altereva

Paracetamol + Pamabrom + Pirilamina P I— U S "——"""
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Paracetamol 500 mg

Pamabrom 25 mg

Maleato de Pirilamina 15mg

Excipientes: Celulosa microcristalina; Crospolividona; Copolividona; Povidona; Estearato
de Magnesio; Almidon de maiz; Alcohol polivinilico; Didxido de Titanio; Polietilenglicol
3000; Talco; FD&C Red 40 Laca Aluminica.

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico. Diurético. Antihistaminico H1.

ACCION FARMACOLOGICA

Este medicamento combina la accion analgésica del paracetamol, la accion diurética del
pamabrom y el efecto antihistaminico H1 del maleato de pirilamina.

Mecanismo de Accion: El pamabrom se compone de la unién quimica de 2-amino-2-
metil-I-propanol y 8-bromoteofilina. Debido a su componente teofilinico aumenta la
produccion de orina. Los patrones de excrecion de agua y electrolitos son muy similares a
los de las tiazidas, aunque en menor magnitud, bloguean la reabsorcion de sodio y cloro
incrementando la cantidad de sodio que atraviesa el tibulo distal y aumenta el volumen de
agua excretada.

Farmacocinética: Esta medicacion es bien absorbida después de la administracion oral.
Para el paracetamol el pico de efecto es entre los 30 a 60 minutos, la accion dura de 3 a 4
horas.

Se distribuye ampliamente en todos los tejidos. La unién a proteinas plasmaticas es
despreciable. EI 90 al 95% de la dosis es metabolizada primariamente en el higado. La vida
media es de 1a 4 horas. La eliminacion es renal como metabolitos primarios conjugados,
5010 el 3% puede ser excretado sin cambios.

Para los antihistaminicos derivados de la etilendiamina el inicio de la accidn esté entre los
15 a 60 minutos después de la administracion oral y el pico de concentracion en plasma
usualmente se alcanza entre las 2 y 3 horas. La biotransformacion es principalmente
hepdtica por medio del sistema citocromo P-450. La eliminacion es renal y se excreta
metabolizada dentro de las 24 horas.

Para el Pamabrom la accion se inicia entre los 30 a 120 minutos de la administracion oral.
No se posee informacidn sobre datos de farmacocinética.

INDICACIONES
Tratamiento sintomatico de la tension premenstrual.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Se recomienda tomar este medicamento con alimentos, leche 0 agua para minimizar la
irritacion gastrica.

Adultos Ingerir uno a dos comprimidos como dosis inicial y uno
cada 6 horas durante uno a tres dias.

No ingerir més de 8 comprimidos por dia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al pamabrom, derivados de teofilina, maleato de pirilamina, al paraceta-
mol o0 a los otros componentes de la formula. Su uso esta contraindicado en las siguientes
condiciones: enfermedades hepdticas, ingestion de anticoagulantes, trastornos de la
coagulacion, insuficiencia renal, Glcera péptica, glaucoma e insuficiencia hepatocelular.
Nifios menores de 12 afios. Embarazo y Lactancia.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos son usualmente leves he incluyen somnolencia y apatfa.

Las reacciones de hipersensibilidad pueden incluir, urticaria, erupciones en piel, prurito o
anafilaxia.

Por su componente teofilinico, el pamabrom puede producir en raros casos: cefaleas,
insomnio, palpitaciones, diarrea y ligero nerviosismo.

Pueden describirse efectos neurovegetativos: hipotensién otostética, problemas de
equilibrio, vértigo, reduccién de la concentracidn, especialmente en pacientes afiosos.
Efectos anticolinérgicos: sequedad bucal, constipacion, midriasis, palpitaciones, riesgo de
retencion urinaria.

ADVERTENCIAS

Si consume tres 0 mas bebidas alcohdlicas por dia, consulte a su médico si puede tomar
paracetamol u otro calmante. El paracetamol puede causar dafios en el higado.

No usar este medicamento con cualquier otro producto que contenga paracetamol.

Evitar este medicamento y consultar al médico en caso de aparecer nuevos sintomas,
enrojecimiento o hinchazon, o dolores que empeoran o duran més de 10 dfas.

PRECAUCIONES

Interacciones con otras drogas: Puede producir efectos aditivos sobre el SNC cuando se
usa conjuntamente con alcohol, hipnéticos, ansioliticos, analgésicos narcéticos o drogas
neurolépticas. Si aparece somnolencia, evitar conducir vehiculos u operar maquinas. Este
producto puede causar también excitabilidad.

El uso con medicacion con acci6n anticolinérgica puede potenciar la ocurrencia de
problemas gastrointestinales.

No se aconsgja su utilizacion con otros agentes diuréticos. Las siguientes drogas pueden
aumentar el componente teofilinico del pamabrom: cimetidina, ciprofloxacina, eritromici-
na, norfloxacina, enoxacina, estrégenos, diazepam, lorazepam, mexitilene, tacrine, litio. La
carbamazepina, isoproterenol, fenobarbital, rifampicina, sucralfato y verapamil, reducen la
concentracion del componente teofilinico del pamabrom.

Por su componente pirilamina debe tenerse en cuenta la asociacion con atropina u otras
sustancias atropinicas, porque se adicionan los efectos indeseables atropinicos del tipo de
retencion urinaria, constipacion, sequedad bucal.

Lactancia: Su uso no es recomendado durante el amamantamiento ya que pequefias
cantidades pueden ser distribuidas en la leche materna.

Interferencia con pruebas de laboratorio: el paracetamol puede falsear el dosaje de édcido
(rico sanguineo, y el dosaje de la glucosa por el método de la glucosa oxidasa-peroxidasa.

SOBREDOSIS

Maleato de pirilamina: En la intoxicacion aguda con antagonistas H1, los efectos centrales
constituyen el méximo peligro. Se pueden presentar alucinaciones, excitacion y convulsio-
nes; pupilas dilatadas, retencién urinaria y boca seca. El tratamiento es sintomatico y con
medidas de apoyo.

Paracetamol: La intoxicacion es delicada especialmente en pacientes afiosos. Los
sintomas son: nduseas, vomitos, anorexia, dolor abdominal que aparecen generalmente en
las primeras 24 horas. En adultos, a partir de los 10 g de paracetamol provoca una citélisis
hepética susceptible de producir una necrosis completa e irreversible, y se traduce por una
insuficiencia hepatocelular, acidosis metabélica, una encefalopatia que puede provocar
coma y muerte. Simultdneamente, se ha observado un aumento de las trasaminasas
hepéticas, de la l4ctico de hidrogenasa, de la bilirrubina y una reduccion de la tasa de
protrombina pudiendo aparecer de 12 a 48 horas después de la ingestion.

El tratamiento de sobredosis comprende clasicamente la administracion répida del
antidoto N-acetilcisteina por via intravenosa u oral. Aplicar un tratamiento de acuerdo a los
sintomas.

En caso de sobredosis, concurrir al centro de intoxicaciones més proximo o comunicarse
con los Centros de Toxicologfa:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES: Caja conteniendo 10 comprimidos.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.803

Director Técnico: Dra. Anabela M. Martinez - Farmacéutica

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C.
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Tratamiento integral
del Sindrome Premenstrual

) Paracetamol 500 mg:

4

Accion analgésica sin efectos secundarios a nivel
gastrointestinal ni hematoldgicos

* No interfiere con la cascada de coagulacion.

* No aumenta el sangrado menstrual.

* No presenta interacciones con anticonceptivos
y antidepresivos.

Pamabrom 25 mg:
Accion diurética leve que disminuye la inflamacion y el
edema, aliviando la tensidon
® E| Pamabrom es un derivado de la teofilina
y pertenece al grupo de las xantinas.

Pirilamina 15 mg:
Accion antihistaminica con propiedades sedantes

® E| Maleato de Pirilamina o Mepiramina es un farmaco bloqueador H1
muy especifico y activo que también posee accion central.
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Actua sobre los sintomas fisicos
y emocionales

) Disminuye el dolor
y el malestar

> Elimina la retencion
de liquidos y el disconfort
asociado

) Mejora los sintomas
emocionales

Posologia: 1 a 2 comprimidos
como dosis inicial y luego 1 comprimido L
cada 6 hs. durante 1 a 3 dias. .





