Ref.: RF280074/11 Reg. ISP N °F-19416/12

FOLLETOQ DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PARACETAMOL/FENILEFRINA CLORHIDRATO/CLORFENAMINA MALEATO
JARABE 160/2,5/1
COMPOSICION:

Paracetamol #84-mg - Fenilefrina clorhidrato 2-54ng — Clorfenamina maleato 3-hag
Jarabe 160/2,5M1

Cada 5 ml de jarabe contiene:

Paracetamol 160 mg
Fenilefrina clorhidrato 25mg
Clorfenamina maleato 1 myg

Excipientes: Listado de excipientes de acuerdoe a férmula autorizada en al registro sanitario.

INSTITUTO DE BALUD PUBLICA DE GHILE
HTOS

CLASIFICACION TERAPEUTICA: SUBACENCHA NACIONAL DE MEDICAMENT
OFICHA PROCUETON. FAa s SATARIAS
Antigripal, Analgésico, Antipirético.
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Farmacodinamia:

El Paracelamol provoca inhibicion de la sintesis de prostaglandinas a nivel del SNC, 1o que
produce un aumento del umbral del dolor. El efecto antipirético tendria origen en el centro
regulador de la lemperatura del hipotéalamo, con la consiguiente vasodilatacion periférica y
dispersion del calor.

La Fenilefrina es un agente simpaticomimetico que actia directamente sobre los receptores
a-adrenérgicas. A dosis terapeuticas, no tiene efecto sstimulante en los receptores B-
adrenérgicos del corazon. Debido a su mecanismo de accién, produce constrmcu_'m de los
vasos sanguineos de la mucosa nasal, aliviando la congestidn,

La Clorfenamina posee propiedades antagonistas sobre 108 receptores de histamina Hi1,
comportandose como un inhibidor competitivo reversible de la interaceidn da la histamina
(Potente mediador de la alergia) con los receptores mencionados, disminuyendo asi la
sintornatologia de tipo alérgico.

La asociacion de Paracetamol, Fenilefrina y Clorfenamina permite un rapido alivio a las
molestias causadas por el restrio y estados gripales, ofreciendo al paciente la posibilidad de
una administracion que aprovecha al maximo las propiedades de cada uno de sus
componentas, g
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FARMACOCINETICA:

El paracetamol se absorbe rdpida y completamente desde el tracto gastrointestinal. La
concentracién plasmatica maxima se alcanza en 30 a 60 minutos. Tiene una distribucion
relativamente uniforme en casi todos los liquidos corporales y su union a proteinas
plasmaticas varia entre 20 y 50%. Se metaboliza extensamente en el higado (90-95%),
pringipalmente a traves de la conjugacion con acido glucurénico, y en menor proporcion con
dcido sulfdrico y cisteina. Una vez saturada la via melabdlica primaria, se genera un
metabolito intermedio hepatoldxico y posiblernente nefrotoxico. Sus metabolitos se excretan
principalmente por la 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 ranal.

La fenilefrina se absorbe en forma irregular en el tracto gastrointestinal, Su biedisponibilidad
as de 38%. Tras la administracién 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 moncaminoxidasa. La excrecion es principalmente urinariz.

La clorfenamina se absorbe relativarmente lento desde el tracto gastrointestinal. Sus
concentraciones plasmaticas maximas aparecen aproximadamente a las 2 a 6 horas tras la
administracién oral. Tiene amplia variacion interindividual en la farmacocinética. Sus valores
de vida media pueden estar entre 2 y 43 horas. Se distribuye ampliamente en el organismo y
en el sistema nerviosoe central. Los datos de valores de biodisponibilidad son 25 a 50 %. Su
excrecion, tanto de la forma inalterada como de metabolitos, es principalmente urinaria v
depende del pH urinario y de la tasa de fluje.

INDICACIONES:

Alivio de los sintomas de la gripe, dal resfrio y catarro comuan wiamtd.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Nifios de 2 a 6 afos: 1 cucharadita (5 mL) cada 4 a 6 horas. No administrar mas de 6 dosig
diarias

Nifos mayores de 6 a 12 afios: 2 cucharaditas (10 mL) cada 4 a 8 horas. No administrar
mas de 6 dosis diarias
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Para paracetamol
La dosis maxima diaria es de 60 mg/kq de peso dividida en dosis de 10 mg/kg hasta un
maximo de 6 veces al dia o bien. dividida en dosis de 15 mg/kg, administradas hasta

un maximo de 4 veces al dia, con un_intervalo minimo de 4 horas entre dosis.

Nota: No exceder 15 mg de fenilefrina_al dia_en nifios de 2 a 5 afos, ni 30 mg de
fenilefrina an dia en nifios de 6 a 12 afios.

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes que han demaostrado hipersensibilidad a paracetarnol, fenilefrina, clorfenamina o a
cualquier otro componente de I3 formulacidn.

Pacientes que presenten una funcidn hepatica o renal alterada.

Pacientes con enfermedades coronarias y areriales graves, hipertensién arterial severa e
hipertiroidismo.

Pacientes en tratamiento con IMAQ (inhibidores de la monoaminoxidasa) o dentro de los
catorce dias de haber suspendido su administracion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Evitar &l uso concomitante de bebidas alcohdlicas.

Los pacientes sensibles al &cido 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 tenilefrina, se debe evitar la administracién conjunta con  otros
simpaticomiméticos

El uso de este producto no esta recomendade durante el embarazo o la lactancia.

Debe ser utilizado con precaucidn en pacientes con enfermedades cardiovasculares,
diabetes, antecedentes de asma, glaucoma, hipertrofia prostdtica, Ulcera péptica
astenosante, obstruccion piloro-duodenal.
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INTERACCIONES:

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

Bloqueantes beta-adrenérgicos: El uso simultdnee con fenilefrina puede dar lugar a
hipertension significativa y bradicardia excesiva con posible bloqueo cardiaca.

Otros simpaticomiméticos: El uso simultdneo con fenilefrina puede dar lugar a estimulacion
aditiva del SNC. hasta niveles excesivos, produciendo nerviosismo, irritabilidad, insomnio o
posiblemente crisis convulsivas. Ademés, el uso simultango de otros simpaticomiméticos con
tenilefrina puede aumentar 10s efectos vasopresares o cardiovascuiares de cualquiera de los
dos medicamentos.

El consumo de alcohal, tranguilizantes y antiepilepticos pueden potenciar los efectos
sedantes de clorfenamina,

Antihipertensivos: Los simpaticomiméticos pueden inhibir los efectos hipotensores de los
farmacos que actian sobre el sistema nervioso simpatico, como la metildopa, la reserpina v
la guanetidina

Antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina: Si se asocia con
antidepresivos de este grupo, como flugxetina, fluvoxamina, paroxeting, sertralina, se puede
incrementar la sansibilidad a los simpaticomiméticos @ incrementarse sl riesgo de sindrome
serotoninérgico.,

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

EFECTOS SECUNDARIOS

Qcasionalmente puade originar sedacion y somnolencia. Otros efectos secundarios pueden
incluir efectos anticolinérgicos (sequedad de boca, vision borrosa, retencion  urinaria,
estrenimiento), especialmente al comienzo del tratamiento, confusion mental y euforia.
Pueden aparecer efectos renales adversos, . dermatitis  alérgica, hepatotoxicidad,
agranulocitosis, leucopenia, neutropenia. trombocitopenia, anemia hemolitica, piuria estéril e
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hipoglicemia. Excepcionalmente pueden aparecer taquicardias, mareos, nauseas leves,
nerviosismo, palidez, cefalea y fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Sintomas: Efectos anticolinérgicos: torpeza o temblores; sequedad de la boca, nariz,
garganta; enrojecimiento de la cara; depresion del SNC: somnolencia severa, sedacion,
apnea, estimulacion dei SNC: alucinaciones, convulsiones, insomnio; dificultades
respiratorias, aumento 4 disminucion de la frecuencia cardiaca severa o continua, hipotension
o hipertensidn arterial, pérdida del apetito, ictericia.

La ingestion aguda de dosis toxicas de Paracetamol (equivalentes a 150 mg/Kg de peso ¢
superiores), pueden provocar diarrea, nauseas, vomitos, malestar general, aumento de la
sudacion y alteracion de las 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 utilizacién de Jarabe de
ijpecuana para la induccion de emesis, administracién 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 fracuencia cardiaca debe ser monitoreada y los
electrolitos sanguinecs medidos. Signos de toxicidad cardiaca pueden raquetir la
administracion de propanolel IV. Se debe tratar la hipokalemia con una solucidn diluida de
clorure de potasio. En caso de delirio o convulsiones utilizar diazepam.

Administrar inmediatamente acetilcisteina si se constata que la ingestion ocurrid 24 horas
antes o menos. De utilidad resulta obtener log niveles plasmalicos de Paracetamol con el
objetivo de determinar la probabilidad de presentar hepatotoxicidad.

PRESENTACIONES:;

(Las autorizadas en el registro)
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