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 F R E N A L  C O M P O S I T U M O  TLD 
 
PROPIEDADES 
 
El FRENAL COMPOSITUM, asociación potenciadora de cromoglicato disódico e isoprenalina, es un 
fármaco que se introduce con autoridad en el tratamiento del asma. El cromoglicato disódico actúa con 
un nuevo mecanismo de acción, puesto que, a diferencia de los medicamentos comunes, detiene la 
aparición de ciertas reacciones alérgicas, impidiendo la liberación de los mediadores químicos de tales 
reacciones, sobre todo cuando éstas se verifican a nivel pulmonar. 
 
La isoprenalina es uno de los más activos simpaticomiméticos con acción específica sobre los 
receptores, y como tal actúa como broncodilatador y broncolítico. 
 
En el FRENAL COMPOSITUM, los dos principios activos están en grado de determinar una suma de 
efectos farmacológicos y clínicos: efectivamente, a la acción profiláctica del cromoglicato disódico, se 
le añade la broncodilatadora de la isoprenalina, que, además de cortar el ataque asmático, favorece una 
mayor penetración del cromoglicato disódico en la parte más profunda del árbol respiratorio. 
 
El FRENAL COMPOSITUM es particularmente eficaz en aquellas reacciones alérgicas imputables a 
la unión de un antígeno y un anticuerpo en el tejido sensibilizado, reacciones que se manifiestan con 
liberación de sustancias espasmógenas. 
 
El FRENAL COMPOSITUM disminuye la frecuencia y la gravedad de las crisis agudas, de la tos, de 
la opresión torácica y de la disnea de esfuerzo. 
 
En la mayoría de las formas asmáticas los resultados obtenidos con FRENAL COMPOSITUM son 
suficientes para evitar cualquier otro tratamiento; en algunas formas, sobre todo en las de mayor 
gravedad, puede ser oportuna la administración simultánea de corticoesteroides, pero en dosis 
considerablemente inferiores a las necesarias sin FRENAL COMPOSITUM. 
 
 
COMPOSICIÓN 
 
Principios activos: 
Cromoglicato disódico (D.C.I.)  ................................................................................  20 mg 
Isoprenalina sulfato (D.C.I.)  .................................................................................... 0,1 mg 
Excipientes: 
Lactosa, gelatina, eritrosina (E127) e indigotina (E132), c.s.p.  ............................... 1 cápsula 
 
 
INDICACIONES 
 
Profilaxis y terapia del asma bronquial y de las reacciones asmáticas en curso de bronquitis crónica. 
 
 
POSOLOGÍA 
 
1-4 cápsulas al día o, como máximo, 6 por vía inhalatoria, a intervalos regulares, según criterio médico. 
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NORMAS PARA LA ADMINISTRACIÓN DEL PREPARADO 
 
Véase en la parte posterior de este prospecto las instrucciones prácticas para el uso del inhalador. 
 
 
 
CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES 
 
En pacientes con arritmias cardíacas y anginosas está contraindicado. 
 
 
 
INCOMPATIBILIDADES 
 
No se han descrito. 
 
 
 
EFECTOS SECUNDARIOS 
 
No se han descrito. 
 
 
 
INTOXICACIÓN Y TRATAMIENTO 
 
No se conocen casos de intoxicación con este producto. 
En caso de sobredosis o ingestión accidental, consultar al Servicio de Información Toxicológica. 
Teléfono (91) 562.04.20 
 
 
 
CONDICIONES PARA SU CONSERVACIÓN 
 
Consérvense las cápsulas en un lugar fresco y seco. 
 
 
 
ADVERTENCIAS 
 
Las cápsulas de FRENAL COMPOSITUM se usan solamente mediante inhalador y nunca deben 
tragarse. 
 
Debe estarse advertido sobre los peligros de una administración indiscriminada y excesiva, pues en 
algunos pacientes, se puede presentar resistencia respiratoria, en cuyo caso debe interrumpirse su 
administración. También puede dar lugar a estados refractarios (taquifilaxia), lo que motiva 
inhalaciones más frecuentes, con riesgo de sobredosificación.  
 
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un 
resultado analítico de Control del dopaje como positivo. 
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PRESENTACIONES 
 
Envase de 30 cápsulas con inhalador. 
Envase de 30 cápsulas sin inhalador. 
 
 
INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL INHALADOR 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1. Quitar el capuchón 

 
 
 
 
 
 
 
 
2. Abrir el inhalador girando 

el bucal en el sentido 
indicado por la flecha, 
teniendo fija la base 

 
 
 
 
 
 
 
 
3. Introducir la cápsula en el 

alojamiento corres-
pondiente. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
4. Llevar de nuevo el bucal 

en posición de cierre. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. Apretar a fondo los dos 

pulsadores, manteniendo 
el inhalador en posición 
vertical 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6. Espirar profundamente 

  7. Introducir el bucal del inhalador enteramente en la boca, 
inclinar la cabeza hacia atrás, inspirar con los la bios cerrados 
sin dejar entrar aíre alrededor del bucal. Repetir la operación 
(3-4 veces) hasta vaciamiento de la cápsula. 

 
8. Después del uso, eliminar la cápsula vacía y cubrir de nuevo 

el inhalador con el capuchón. 
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ADVERTENCIA 
 
Para limpiar el inhalador, si se observa la presencia de residuos de polvo, se aconseja soplar a través 
del bucal o usar un pincel. 
 
 
 
 
 
 
 CON RECETA MEDICA 
 
    SIGMA-TAU ESPAÑA, S.A. 
    Polígono Industrial AZQUE 
    28806, ALCALÁ DE HENARES (Madrid) 

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE 
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 


