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Excipientes: Manitol, Croscarmclosa eedies de sodin, Almidén de maiz, 8174{ a,
Esencia de guinda, Talco, Acido estedrico.

FARMACOLOGIA: /

!
La asociacién dc Paracctamol y Fenilelrina Clorhidrato ejerce acciones analgésica,
antipirética y descongestionanie nasal, aliviando la congestién nasal y sinusal, la ficbre, cl
dolor y el malestar general, caracteristicos de los estados gripales.

Il mecanismo de accidn analgdsica del paracetamol no ha sido totalimenie determinado.
El paracetamol puede actuar predominaniemente inhibiendo la  sintesis de  las
prostaglandinas a nivel del sistema nervioso central (SNC) y, en menor pgrado,
bloqueando la gencracion del impulso doloroso a nivel periférico. La accidn periférica
pucde decberse también a la inhibicion de la sinesis de las prostaplandinas o a la
inhibicion de la sintesis o de la accidn de otras sustancias que sensibilizan los
nociceplores ante estimulos mecdnicos o quimicos.

[.a Fenilefrina es una amina simpaticomimética que actia directamente sobre los
receptores w-adrenérgicos. En dosis terapéurticas, la Feniletrina no presenta un efecto
estimulante considerahle sobre los receptores B-adrenérpicos ubicados en el corazdn, pero
cuando se utilizan altas dosis de esta droga, la activacion de estos receptores si puede ser
importante, La Fenileftina no estimula los receplores B-adrenérgicos de los vasos
sanguineos periféricos o de los bronquios. Se cree que el efecto a-adrenédrgico resulta de
la inhibicion de la produccion de AMPe por la inhibicion de la enzima adenilato ciclasa,
micntras que el resullado de los etectos J-adrenérgicos se debe a la estimulacion dc la
actividad de 1a enzima adenilato ciclasa.

I.a Fenilefrina presenta un efecto indirecto en la liberacion de noradrenalina desde sus
sitfios de almacenamiento. El principal cfocto de la Fenilefring cuando se usa en dosis
terapéuticas es la vasoconstriceion.
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FARMACOCINETICA:

El paracetamol se absorbe rdpida y casi completamente desde el tracto Gl La absarcion
puede disminuir si- €l farmaco se inpicre después de una comida rica en hidratos de
carbono.

Luepo de la administracidon oral, se oblicnen concentraciones plasmaticas maximas de 5 a
20 mcg/mL (33,1 a 1324 micromoles/L. con dosis de hasta 650 mg) dentro de las 0,5a 2
horas posteriores. Después de 8 horas, s6lo pequeflas cantidades de la droga son
detectables en el plasma, Fl tiempo para aleanzar el efecto maximo es de 1 a3 horas y la
duracién de la accidn es de 3 a 4 horas.

El paracetamol se distribuye rapida y uniformemente en la mayoria de los tejidos
corporales, La unidn a las proteinas plasmaticas no es significativa a dosis que producen
concentracioncs prasmdlicas inferiores a 60 meg/ml (397.2 micromoles/L), sin embarpo,
pucde alcanzar niveles moderados con dosis altas o (oxicas.

S5¢ han registrado  concentraciones maximas de 10 a 15 meg/mL (66,2 a 993
micromoles/L) en 1a leche materna, al cabo de 1 6 2 horas después de la ingestion de una
dosis anica de 650 mg, T.a vida media en la leche materna es de 1,35 a 3,5 horas.
Aproximadamente un 90 a 95% de 1a dosis se metaboliza en el higado, principalmente por
conjugacidn con dcido glucurdnico, Acido sulflirico y cisteina. Un metabolito intermedio,
¢l que puede acumularse en caso de sobredosificacion debido a que las rutas metabolicas
principales se saturan, es hepatotdxico y posiblemente nefrotéxico.

La vida media plasmatica de paracetamnol s de 1 a4 horas, la cual no varia cn siluacioncs
de insuficiencia renal, pero puede prolongarse en caso de sobredosis aguda, en algunos
tipos de enfermedad hepitica y en los ancianos y neonatos. La vida media puede ser algo
mas corta en 1os nifios.

Ta eliminacion es renal, principalmente como metabolitos conjugados. Tl 3% de la dosis
puede excretarse en forma inalterada. La administracion de paracetamol a pacientes con
dafio renal severo a moderado puede Hevar a una acumulacion de paracctamol conjugado.

La Fenilelrina ¢s rapida y completamente absorbida en ¢l tracto gastrointestinal después
de la administraciom oral. Sufre un extenso metabolismo de primer paso en la pared
intestinal, slendo su hiodisponibilidad oral de aproximadamente un 3¥% relativo a la
administracion intravenosa. Después de la administracion oral de | 6 78 mg de
Fenilefrina la concentracidn plasmatica maxima se alcanza después de 0,75 a 2 horas.

La Foemlclrina experimenta una rapida distribucion en los t¢jidos periféricos. Los cloctos
farmacolégicos de la Fenileltina se determinan, al menos parcialmente por la absoreion
del farmaco en los tejidos. La penetracion de la lenilefrina en el cerebro es minima. Al
parecer la Fenilefrina no se distribuye en ningiin grado en la leche materna. Ta Fenilefring
se une en aproximadamente un 95% a las proteinas plasmaticas.
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La Fenilefrina es metabolizada principalmente en la pared intestinal y una menor
fraccidn, en el higado. Las principales rutas de metabolismo involucran conjugacion con
sulfalos (principalmente ¢n la pared intestinal) y deaminacién oxidativa (a través de la
enzima Monoamino oxidasa). También se produce glucuronidacion en menor grado.

La Fenilefrina y sus metabolitos son excretados principalmente ¢n la orina, Después de la
administracion oral o intravenosa, aproXximadamente ¢n un el 80 o 86% de la dosis,
respectivamente. Los metabolitos s¢ excretan en la orina dentro de las 48 horas despuds
de la administracién. Aproximadamente un 2,6% de una dosis oral y un 16% de una dosis
Intravenosa, s¢ eliminan como droga inalterada. La vida media de climinacion de la
Fenilefrina promedia en 2 -3 horas después de una administracion oral o intravenos:.

INDICACIONES:
Su uso esta indicado cn pacicnles pedidtricos, para el alivio temporal de los sintomas

Ga Coba’) e o
) -y - ik g e

e la g,ript:.,‘ reslrio y

catarro comin.
POSOLOGIA:

Via de administracion: Oral.

Los comprimidos se deben masticar o dejar que se desintepren completamente en la hoca

anles de iragarlos,

Dasis habitual en niflos de 4 a 5 aflos de edud;: Adminisirar 2 comprimidos cada 4 horas,
segin necesidad. No exceder de 5 dosis cn 24 horas

Dosis habitnal en niiios de 6 a 11 afios de edad: Adminisirar 4 comprimidos cada 4
horas_ segan neceesidad. No exceder de 5 dosis en 24 horas

Nosis de Paracetamol

La dosis mixima diaria es de 60 mg/Kg de peso dividida cn dosis de 10 m hasty

un méximo de & veees al dia o bicn‘,‘(lliVidida en dosis de 15 mg/Kg, administradas
hasta un mixime de 4 veees al dia. con un intervalo minimo de 4 horas entre dosis.
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La dosis a administrar por de Kilo de peso corporal en nifios, es de 10 a 15 mp/ke de peso,
la gue puede ser administrada hasta 4 veces al dia, con una dosis maxima diaria de 60
mg/kg de peso, no debiendo sobrepasar las dosis mdximas diarias (en 24 horas) siguientes:

Nifios de 2 a 4 afios: No administrar més de 720 mp al dia.
Nifios de 4 a € aflos: No admuinistrar mas de 960 mg al dia
Nifios de 6 4 9 afios: No administrar mas de 1260 mg al dia
Nifios de 9 a 11 afios: No administrar mas de 1740 mg al dia.
Nifios de 11 a 12 afios: No administrar mas de 2160 mg al dia

Las dosis en nifios menores de 2 aflos deben ser consultadas al médico.

No administrar m:is de 4 gramos diarios.

CONTRAINDICACIONES:

Su uso se encnentra contraindicado ¢n las signientes sitmaciones:

— Antecedentes de hipersensibilidad ul Paracetarnol, Aspiring, Fenileiting, otras aminas
simpaticomiméticas o a cualquiera de los componentes de la formulacion.

— llipertension arterial severa, taquicardia ventricular, enfermedad arterial coronaria severa
o enfermedad cardiovascular (incluye infarto 4l miocardio).

— Pacicntes bajo tratamiento con inhibidores de 1a MAQO o dentro de los catoree dias de
haber suspendido su administracion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

— Embararzo y Lactancia: No se han realizado estudios adecuados y hien controlados en
seres humanos, por lo cual se debe evitar el uso de este medicamento durante el embarazo
y lactancia, ya que no se ha determinade el uso sepuro de esta asociacidn bajo estas
condi¢iones.

— Se recomienda vsar este medicamento bajo indicacion meédica y con precaucion en
pacientes pedidtricos, pucs los nifios ticnen un mayor ricsgo de cxperimentar log cfectos
estimulantes del SNC dc las aminas simpaticomiméticas.

— 5S¢ debe tener precavcion al realizar actividades que requicran un cstado de alerta mental,
como conducir un vehiculo w operar maquinarias, ya que este medicamento puede
PrOYVOCAr MArcos.

—  NoO so—reeondonds administrar por mas de 5 dias ¢n caso de dolor, por mas de 3 dias cn
caso de ficbre, o por mas de 2 dias en caso de dolor de garganta, sin consultar al médico.
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Si despuds de usarlo por el periodo de tiempoe que el médico lo schiale, los sintomas
persisien o cmpeoran, se debe consultar nuevamernte al médico.

— Eluso prolongado y de altas dosis de paracetamol puede provoear daiio severo hepatico.

— No tome este medicamento por mas de 7 dias seguidos. Consulte con el médico si sus
sintomas no mejoran, empeoran, §i s¢ presenlan nuevos sintomas o si hay fiebre,
enrojecimiento o hinchaeon del drea atecrada, pues esto esraria indicando que ¢l pacicnte
esta experimentando una condicidn seria.

— Este medicamento se¢ debe ulilizar con precaucion en las siguientes condiciones clinicas:

»  FEnfermedad cardiovascular, incluyendo la enfermedad cardiaca isquémica e hipertension
arterial leve a moderada: Estas condicioncs pueden ser exacerbadas debido a los efectos
cardiovasculares inducidos por la Fenilefrina.

» Diabetes mellitus: El uso de Fenilefrina puede producir un aumento de las concentracioncs
plasmaticas de plucosa.

*  Predisposicion al glaucome: Esta condicion puede ser agravada por 1a Fenilefrina.

» FEnfermedades de la tiroides (Hipertiroidismo): Los sintomas pueden ser exacerbados por
la Feniletrina.

v Obstruccion del cuello de la vejipa, Hiperirafia prostdtica sintomdtica o predisposicién a
la vetencion wrinari: 1,08 sintomas pueden ser exacerbados por la Fenilefrina.

» frombosis vascular mesentérica o periférica; T.a Fenilefrina debe ser usada con
precaucion en este Upo de pacientes, debido a que Ja 1squemia pucde aumentar y ampliar
el rea de infarto.

e Enfermedades hepdticas: Tl uso de paracetamol aumenta el riesgo d¢ hepatotoxicidad en
pacienies con disfuncion hepética, especialmente en casos de aleoholismo activo,
enfermedad hepética o hepatitis viral. La Fenilefrina pucde aumentar la isquemia en el
bigado ¢ en el péncreas, usar con precaucién on pacientes con pancreatitis aguda o
hepatitis.

*  [nfermedades renales: Fl uso prolongado de altas dosis d¢ paracelamol puede aumentar el
riespo de efectos adversos renales. En pacientes con disfuncién renal severn, se
recomienda usar este medicamento en forma ocasional.

INTERACCIONES:

Se ha descrito que pueden ocurrir 1as signientes interacciones;

— Bloqueadores o-adrenérgicos (fentolamina mesilato), Fenotiazinas (Clorpromazina) y
Bloqueadores P-adrenérgicos (propranolol): El cloclo vasopresor de la Fenilefrina
puede disminuir si sc administra previamenle un bloqueador a-adrenérgico, como la
Fentolamina mesilato. El uso previo de drogas que presentan algin efecto a-adrenérgico
como las Fenoliazinas (Clorpromazira) puede inhibir el efecto vasopresor y la duracion de
la accion de la Feniletrina. El efecto cardioestimulante de la Fenilefrina es blogueado
cuando s¢ administra previamente un hloqueador f-adrenérgico, como ¢l propranolol. T

T
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propranolol puede ser usado para. tratar arritmias cardiacas que se presentan cuando se
administra Fenilefrina.

Agentes simpaticomiméticos (Epincefrina): Productos que contienen Fenilefrina vy
broncodilatadores simpaticomiméticos no deberian ser usados concomitantemente con
Epinefrina u otros apentes simpaticomiméticos, debido a que pueden presentarse
taquicardias o arritmias,

Inhibidores de la monoamine oxidasa o IMAOs (furazolidona, fenelzina,
procarbazina, selegilina ¢ isocarboxazida); El cfccto cardiaco y vasopresor de la
FeniletTina puede potenciarse debide a una administracion previa de un IMAQ, debido a
una disminucion en ¢l metabolismo de la Fenilefrina.

Se recomienda evilar la adminislracion oral de Fenilelrina en pacientes que mantienen un
tratamiento con un IMAQ. Se recomienda no administrar la TFenilefrina  hasta
gproximadamente 14 dias despuegs de terminar la terapia con un TIMAQ.

Antidepresivos lriciclicos (Imipramina) y Guanetidina: Eslos medicamentos pueden
putenciar el efecto vasopresor de la Fenilefrina. Se recomienda no usar
concormilantemnente.

Diuréticos (Furosemida): La administracion de algunos dioréticos comno la Furosemnida
puede disminuir la respuesta arterial de los vasopresores como la [Fenilefrina. Se
recomnienda usar con precaucion.

Atropina sulfato: La Atropina bloquea la bradicardia refleja causada por la Fenilelrina y
aumenta su efecto vasopresor. Se recomienda usar con precaucion.

Alcohol - especialmente alcoholismo cronico, inductores de enzimas hepiticas y otros
medicamentios hepatotoxicos: Puede awmnentar el niesgo de hepatotoxicidad con dosis
toxicas dnicas o con el uso prolongado de dosis elevadas de paracetamol en individuos
alcoholicos crdnicos o en los pacientes que tomen regularmente otros medicamentos
hepatotdxicos o inductores de enzimas hepdticas. Se ha descrito que ¢l uso cronico de
barbitdricos (excepto el hutalbital) o de primidona disminuye los efectos terapéuticos del
paracetamol, debido probablemente al aumento del metabolismo que resulta de la
induccidn de la actividad de las enzimas microsomales hepaticas. Se debe tener en cuenta
que otros inductores de las enzitnas hepaticas pueden producir efectos simmitares.
Anticoagulantes derivados de la cumarina o de la indandiona: La administracion
simultanea cronica de dosis clevadas de paracctamol puede aumcntar el electo
anticoagulanw, posiblemente debido a la disminucion de la sintesis hepatica de los
tactores que favorecen la coagulacion. Puede ser necesario un ajuste de la dosificacion del
anticoagulante cuando se inicia o interrumpe una terapia prolongada con dosis elevadas de
paracetamol, basado en un mayor control del tiempo de protrombina, no obstante, esto no
afecta el uso ocasianal o el uso crdnico de dosis inferiores a 2 g al dia de paracetamol.
Acido acetilsalicilico u otros salicilatos; No se recomienda el uso prolongado ¥
simultdneo de paracetamol con salicilatos debido a que resultados recientes sugieren que
la administracion cronica de dosis clevadas de ambos analgésicos (1,35 g al dia o ta
ingestidn  acumulada de 1 Kg anuvalmente durante 3 afios o mas) aumenta
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sipnificativamente ¢l ricsgo de aparicion de nefropatia, necrosis papitar renal, enfermedad
renal terminal y cancer de rifion ¢ de vejiga producidos por analgésicos. También se
recomienda que la dosis combinada de paracetamol v salicilato, cuando s¢ use durante
periodos cortos de tiempo, no exceda de la recomendada para el paracetamol o para cl
salictlato cuando se administran por separadao.

= Antiinflamatorios no esteroidales (AINEs): El uso simultdnco y protongado de
paracclamol con un ATNE puede aumentar el niesgo de que se produzcan cfectos adversos
renales. Se recomienda someter a los pacientes a un cstriclo conlrol médico mientras
reciban esta asociacidn,

— Diflunisal: El uso simultineo de difhanisal puede aumentar la concentracion plasmatica de
paracelamol en un 50%, lo que conduce a un aumento del riesgo de hepatotoxicidad
inductda por el paracetamol.

REACCIONES ADVERSAS:
Las reacciones adversas que requieren atencién médica son los siguientes:

— Incidencia rara; Agranulocitosis (fiebre con o sin escalofrios; ulceras o manchas blancas
en los labios o en la boca; dolor de garganta); anemia (cansancio o debilidad inusuales);
dermatitis alérgica (tash cutaneo; urticaria o prurito); hepatitis (coloracion amarilla de los
0jos o piel); calico renal (dolor sevéro y/o apudo en el costader y/o en a parte inferior de la
espalda) — con ¢l wso prolongado de dosis alias de paracetamol en pacientes con
disfuncion renal severa; insuficicncia renal (disminucidn repentina de la cantidad de
orina); piuria ¢stéril (orina oscura); erombocitopenia - usualmente agintomdtica (raramente,
sangramicnlo ¢ hemalomas inusuales; heces negras alquitranadas; sangre en la orina o
deposiciones; manchas o puntos rojos en la piel).

Nota: La disfuncidn renal inducida por el paracetamol puede ser suficientemente severa
para derivar en una uremia, cspeciatmente con el uso prolongado de dosis altns en
pacientes con disfuncién renal pre-existente. Ademas, aunque no se ha establecido una
relacidn causal, un estudio reirospeelivo ha sugerido que el uso diario a largo plazo de
paracetamol puede estar asociado con un aumento del riesgo de insuficiencia renal crénica
{nefropatia analgésica) en individuos sin disfuncién rennl pre-existente.

También se pueden producir los siguientes efectos adversos que normalmente no
requieren atencion médica, 0 menos que sean demasiado molestos o no desaparezcan
durante el curso del tratamiento:

— Incidencia menos frecuente: Inguictud, ansiedad, nerviosismo, debilidad, mareos,
malcstar o dolor precordial, temblores, dilicullad respiratoria, palidez y respucsia

pilomaotora
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SOBREDOSIS

[.os sintomas de una sobredosis aguda por paracetamol se pueden presentar entre 6 a 14
horas después de la ingestién de una dosis tdxica y pucden persistir por aproximadamente
24 horas. Dentro de estos sintomas se¢ cncuentran la sudoracion aumentada y trastornos
gastrointestinales, tales como diarrea, ndusews, vomitos, pérdida del apetito y dolor o
calambres cstotnacales.

Los sintomas de una sobredosis cronica por paracetamol son: arritmias cardiacas, colapso
cardiovascular, edema cerebral, defectos en la coagulacion, coma, convulsiones,
coagulacion intravascular diseminada, hemorragia gastrointestinal, encefalopatia hepdtica,
hipoglicemia, acidosis metabolica o depresidn respiratoria.

06 Las primeras indicaciones de una sobredosis pueden ser sipnos y sintomas producidos
por un posible dafio hepatico, que s¢ rellgiaria en una anormalidad ¢n las prucbas que
miden la funcion hepética. Esta anormalidad pucde presentarse 2 a 4 dias después de la
ingestion de una sobredosis, incluso los maximos cambios en la funcion hepdtica suelen
ocurrir 3 a 5 dias después de ingerir una. dosis taxica,

Tratamiento especifico para el paracetamol: El tratamiento inmediato incluye el soporte de
la funcidm cardiorrespiratoria y medidas para reducir la absorcién de la droga. El estémago
debe vaciarse lo més pronto posible por medio de un lavado o induccién de emesis con
jarabe de ipecacuana. En pencral, las estimaciones del pacicnte accrea de la cantidad
ingerida de paracetamol no son confiables, por lo que es conveniente realizar una
determinacion plasmatica de paracctamol lo anics posible, pere no antes de las 4 horas
postcriores a la ingestion. Se deberda monitorear 1a funcidn hepética inicialmente y repetir
cada 24 horas.

El antidoto para el paracetamol es la N-acetileisteina, 1a cual deberd administrarse tan
pronle como sea posible, de preferencia dentro de las primeras 16 horas a partir de la
sobredosis para obtener los mejores resultados. La N-acetilcisteina se administra por via
oral en una dosis de carga de 140 mg/kg scguida de 70 mg/kg cada 4 horas. El tratamiento
termina cuando los andlisis de paracctamol plasmatico indican que existe un bajo ricsgo de
hepatotoxicidad.

La sobredosis de Fenilefrina puede causar hipertension, dolor de cabeza (puede ser un
sintorma de hipertension), convulsiones, hemorragia cerebral, palpitaciones, parestesia, o
vomitos. La Fenilefrina puede causar una severa vasoconstriccion periférica y visceral;
reduccion del flujo sanpuineo a drganos vitales pudiendo disminuir la perfusidn renal; con
reduceidn en la produccidn de la orina; y acidosis metabdlica. Los  cfectos
vasoconstrictores severos pucden més probablemente ocurrir en pacientes hipovolémicos.
Ademds, el uso prolongado de Fenilefrina pucde ocasionar una deplecion del volumen
plasmnatico, lo cual puede desencadenar un estado de shock permanente o una hipertensién
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recurrenie cuando se discontinua la lerapia con esta droga. La Penilefrina puede causar
severa bradicardia y disminucion del gasto cardiaco.

La disminucion del gasto cardiaco se puede presentar especialmente en pacientes ancianos
y/o en pacientes con circulacidn cerebral o coronaria pobre, al inicio de la terapia.
Ademas, 1a Fenilefrina puede aumentar la presiéon arterial pulmonar.

El tratamiento ¢s sinfomético v de soporte. S¢ deben tomar medidas de apoyo a la
ventilacion v control de las convulsiones. El lavado pastrico sc debe hacer dentro de las 3
primeras horas posteriores a la ingestion.

PRESENTACION:

Envases con xxx comprimidos masticables.

ALMACENAMIENTO:

Almacenar en su envase original, en un lugar fresco y seco, a no mas de 30°C, protegido
de la luz y mantener fuera del alcance de los niflos.

AL PROFECIONAL
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