ya que puede producir en estas reacciones
alérgicas tipo broncoespasmo. Embarazo. Lactancia. Lactantes, recién nacidos y prematuros. Hepatopatias.

El Paracetamol es un producto hepatotoxico, puede ocasionar reacciones alérgicas del tipo broncoespasmo. Para
personas alérgicas contiene conservantes.

Administre con precaucion a pacientes geriatricos, ellos pueden ser més sensibles a los efectos de Pseudoefedrina en
el sistema nervioso central.

Los pacientes deben ser advertidos de suspender el medicamento y consultar a un médico si los sintomas persisten
por mas de 7 dias 0 en caso de desarrollar nerviosismo, mareos o insomnio durante el tratamiento.

Clorfenamina debe ser administrada con precaucién en pacientes con glaucoma de angulo cerrado, hipertrofia
prostatica, Ulcera péptica estenosante, obstruccidén piloro-duodenal, o la obstruccion del cuello vesical. Los
antihistaminicos pueden reducir el volumen y causar espesamiento de las secreciones bronquiales y por lo tanto la
obstruccion de las vias respiratorias. Se recomienda que los medicamentos que contengan clorfenamina se utilicen
con precaucion en pacientes con asma o enfermedad pulmonar obstructiva crdénica, obstruccion de la vejiga,
insuficiencia hepatica, glaucoma de angulo estrecho, obstruccion piloroduodenal, ulcerapéptica, hipertrofiaprostatica.
Los pacientes deben ser advertidos de que la somnolencia u otros sintomas de depresion del SNC pueden generarse
con la administracion de antihistaminicos de primera generacion, incluso en dosis habituales.

Paracetamol puede causar efectos dermatolégicos graves potencialmente fatales, aunque poco frecuentes, como
Sindrome de Stevens-Johnson, Necrolisis Epidérmica Téxica y Exantema Pustuloso Agudo Generalizado. Cuando
prescriba Paracetamol, indique a sus pacientes cédmo reconocer y reaccionar a tiempo en caso de manifestar
reacciones cutaneas graves, e instriyales acerca de que deben discontinuar el Paracetamol a la primera aparicion de
erupcion a la piel u otro signo de hipersensibilidad.

Paracetamol, en sobredosis, puede causar efectos hepatotdxicos graves potencialmente fatales. Cuando prescriba
Paracetamol, indique a sus pacientes que es importante mantener este medicamento lejos del alcance de los nifios, y
que debe acudir por ayuda médica inmediatamente si accidental o intencionalmente se ingiere una cantidad
significativamente superior la prescrita (150 mg/kg en niflos menores de 12 afios o 7,5 gramos totales en adultos y
nifos mayores de 12 afnos).

Embarazo: El uso de medicamento que contengan pseudoefedrina se debe evitar durante el embarazo. Aungue no se
han reportado efectos adversos sobre del feto tras la administracién de pseudoefedrina, un medicamento similar,
efedrina, se ha asociado a constriccion de los vasos uterinos y disminucion del flujo sanguineo uterino; lo que puede
provocar hipoxia fetal.

Lactancia: Pseudoefedrina se excreta en la leche materna y el bebé absorbe de buena manera la cantidad de droga
excretada por la leche. Se han observado casos de nifios con sintomas de estimulacion excesiva durante la lactancia,
por lo tanto, las madres que dan de mamar deben ser advertidas e instruidas para poder identificar estos sintomas; si
se decide administrar pseudoefedrina a una madre que da de mamar.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas



Puede producir somnolencia y disminucién en la velocidad de reaccion.

INTERACCIONES

El uso simultaneo del Paracetamol con otros antiinflamatorios puede potenciar los efectos terapéuticos, pero también
los toxicos.

El uso prolongado del Paracetamol con los Salicilatos aumenta significativamente el riesgo de aparicion de nefropatia
o enfermedad renal terminal.

La administracion de Pseudoefedrina HCI antes o poco después de la anestesia con Cloroformo, Ciclopropano o
Halotano puede aumentar el riesgo de arritmias ventriculares severas.

Los IMAO pueden prolongar e intensificar los efectos vasopresores y estimulantes cardiacos de la Pseudoefedrina
HCI, mientras que prolonga los efectos depresores de la Clorfeniramina Maleato.

El alcohol, los antidepresivos triciclicos y los depresores del SNC pueden potenciar los efectos depresores de la
Clorfeniramina Maleato.

- El efecto anticoagulante de los derivados cumarinicos y de las indandionas puede ser potenciado por la administracion
de paracetamol.

- Los anticonvulsivantes (incluyendo fenitoina, barbitdricos, carbamazepina) son capaces de inducir las enzimas
microsomales hepéticas, pueden aumentar la toxicidad hepatica inducida por paracetamol debido a la mayor
conversion de la droga a metabolitos hepatotéxicos. La administracion concomitante de diflunisal, isoniazida o
sulfinpirazona con paracetamol podria incrementar el riesgo de hepatotoxicidad inducida por paracetamol,
especialmente en casos de sobredosis.

En un estudio controlado, el uso concomitante de colestiramina y paracetamol dio como resultado niveles plasmaticos
significativamente més bajos de paracetamol en comparacion administrarlo solo.

En un estudio aleatorizado, se evalud el efecto de paracetamol en la farmacocinética de lamotrigina. Cuando se
administran simultdneamente, la vida media y el area bajo la curva de lamotrigina se reducen en un 15% y 20%
respectivamente. El clearance renal de lamotrigina aumenta un 7%.

El uso simultaneo de alcohol y paracetamol puede aumentar el metabolismo de este dltimo mediado por CYP2E1
formando un metabolito hepatotdxico.

La actividad anticolinérgica de los alcaloides presentes en la belladona (L-hiosciamina, atropina y escopolamina) puede
predisponer al paciente a experimentar una actividad anticolinérgica excesiva, si se administra junto con clorfenamina.
Se han reportado casos de toxicidad por fenitoina después de su administracién concomitante con clorfenamina. La
administracion concomitante de procarbazina con clorfenamina puede producir depresion del sistema nervioso central.

SOBREDOSIS

Molestias gastrointestinales (calambres o dolor de estdmago, vomito y diarrea), aumento de la sudoracion y
hepatotoxicidad, convulsiones, aumento de la presion arterial y agitacion al respirar, somnolencia intensa, arritmias
cardiacas.

TRATAMIENTO

Lavado gastrico. Administracién de Oxigeno. Diazepam por via intravenosa para las crisis convulsivas. La diuresis
forzada siempre y cuando la funcion renal sea adecuada.

Se debe monitorizar el estado cardiaco y medir los electrolitos en suero.

Administrar Acetilcisteina como protector frente a la hepatotoxicidad.

Si el medicamento ha sido ingerido recientemente, la administracion de carbén activado puede reducir la absorcién de
paracetamol (administrar tan pronto como sea posible, preferentemente dentro de 1 hora de la ingestion). El tratamiento
de la sobredosis incluye la instauracion de las medidas generales de apoyo fisiologico, el control de la respiracion y
manejo hidrico y electrolitico.

CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACIONES
Caja conteniendo frasco gotero x 15 mL.
Caja conteniendo 100 frascos goteros x 15 mL (Presentacion Hospitalaria).

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta



"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias
Médicas, sito en Avenida Gral. Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".
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