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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

COMPOSICION:

Paracetamol - Fenilefrina clorhidrato — Clorfenamina maleato 500/10/4
Comprimidos

Cada comprimido contiene:

Paracetamol 500 mg
Fanilafrina clorhidrato 10 mg
Clorfenamina maleato 4 mg

Exciplantas: wtada
Acido_citrico, D

fumarato de sodio, Colorante FD&C azul N° 2, laca aluminica, Manitol, Almidén

pregelatinizado, Povidona, Acido estearico, ¢.s.p.

- AGERCIA MACIOMAL DE CiaLe
CLASIFICACION TERAPEUTICA: R e AToRCANES S
Codigo ATC: RO5X. 09 0CT 2012
Antigripal, Analgésico, Antipirético. N* Ret.: ,-‘ ey Lot Ao

WReglars: - ]2 7w 7T
{ Ama Profostonat:
INDICACIONES:

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

ACCIONES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamla:
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El Paracetamol provoca inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas a nivel del SNC, lo que produce
un aumento del umbral del dolor. El efecto antipirético tendrla origen en el centro regulador de la
temperatura del hipotdalamo, con la consiguiente vasodilatacion periférica y dispersion del calor.

La Fenilefrina es un agente simpaticomimético que actia directamente sobre los receptores a-
adrenérgicos. A dosis terapéuticas, no tiena etecto estimulante en los receptores B-adrengrgicos del
corazén. Debido a su mecanismo de accion, produce constriccion de los vasos sanguineos da la
mucosa nasal, aliviande la congestion.

La Clorfenamina posee propiedades antagonistas sobre los receptores de higtamina H1,
comporandose como un inhibidor competitivo reversible de la interaccion de la histamina (Potente
mediador de la alergia) con los racaptores mancionados, disminuyendo asi la sintomatologia de tipo
alérgico.

La asociacion de Paracetamol, Fenilefrina y Clorfenamina permite un rapido alivio a las molestias
causadas por el restrio y estados gripates, ofreciendo al pacienta la posibilidad de una administracion
que aprovecha al maxime las propiedades de cada uno de sus componentes,

Farmacocgipética:

Ef paracetamol se absorbe rapida y completamente desde el tracto gastrointestinal. La concentracidn
plasmatica maxima se alcanza en 30 a 60 minutos. Tiene una distribucion relativaments 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 traveés de la conjugacion con
acido glucurdnico, y en menor proporcion con acide sulfurico y cisteina. Una vez saturada la via
metabdlica primaria, se genera un metabolito intermedio hepatotoxico y posiblemente nefrotaxico.
Sus metabolitos se excretan principalmente por ia orina y el 3% del farmaco se excreta sin cambios
por esta misma via. La vida media de eliminacion del farmaco es de 1- 4 horas y no se prolonga
cuando existe falla renal.
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La fenilefrina se absorbe en forma irregular en el tracto gastrointestinal. Su biodisponibilidad es de
38%. Tras la administracion oral, la concentracion plasmatica maxima se alcanza en 1 a 2 horas, La
vida media es alrededor de 2 a 3 horas. Se metaboliza en la pared intestinal y el higado por medio
de la monoaminoxidasa. La excrecion es principalmente urinaria.

La clorfenamina se absorbe relativamente lento desde el tracto gastrointestinal. Sus concehtraciones
plasmaticas méximas aparecen aproximadamente a las 2 a 6 horas tras la administracién oral. Tiene
amplia variacién Interindividual en la farmacocinética. Sus valores de vida media pueden éstar entre
2y 43 horas. Se distribuye ampliamente en el organismo y en el sistema nervioso central; Los datos
de valores de biodisponibilidad son 25 a 50 %. Su excrecion, tanto de lg forma inalterada como de
metabolitos, es principatmente urinaria y depende del pH urinario y de la tasa de flujo.

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

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes que han demostrado hipersensibilidad a paracetamol, fenilefrina, clorfenamina o a
cualquier otro componente de la formulacion.

Pacientes que presenten una funcion hepatica o renal alterada.

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

Pacientes en tratamiento con IMAQO (inhibidores de la monoaminoxidasa) o dentro de los catorce
dias de haber suspendido su administracidn.
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ADVERTEMNCIAS Y PRECAUCIONES:

Evitar el uso concornitante de bebidas alcohdlicas.

Los pacientes sensibles al dcido acetilsalicilico probablemente no serdn sensibles al paracetamol
contenido en la asociacidn, sin embargo se han visto reacciones broncoespasticas moderadas en
alrededor de un 5% de ellos.

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

El uso de este producto no esta recomendado en nifios menores de 12 afos, durante el embarazo o
la lactancia.

Debe ser utilizado con precaucion en pacientes con enfermedades cardiovasculares, diabetes,
antecedentes de asma, glaucoma, hiperrofia prostitica, (lcera péptica estenosante, obstruccidn
piloro-duodenal.

INTERACCIONES:

Inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQ): Los IMAQ prolongan e intensifican el efecto de los
antihistaminicos, pudiendo ocurrir hipotensién grave, Ademds, la administracion conjunta con
fenilefrina puede producir efectos adversos graves que se manifiestan como una fuerte cefalea,
elevacion de la tension arterial y elevacion brusca de temperatura.

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

Paginad4de?7



'Ref.: RF303142/11 Reg.ISP N°:F-19615/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PARACETAMOL/ FENILEFRINA CLORHIDRATO/ CLORFENAMINA MALEATO
500/10/4 COMPRIMIDOS

DOCUMENTO DE DIRECCION TECNICA DT-DOC-208-01

Bago REGISTRO SANITARIO Péging & de 7

Paracetamol b80-#ag — Fenilefrina clorhidrato 38
mg— Clorfenamina maleato 4= 500/10/4
comprimidos

Otros simpaticomiméticos: El uso simultdneo con fenilefrina puede dar lugar a estimulacion aditiva
del SNC. hasta niveles excesivos, produciendo nerviosisrmo, irritabilidad, insomnio o posiblemente
crisis convulsivas. Ademds, el uso simultdnseo de ofros simpaticomiméticos con fenilsfiina puede
aumentar los etectos vasopresores o cardiovasculares de cualkquiera de los dos medicamentos.

El consuma de alcohol, tranquilizantes y antiepilépticos pueden potenciar los efectos sedantes de
clorenamina.

Antihipertensivos: Los simpaticomiméticos pueden inhibir los efectos hipotensores de log farmacos
que actdan sobre el sistama nervioso simpético, como la metildopa, la reserpina y la guarnetidina

Antidepresivos inhibidores selectivos de ja recaptacion de serotonina: Si se &socia con
antidepresivos de este grupo, como fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, se puede
incrementar la sensibilidad a los simpaticomiméticos e incrementarse ol riesgo de sindrome
serotoninérgico.

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

EFECTOS SECUNDARIOS

Ocasionalmente puede originer sedacién y somnolencia. Otros efectos secundarios pugden incluir
efectos anticolinérgicos (sequedad de boca, vision borrosa, retencidn urinaria, estrefiimiento),
especialmente al comienzo del tratamiento, confusion mental y euforia. Puaden apareéer efectos
renales adversos, dermatitis alérgica, hepatotoxicidad, agranulocitosis, leucopania, neutropenia,
trombocitopenia, anemia hemolitica, piuria estéril e hipoglicemia. Excepcionalmente pueden aparecer
taquicardias, maraos, nauseas leves, nerviosismo, palidez, cefalea y aumento de la sensibilidad de fa
piel al sol.
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SOBREDOSIS:

Sintomas: Efectos anticolinérgicos: torpeza o temblores; sequedad de la boca, nariz, garganta;
enrgjecimianta de la cara; depresién del SNC; somnolencia savera, sedacién, apnea; estimulacion
del SNC: alucinaciones, convulsiones, insomnio; dificultades respiratorias, aumento ¢ disminucién de
la frecuencia cardiaca severa o continua, hipotensidn o hipertensidn arterial, pérdida del apetito,
ictaricia.

La ingestidn aguda de dosis téxicas de Paracetamol (equivalentes a 150 mg/Kg de peso 6
superiores), pueden provocar diarrea, nauseas, vomitos, malestar general, aumento de la sudacion
y alteracian de las pruebas hepaticas, dentro de los 2-4 dias de ingerida la dosis. Puede ocurrir
entermedad o falla hepdtica declarada 4-6 dias después de ingerida |la dosis, pudiendo desembocar
en una encefalopatia hepatica.

Tratamisnta: Ei 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 ingestién), en caso de estar impoesibilitada la emasis. Oxigeno y tluidos
intravenosos, La frecuencia cardiaca debe ser monitoreada y los electrolitos sanguinecs medidos.
Signos de foxicidad cardiaca pueden requerir la administracion de propanolol 1V. Se dsbe tratar la
hipockalemia con una sclucion diluida de cloruro de potasio. En caso de deliric o convulsiones utilizar
diazepam,

Administrar inmediatamente acetilcisteina si se constata que la ingestidn ocurrid 24 horas antes o

menos. De utilidad resulta obtener los niveles plasmaticos de Paracetamol con el objsetivo de
determinar {a probabilidad de presentar hepatotoxicidad.

PRESENTACIONES

(Las autorizadas en el registro)

Pagina6de7



‘Ref.: RF303142/11 Reg.ISP N°:F-19615/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PARACETAMOL/ FENILEFRINA CLORHIDRATO/ CLORFENAMINA MALEATO
500/10/4 COMPRIMIDOS

DOCUMENTO DE DIRECCION TECNICA DT-DOC-208-01

A Bago REGISTRO SANITARIO Pdgina 7 de 7

Paracetamol 500-mg — Fenilefrina clorhidrato 39
smg— Clorfenamina maleato 4-me 500/10/4
comprimidos

BIBLIOGRAFIA:

1. Medlineplus; Rxlist. The internet drug index [en linea). Estados Unidos: WebMD, [fecha de
consuita: 18 Agosto 2010]. Disponible an: hitp://www.nxlist.corr/.

2. Medscape, Drugintfo [en linea). Estados Unidos: WebMD, [fecha de consulta: 18 Agisto 2010).
Disponibla en: http://www.medsgape.com/pharmacists.

3. Medlineplus, Trusted health inforrmation for you [en linea]. Estados Unidos: National Ingtitutes of
Health  (NIH), [fecha de consutta: 19  Agosto  2010].  Disponible  en:
hitp://www.nlm.nih.gov/imedlineplus/.

4. RxMed, prescribing information [en Ifnea]. Estados Unidos: RxMed Inc, [fecha da consulta: 19
Agosto 2010]. Disponible en: http:/Amww. rxmed.com/.

5. Safemedication, your trusted source of drug medication [en linea]. Estados Unidos: American
Society of Health-System Pharmacists (ASHP), [fecha de consulta: 19 Agosto 2010]. Disponible
en: hitp://www.safemedication.com/.

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

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

8. Christine Kollar; Meinz Schneider; joel Waksman; and Eva Krusinska. Meta-Analysis of the

Efficacy of a Single Dose of Phenylephrine 10 mg Compared with Placeho in Adults with Acute
Nasal Congestion Due to the Common Cold, Clinical therapeutics, Volumen 29, p 6, 2007.

Pagina 7 de 7






