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Paracetamol &88-mg = Fenilefrina clorhidrato 48
myg 50010 comprimidos

FOLLETQ DE INFORMACION AL PROFESIONAL

AGENCIA, NAGIGNAL DE MEDNGAMENTOS
COMPOSICION: SUREPTO, KEGITHO Y o8 SIS
Paracetamol 500-mg — Fenilefrina clorhidrato 36-mg 500/10 [] 9 0CT 2012
Comprimidos

Cada comprimido contiene:
Paracetamol 500 mg =
Fenilefrina clorhldrato
Excipientes: kicis B ARG -SRI GGvE
Acido citrico Dmxldo de SIlIClD a microcristalina, Taleo, Estearil

fumaratoe de sodio,Colorante D&C__amarillo N%10, laca aluminica, Manitol;,. Almidon
pregelatinizado, Povidona, Acido estedrica, ¢.5.p.

CLASIFICACION TERAPEUTICA:
Cédigo ATC: ROSX.

Antigripal, Analgasico, Antipirético.

INDICACIONES:

Alivio de los sintomas de la gripe y del resfrio comin.

ACCIONES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia:
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El Paracetamol provoca inhibicién de la sintesis de prostaglandinas a nivel del SNC, 1o que produce
un aumenta del umbral del dolor. El efecto antipirético tendria origen en el centro regulador de la
temperatura del hipotalamo, con la consiguiente vasodilatacidn periférica y dispersion del calor.

La Fenilefrina es un agente simpaticomimetico que actla directamente sobre los receptores o-
adrenérgices, A dpsis terapéuticas, no tiene efecto estimulante en los receptoras B-adranérgicas dal
corazon. Pebido a su mecanismo de accién, produce constriccidn de los vasos sanguineos de la

La asociacién de Paracetamol, Fenilefrina permite un rapido alivio a las molestias causadas por el
resfrio y estados gripales, ofreciendo al paciente la posibilidad de una administracion que aprovecha
al méximo las propiedades de cada uno de sus componentes.

FARMACOCINETICA:

El paracetamol se absorbe rapida y completamente desde el tracto gastrointestinal. La concentracidn
plasmatica maxima se alcanza en 30 a 60 minutos. Tiene una distribucion relativamente uniforme en
casi todos los liquidos corporales y su unidn a proteinas plasmaticas varia entre 20 y 50%. Se
metaboliza extensamente en el higado (90-95%), principalmente a través de la conjugacién con
acido glucurdnico, y en menor proporcidn con 4cido sulfdrico y cisteina. Una vez saturada la via
metabdlica primaria, se genera un metabolitc intermedio hepatotéxico y posiblemente nefrotdxico.
Sus metabolitos se excretan principalmente por la orina y el 3% dal fArmaco se excreta sin cambios
por esta misma via. La vida media de eliminacidn del farmaco es de 1- 4 horas y no se prolonga
cuando existe falla renal.

La fenilefrina se absorbe en forma irregular an ef tracto gastrointestinal. Su bicdisponibilidad es de
38%. Tras |a administracion oral, la concentracién plasmatica maxima se alcanza en 1 a 2 horas. La
vida media es alrededor de 2 a 3 horas. Se metaboliza én la pared intestinal y el higado por medio
de ta monoaminoxidasa. L.a excrecion es principalmente urinaria.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
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Adultos y nifos mayores de 12 afos: 1 comprimido cada 6 u 8 horas. No administrar mas de 8
comprimidos diarios.
CONTRAINDICACIQNES:

Pacientes que han demostrado hipersensibilidad a paracetamol, fenitefrina o a cualquier otro
componenta de [a formulacion.

Pacientes que presenten una funcion hepatica o renal alterada.

Pacientes con enfermedades coronarias y arteriales graves, hipertensidn arterial severa e
hipertiroidismo.

Pacientes en fratamiento con IMAO (inhibidores de fa meonoaminoxidasa) o dentro de los catorce
dias de haber suspendido su administracion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Evitar el uso concomitante de bebidas alcohdlicas.

Los pacientes sensibles al acido acetilsalicilico probablemente no serdn sensibles al paracetamol
contenido en la asociacion, sin embargo se han visto reacciones broncoespésticas modéradas en
alrededor de un 5% de ellos.

Debido a |a fenilefrina, se debe evitar la administracion conjunta con otros simpaticomiméticos

La seguridad de este producto durante el embarazo y la lactancia no ha sido establecida, por lo que

se recomienda su uso en estos casos Unicaments cuando los beneficios superen claramente los
riesgos potenciales,
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Debe ser utilizado con precaucidon en pacientes con enfermedades cardiovascularas, diabstes,
antecedentes de asma, glaucoma, hipertrofia prostatica, llcera péptica estenosante, obstruccion
piloro-dundenal.

INTERACGIONES:

Inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQ): Los IMAQ proiongan e intensifican el efecto de los
antihistaminicos, pudiendo ocurtir hipotensién grave. A demas, la administracién conjunta con
fenilefrina puede producir efectos adversos graves que se manifiestan como dolor fuerte de cabeza,
elevacion de la tension arterial y elevacidon brusca de temperatura.

Blogueantps beta-adrenédrgicos: El uso simultaneo con fenilefrina puede dar lugar a hipertension
significativa y bradicardia excesiva con posible bloqueo cardiaco.

Otros simpaticomiméticos: El uso simultédneo con fenilefrina puede dar lugar a estimulacion aditiva
del SNC hasta niveles excesivos, produciendo nerviosismo, irritabilidad, insomnic o posiblemente
crisis convulsivas, Ademas, el uso simultdneo de otros simpaticomiméticos con fenilefrina puede
aumentar los efactos vasoprescres ¢ cardiovasculares de cualquiera de los dos medicamentos.

Antihipertensivos: Los simpaticomiméticos pueden inhibir los efectos hipotensores de los farmacos
que actiian sobre el sistema nervioso simpatico, como la metildopa, la reserpina y la guanetidina.
Antidepregivos inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina: Si se asocia con
antidepresivos de este grupo, como fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, se puede
incrementar la sensibilidad a los simpaticomiméticos e incrementarse el riesgo de sindrome
sarotonindrgico.

Con paracetamol interaccionan: busulfan, captopril, carbamazepina, isoniazida, feritoina,
fenobarbital, verapamilo, warfarina, zidovudina.

 FOLLETO DE INFORMACION
EFECTOS SECUNDARIOS _ AL FROFEGIONAL

Pueden presentarse somnolencia, hipertension arterial, malestar epigastrico, urticaria, sequedad
de mucosas, fotosensibilidad, diaferesis, inquietud, anorexia, poliuria, disuria y retencién urinaria.
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SOBREDOSIS:

Sintomas: Efectos anticolinérgicos: torpeza o temblores; sequedad de la boca, nariz, garganta;
enrojecimiento de la cara; depresion del SNG: somnolencia severa, sedacion, apnea; éstimulacién
del SNC: alucinaciones, convulsiones, insomnio; dificultades respiratorias, aumento ¢ dismihucién de
la frecuencia cardiaca severa o continua, hipotensién o hipertensién arterial, pérdida dél apetito,
ictericia.

La ingestion aguda de dosis tdxicas de Paracetamol (equivalentes a 150 mg/Kg de peso 6
superiores), pueden provocar diarrea, nauseas, vomitos, malestar genaral, aumento de |8 sudacion
y alteracion de fas pruebas hepaticas, dentro de los 2-4 dias de ingerida la dosis. Puede ocurrir
enfermedad o falla hepatica declarada 4-6 dias después de ingerida la dosis, pudiendo desembocar
en una encefalopatia hepatica.

Tratamiento: El tratamiento es sintomatico y de soporte, con posible utilizacion de Jarabe de
ipecuana para la induccion de emesis, administracion de Carbdn activado; Lavado gastrico (no mas
tres horas después de la ingestion), en caso de estar imposibilitada la emesis. Oxigeno y fluidos
intravenosos. La frecuencia cardiaca debe ser monitoreada y los electrolitos sanguineas medidos.
Signos de toxicidad cardiaca pueden requerir la administracion de propanolol IV, Se debe tratar la
hipokalamia con una solucion diluida de cloruro de potasio. En caso de delirio o convulsiones utilizar
diazepam.

Administrar inmediatamente acetilcisteina si se constata que la ingestidn acurrid 24 horas antes o
menos. De utilidad resulta obtener los niveles plasmaticos de Paracetamol con el objetivo de
determinar la probabilidad de presentar hepatotoxicidad.

PRESENTACIONES

(Las autorizadas en el registro)

PaginaSde6



Ref.: RF303336/11 Reg.ISP N°:F-19614/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PARACETAMOL/ FENILEFRINA CLORHIDRATO 500/10 COMPRIMIDOS

DOCUMENTO DE DIRECCION TECNICA OT-LOC.297.01

A Bagé REGISTRO SANITARIO Pagina 6ded

Paracetamol 500-mg — Fenilefrina clorhidrato 30
myp 500/10 comprimidos

BIBLIOGRAF(A:

1. Medlineplus; Rxlist. The internet drug index [en linea). Estados Unidos: WebMD, [fecha de

consulta: 24 Agosto 2010). Disponible en; http://www,rdist.com/,

Medscape, Druginfo [en linea]. Estados Unidos; WebMD, [fecha de consufta: 24 Agosto 2010].
Disponible en; hitp://www.medscape.com/pharmacists.

Medlinepfus, Trusted health information for you [en linea). Estados Unidos: National Institutes of
Health {NIH), [fecha de consulta: 24 Agosto 2010]. Disponible en:
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/,

FAxMed, prescribing information [en linea]. Estados Unidos: AxMed Inc, [fecha dé consulta: 25
Agosto 2010]. Disponible en: http://www.rxmed.com/.

. Safemedication, your trusted source of drug medication [en linea]. Estados Unidos: American
Sogiety of Health-System Pharmacists (ASHP), [fecha de consulta: 25 Agosto 2011). Disponible
en: http://www.safemedication.com/.

. Meeting of the Nonprescription Drugs Advisory Comrittee December. Submitted by the
CONSUMER HEALTHCARE PRODUCTS ASSOCIATION (CHPA), 2007 [Docket N° 2007P-
0047.

Effectiveness and Safety of Phenylephrine Hydrochloride and Phenylephrine Bitartrate as Oral
Nasal Decongestants. Office of Nonprescription Products Center tor Drug Evaluation and
Ressarch » Food and Drug Administration. Review November 14, 2007 [FDA Docket N°® 2007P-
0047 and 1976N-0052N].

Christine Kollar; Heinz Schneider; joel Waksman; and Eva Krusinska. Meta-Analysis of the
Efficacy of a Single Dose of Phenylephrine 10 mg Compared with Plagebo in Adults with Acute
Nasal Congestion Due to the Common Cold. Clinical therapeutics, Volumen 29, p 6, 2007.

Pagina6de6




