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CLIENTE: LABORATORIOS ALCALA FARMA

Modelo: Prospecto Inistolin Pediatrico Antitusivo Al/F
Tamaho: 140 X 170 mm
Colores (Pantones): Negro PLEGADO: No

Fecha de la prueba:

16 - Febrero - 2006

PRUEBA 1

ANVERSO

SGS

I n iStOI i n Pediatrico Antitusivo

COMPOSICION

Cada 5 ml contienen:

Pseudoefedrina (D.C.1.), clorhidrato ........ccccceverieeieneniennns 30 mg
Dextrometorfano (D.C.I.) bromhidrato .........cccoovieriiienene 10 mg

Sacarosa, Sorbitol , Sacarina sddica, Benzoato sodico, Hidroxibenzoato de metilo, Aroma de fresa, Ponceau
4R (E-124) y agua purificada, c.s.

PROPIEDADES

INISTOLIN PEDIATRICO ANTITUSIVO contiene un descongestionante y un antitusigeno ambos de recono-
cida eficacia clinica. El Dextrometorfano es un antitusigeno seguro y eficaz. La Pseudoefedrina es un des-
congestionante de las mucosas del tracto respiratorio superior, especialmente de la mucosa y de los senos
nasales.

INISTOLIN PEDIATRICO ANTITUSIVO suprime la tos improductiva y descongestiona las vias respiratorias.

INDICACIONES

INISTOLIN PEDIATRICO ANTITUSIVO, esta indicado para el alivio temporal de la tos debida a irritaciones
de la garganta, bronquios y faringe, tan comun en los estados gripales y resfriados. También esta indica-
do para el alivio de la congestion nasal debida al catarro comun y sinusitis.

POSOLOGIA

Ninos de 6 a 12 anos: 5 ml, 3 veces al dia.

Ninos de 2 a 5 afnos: 2,5 ml, 3 veces al dia.

Beber un vaso de agua después de cada dosis de medicacidn.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

INISTOLIN PEDIATRICO ANTITUSIVO esta contraindicado en pacientes que hayan demostrado previamen-
te hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Contraindicado en personas que hayan estado tra-
tadas con antidepresivos tipo inhibidores de la monoaminooxidasa en las dos ultimas semanas.

Los pacientes con hipertension hipertiroidismo, diabetes, mellitus o trastornos cardiacos isquémicos,
deben utilizar este medicamento Unicamente por consejo médico.

Consulte a su médico si la tos persiste mas de una semana, o si va acompanada de fiebre alta. Erupciones
en la piel o dolor de cabeza persistente.

No administrar a nifos menores de 2 afos sin consultar al médico.

IMPORTANTE PARA LA MUJER

Si estad usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este medica-
mento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrion o el feto,
y debe ser vigilado por el médico.

Este medicamento contiene 2,835 g de sacarosa por cada 5 ml, lo que deberd ser tenido en cuenta en
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion glucosa/galactosa, deficiencia
de sacarasa-isomaltasa y pacientes diabeticos.

Este medicamento contiene 1 g de sorbitol como excipiente por cada 5 ml, puede causar molestias de esto-
mago y diarrea, no debe de utilizarse en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un

resultado analitico de control como positivo.
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Este medicamento contiene Ponceua 4R (E124) como excipiente, por lo que puede causar reacciones de
tipo alérgico, incluido asma especialmente en pacientes alérgicos al acido acetil salicilico.

INCOMPATIBILIDADES E INTERACCIONES

INISTOLIN PEDIATRICO ANTITUSIVO debe ser utilizado con precaucion en aquellos pacientes bajo trata-
miento con supresores del apetito, estimulantes tipo anfetamina y agentes hipotensores. No se debe tomar
en casos de tos cronica persistente, tal como la que se presenta en fumadores o asmaticos.

EFECTOS SECUNDARIOS

No son frecuentes. En algunos pacientes la Pseudoefedrina puede causar ligero insomnio. Debido a la pre-
sencia de Dextrometorfano, en raras ocasiones puede aparecer somnolencia o molestias gastrointestina-
les.

INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO

El medicamento es seguro si no se exceden en las dosis recomendadas.

Los sintomas de una intoxicacion por este preparado consisten, en una ligera ansiedad, taquicardia y una
ligera hipertension debido a la presencia de Dextrometorfano, que desaparecen rapidamente provocando
el vomito.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono
(91-562 04 20)

CONDICIONES DE CONSERVACION
Proteger de la luz.

PRESENTACION
INISTOLIN PEDIATRICO ANTITUSIVO
Envase de 120 y 200 ml.

Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios

@ Consumer Healthcare

Plaza Xavier Cugat, 2, Edificio D
08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Fabricante:

Alcala Farma, S.L.

Carretera M-300, Km. 29,920
Alcala de Henares

Madrid
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