INDUSTRIA ARGENTINA
Venta bajo receta Q U RA P L U S
BROMHEXINA - PARACETAMOL
PSEUDOEFEDRINA - CLORFENIRAMINA MALEATO

Comprimidos recubiertos / Jarabe
Via oral

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, ya que contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque presenten los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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1. ¢Qué es QURA PLUS y para qué se utiliza?
QURA PLUS es un medicamento compuesto por paracetamol (ar antifebril), br (fluidifica las secreciones y facilita la expectoracion), pseudoefedrina
(descongestivo nasal) y clorfeniramina (antihistaminico), utilizado para el tratamiento de los sintomas del sindrome gripal, estados congestivos o febriles y virosis respiratorias.

2. ;Qué necesito saber antes de empezar a tomar QURA PLUS?

No tome QURA PLUS si presenta alguna de las siguientes condiciones:

o Hipersensibilidad (alergia) a alguno de los componentes de QURA PLUS. e Insuficiencia renal / hepética. e Enfermedad cardiaca - coronaria. ® Hipertension arterial
(presion arterial elevada). ® Antecedentes de ACV o factores de riesgo predisponentes. ¢ Hipertiroidismo. e Diabetes. ® Ulcera péptica con estenosis.  Glaucoma
(presion ocular elevada). ® Obstruccion pilérica - duodenal o vesical. ® Hipertrofia prostatica. ® Antecedentes de convulsiones. ¢ Paciente bajo tratamiento con
antidepresivos (triciclicos). ® Anemia. ® Embarazo y lactancia. ® Se encuentra tomando medicamentos vasoconstrictores como: bromocriptina, pergolida, lisurida,
cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina u otros medicamentos descongestivos nasales de administracién oral o nasal (fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina)
 Retencion urinaria. ¢ Hipertension grave o hipertension no controlada. ® Enfermedad renal/fallo renal agudo o crénico grave.

No administrar los comprimidos recubiertos a menores de 12 afos. No administrar jarabe a menores de 2 afos.

Advertencias y precauciones
Tome este medicamento sélo bajo indicacion médica, respete estrictamente la dosis y la duracion maxima del tratamiento de 5 dias.
La modificacion del color del jarabe (QURA PLUS Jarabe) no implica cambio en la accion terapéutica del producto.

Ya que QURA PLUS contiene paracetamol, en pacientes con o sin enfermedad hepatica previa, existe el riesgo de sufrir toxicidad hepatica. Debido a que el alcohol
aumenta el riesgo de hepatotoxicidad por el paracetamol si usted toma 3 0 més vasos diarios de bebida alcohdlica, consulte a su médico antes de comenzar a tomar
QURA PLUS. No consuma otro medicamento que contenga paracetamol conjuntamente a QURA PLUS. Ante la presencia de nerviosismo, mareos o insomnio,
discontinde el tratamiento y consulte a su médico. En caso que presente reacciones cutaneas como urticaria (picazon), eritema (piel enrojecida) o ampollas, debidas al
paracetamol suspenda el tratamiento y consulte a su médico. Evite la reexposicion al paracetamol en caso de haber sufrido alguna de las reacciones en forma seria
antes mencionadas. Si usted es deportista tenga presente que la pseudoefedrina puede inducir una reaccion positiva en los controles para sustancias controladas. En
aquellos pacientes que sufran o tengan antecedentes de Ulcera gastroduodenal deberan tener presente que la bromhexina lesiona la barrera mucosa del estomago.
Evitar el uso de maquinarias peligrosas 0 manejo de automotores ya que el medicamento puede causar en ciertos casos somnolencia. Consulte a su médico si esta
tomando QURA PLUS, en caso de tener una cirugia. Se han recibido informes de reacciones cuténeas intensas asociadas a la administracion de Bromhexina. Si le
aparece una erupcion cutanea (incluidas lesiones de las mucosas, por ejemplo, la boca, la garganta, la nariz, los ojos y los genitales), deje de usar Qura Plus y consulte
a su médico inmediatamente.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) y sindrome de vasoconstriccion cerebral reversible (SVCR): Se han notificado casos de SEPR y SVCR asociados
con el uso de medicamentos que contienen pseudoefedrina. El riesgo aumenta en pacientes con hipertension grave o no controlada, o con una enfermedad renal/fallo
renal agudo o crénico grave. Se debe suspender el tratamiento con pseudoefedrina y buscar asistencia médica inmediata si se presentan los siguientes sintomas:
cefalea intensa y repentina o cefalea en trueno, nduseas, vomitos, confusion, crisis convulsivas y/o trastornos visuales. La mayoria de los casos notificados de SEPR y
SVCR se resolvieron tras suspender el tratamiento y con la administracion de un tratamiento adecuado. Se han notificado casos de acidosis metabdlica con anion gap
aumentado debida a acidosis piroglutdmica en pacientes con enfermedad grave como la insuficiencia renal grave y la sepsis, 0 en pacientes con malnutricion u otras
fuentes de deficiencia de glutation (p. ej. alcoholismo crénico) que hayan sido tratados con paracetamol a dosis terapéuticas durante un periodo prolongado o una
combinacion de paracetamol y flucloxacilina. Si se sospecha acidosis metabdlica con anion gap aumentado debida a acidosis piroglutdmica, se recomienda la
interrupcion inmediata del paracetamol y una estrecha vigilancia. La medicion de la 5-oxoprolina urinaria puede ser Util para identificar la acidosis piroglutdmica como
causa subyacente de acidosis metabdlica con anion gap aumentado en pacientes con muiltiples factores de riesgo.

Riesgos de abuso: Pseudoefedrina conlleva riesgo de abuso. Un aumento de dosis en Ultima instancia puede producir toxicidad. EI uso continuo puede provocar
tolerancia, lo que podria dar lugar a un aumento del riesgo de sobredosis. No se debe superar la dosis méaxima recomendada ni la duracion del tratamiento.

Interacciones medicamentosas

La administracion concomitante con simpaticomiméticos tales como descongestivos, anorexigenos, anfetaminas, antidepresivos triciclicos o IMAQ puede provocar un
aumento de la presion sanguinea y arritmias cardiacas. Por la prolongada accion de los IMAO esta interaccion es posible hasta 15 dias después de la suspension de
éstos, por lo cual no se recomienda administrar el producto en pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), hasta 15 dias después de
su discontinuacion. Los efectos antihipertensivos de la metildopa y la reserpina pueden ser disminuidos por la pseudoefedrina. Las hormonas tiroideas aumentan los
efectos de la pseudoefedrina. Si se administra pseudoefedrina concomitantemente con digital, puede aumentar la actividad del marcapasos ectdpico. Los antidcidos
aumentan la tasa de absorcion de la pseudoefedrina, en tanto que el caolin la disminuye. Por su contenido en clorfeniramina potencia los efectos depresores sobre el
SNC cuando se administra con neurodepresores (benzodiazepinas, barbittricos y/o alcohol). Con agentes anticolinérgicos centrales ocasiona potencializacion de efectos
atropinicos. El paracetamol aumenta el efecto de los anticoagulantes orales. La administracion conjunta con anticonceptivos orales disminuye el poder analgésico.
Los barbituricos y el probenecid pueden aumentar los efectos toxicos del paracetamol. La metoclopramida aumenta la absorcion y el efecto del paracetamol.

Se debe tener precaucion cuando se utilice paracetamol de forma concomitante con flucloxacilina, ya que la ingesta concomitante se ha asociado a acidosis metabdlica
con anién gap aumentado debida a acidosis piroglutamica, especialmente en pacientes con factores de riesgo.



Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico y/o farmacéutico
antes de usar este medicamento. No se ha descripto si QURA PLUS produce efectos adversos sobre el feto, por lo que no se recomienda su uso durante el embarazo.
No se recomienda su uso durante la lactancia.

3. ¢Como tomar QURA PLUS?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda consulte nuevamente a su médico y/o
farmacéutico.

Se sugiere el siguiente esquema orientativo;

Comprimidos: Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6-8 horas. Dosis méxima: 4 comprimidos recubiertos al dia (correspondientes a 240 mg de
Pseudoefedrina por dia).

Jarabe: Nifios de 2 a 6 afios: 2,5 ml, 3 6 4 veces por dia con un intervalo no menor a 4 horas entre dosis. Dosis maxima: 10 ml al dia (correspondientes a 60 mg de
Pseudoefedrina por dia).

Nifios de 6 a 12 afios: 5 ml, 3 6 4 veces por dia con un intervalo no menor a 4 horas entre dosis. Dosis maxima: 20 ml al dia (correspondientes a 120 mg de Pseudoefedri-
na por dia).

Mayores de 12 afios y aduftos: 10 ml, 3 6 4 veces al dia con un intervalo no menor a 4 horas entre dosis. Dosis maxima: 40 ml al dia (correspondientes a 240 mg de
Pseudoefedrina por dia).

Dosis méaxima: Paracetamol: Adultos: 4 g/dia. Nifios: 80 mg/kg/dia. i

Por contener Pseudoefedrina la duracion méaxima del tratamiento no debe superar los 5 dias.

Si toma méas QURA PLUS del que deberia
El consumo excesivo de QURA PLUS puede causar vémitos, diarrea, dolor abdominal, signos de compromiso del higado (hepatotoxicidad), alteraciones cardiacas
arritmia ventricular), aumento de la presion arterial (hipertension) y convulsiones.
nte la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/ 4658-7777

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos QURA PLUS puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Deje de tomar este medicamento y
contacte inmediatamente a su médico o acuda al Hospital mas cercano si sufre alguno de los siguientes efectos adversos:

e Sistema cardiovascufar: alteracion del ritmo cardiaco (arritmia), taquicardia, aumento de la presion arterial (hipertension); sincope. ® Sistema respiratorio:
ocasionalmente aumento de la frecuencia respiratoria (taquipnea). ® Sistema gastrointestinal: ocasionalmente néuseas, vémitos, sequedad de la boca, diarrea, dolor
abdominal, hepatitis, insuficiencia hepatica (moderada o severa).  Sistema Nervioso Central: en algunos pacientes se presenta en forma leve, cansancio, mareos, dolor
de cabeza (cefaleas), vision borrosa. Frecuencia desconocida: Sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR), Sindrome de vasoconstriccion cerebral reversible
(SVCR) @ Sistema urinario/genital: rara vez alteraciones del ritmo urinario, cdlico renal, lesiones renales por uso cronico de ésico (nefropatia analgésica). ® Sistema
sanguineo: rara vez disminucion del recuento plaquetario (trombocitopenia), anemia, disminucién del recuento de granulocitos (agranulocitosis) @ Generales: rara vez
sudoracion. e Sistema cutdneo: Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas): Reacciones de hipersensibilidad, exantema, urticaria. Frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Reacciones anafilécticas tales como choque anafilactico, angioedema (hinchazon de rapida progresion de la piel,
de los tejidos subcuténeos, de las mucosas o de los tejidos submucosos) y prurito. Reacciones adversas cutaneas intensas tales como eritema multiforme, sindrome de
Stevens - Johnson / necrdlisis epidérmica. e Trastornos def metabolismo y de fa nutricion: frecuencia desconocida: Acidosis metabdlica con anion gap aumentado.

5. Conservacion de QURA PLUS

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento. La fecha de vencimiento es el Gitimo dia del mes que se indica. Conservar en lugar seco entre 15 °C
y 30 °C (comprimidos) - Conservar entre 15 °Cy 30 °C (jarabe).

Ante cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

6. Contenido del envase e informacion adicional

QURA PLUS Cada comprimido recubierto contiene: Paracetamol 500 mg - Pseudoefedrina sulfato 60 mg - Bromhexina clorhidrato 8 mg - Clorfeniramina maleato 4 mg
- Croscarmelosa sddica 25,2 mg - Estearato de magnesio 8,4 mg - Alcohol polivinilico/dioxido de titanio/polietilenglicol/talco 10 mg - Simeticona emulsionada 100 mcg
- Celulosa microcristalina c.s.p. 850 mg

QURA PLUS Jarabe contiene cada 100 ml:Paracetamol 2,5 g - Pseudoefedrina sulfato 600 mg - Bromhexina clorhidrato 80 mg - Clorfeniramina maleato 40 mg - Sorbitol
70% 30 g - Propilenglicol 6,5 g - Povidona 6 g - Sacarina sddica 200 mg - Ciclamato sddica 150 mg - Benzoato de sodio 100 mg - Esencia de cereza 50 mg - Acido
citrico 30 mg - Esencia de banana 26 mg - Agua purificada c.s.p. 100 ml

Presentaciones:
QURA PLUS comprimidos recubiertos: envases conteniendo 10 y 20 comprimidos recubiertos.
QURA PLUS jarabe: envase de 100 ml y vaso dosificador.
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Ante cualquier inconveniente con el 5roducto el )Jaciente puede llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
httj s://www.arzentina.gob.ar/anma regulados/sistema-nacional-de-farmacovigilancia/notificacion-traves-de-formulario-de-reporte
0 llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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