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Cada comprimido recubierto contiene: waet: SAL Ho 00 Y, T if4
Paracetamol 500,0 mg (Y — f?"'
Fenilefrina Clorhidrato 5,0 mg Frme
Clorfenamina malcato 2,0 mg ]
Excipientes: Lactosa monohidrato, almidén de mafz, Almidén glicolato de/sodio,
colorante TT) y C Azul N°2 laca aluminica, povidona, glicerol, macrogol, didxido de
silicio coloidal, dcido estedrico, talco, cstcarato de magnesio, hipromelosa, didxido de
titanio,

FARMACOLOGIA:

La asociacion de Paracetamol y Fenilefrina Clorhidrato ejerce acciones analpésica,
antipirética y descongestionante nasal, aliviando la congestidn nasal y sinusal, ta fiebre,
el dolor y el malestar general, caracteristicos de los estados gripales. Ademis, la
inclugién de un antihistaminico como la Clorfenamina Maleato alivia el eventual
componente alérgico y, por su efecto sedante, contrarrcsta la aceidn estimulanteé de la
Fenilefrina,

El mecanismo  de accidn  analgésica del paracetamol no ha sido totaltnente
determinado. El paracetamol puede actuar predominantemente inhibicndo la sintesis de
las prostaglandinas a nivel del sisterna nervioso central (SNC) y, en menar grido,
hlaqueando la peneracion del impulso doloroso a nivel periférico. La accién periférica
puede deberse tambi¢én a la inhibicién de la sintesis de las prostaglandinas o a la
inhibicion de la sintesis o dc la accidn de otras sustancias que sensibilizem los
nociceprores ante estimulos mecanicos o quimicos.

La Fenilefring es una amina simpaticomimérica que actia directamente sobre los
receptores ¢-adrenérgicos. En dosis lerapéuticas, ln Fenilefrina no presenta un cfecto
estimulante considerable sobre los receptores R-adrenérgicos ubicados en el corazon,
pero cuando se utilizan altas dosis de esta droga, la activacién de estos receplores si
puede ser imporiante,

L.a Feniletrina no estimula los receptores P-adrenérgicos de los vasos sanguineos
periféricos o de los bronquios. Se cree que el electo a-adrendrgico resulta de la
inhibicién de la produccién de AMPe por la inhibicién de 1a enzima adenilato ciclasa,
mientras que ¢l resultado de los electos f-adrenérgicos se debe a la estimulacién dc la
actividad de la envima adenilato ciclasa.

ARMACION
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La Fenilefrina presenta un efecto indirecto en la liberacion de noradrenaling desde sus
sitios de almacenamiente. El principal efecte de la Feniletrina cuando sc usa en dosis
terapéuticas c¢s la vasoconstriccidn,

La Clorfenamina es un antihistaminico que ayuda a controlar los sintomas de la alergia
(estormudos, rinutrea y prurito de los ojos y nariz). La Clorfenaming actia compitiendo
con la histamina por los sitios del receptor H, sobre las células efectoras. Por lo tanto,
la Clorfenamina previene, pero no revierte, las respuestas mediadas por la histamina
sola,

FOLLETO DE INFCRMACION
FARMACOCINETICA: AL FROFESIONAL

El paracetarnol se absorbe rmipida y casi completamente desde el tracto GI. La
absorcion puede disminuir si el fArmaco se ingiere despuéds de una comida rica en
hidratos de carbono.

T.uego de la administracién oral, s¢ obtienen concentracioncs plasmaticas maximas de
5 a 20 meg/mL (33,1 a 132,4 micromoles/L, con dosis de hasta 650 mg) dentro de las
0,5 a 2 horas posteriores. Despuds de 8 horas, s0lo pequefias cantidades de la droga son
dcleutables en el plasma. Gl tiempo para alcanzar el efecto mdximo es de 1 a2 3 horas y
la duracion de la accion es de 3 a 4 horas,

E} paracetamol se distribuye rdpida y uniformemente en la mayoria de los tejidos
corporales. La union a las protefnas plasméticas no es sipnificativa a dosis que
producen concentraciones plasmaticas inferiores a 60 meg/mL (397,2 mic.rr_mmles/L),
sin embarpo, puede alcanzar niveles moderados con dosis altas o tdxicas.

he han registtado concentraciones méaximas de 10 a 15 meg/mL (66,2 a 993
micromoles/L) ¢n la leche materna, al cabo de 1 ¢ 2 horas después de la ingestion de
una dosis unica de 650 myg. La vida media en la leche materna es de 1,35 a 3,5 horas.
Apruximadamente un 90 a 95% de la dosis se metaboliza en el higado, principaimente
por conjugacton con deido glucurdnico, dcido sulfiirico y cisteina. Un metabolito
intermedio, el que puede acumularse en ¢aso de sobredositicacion debido a que las
rutas metabdlicas principales se saturan, es hepatotdxico y posiblemente nefrotdxico.
La vida media plasmatica de paracctamol cs dc 1 a 4 horas, la cual no varia en
situacioncs de insuficiencia renal, pero puede prolongarse en caso de sobredosis aguda,
en alpunos tipos de enfermedad hepdtica y en los ancianos y neonatos, La vida media
puede ser algo mas corta en 1os nifos.

La ¢liminacion es renal, principalmente como metabolitos conjugados. El 3% de la
dosis puede excretarse en forma inalterada, La administracion de paracetamol a
pacientes con dafio rcnal scvero a moderado puede levar a una acumulacion de
paracetamol conjupado.
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La Fenilelrina es ripida y completamente absorbida en ¢l tracto gastrointestinal
después de la administracion oral. Sufre un ¢xicnso metabolismo de primer paso en la
pared intestinal, siendo su biodisponibilidad oral de aproximadamente un 38% relativo
a la administracién intravenosa, Despucs de la administracion oral de 1 6 7,8 mg de
Fenilefrina la concentracion plasmaltica mixima se alcanza después de 0,75 a 2 horas.
La Fenilefrina cxperimenta una rapida distribucién en los tejidos periféricos. Los
efectos farmacologicos de la Fenilefrina se determinan, al menos parcialmente por la
absorcidn del firmaco en los tejidos. La penetracidn de la Fenilefrina en ¢l cerebro es
minima, Al parecer la Fenilefrina no se distribuyc ¢n ningan grado en la leche maréma.
La Fenilefrina se une en aproximadamentc un 95% a las proteinas plasmaticas.

T.a Fenilefrina es metabolizada principalmente en la pared intestinal y una menor
fraccién, en el higado. Las principales rutas de metabolismo involucran conjupacidn
con sulfatos (principalmente en la pared intestinal) y deaminacidn oxidativa (a través
de la enzima Monoamino oxidasa), También se produce plucuronidacion en menor
grado.

La Fenilefrina y sus metabolitos son excretados principalmentc ¢n la orina. Después de
la administracion oral o intravenosa, aproximadamente en un ¢l 80 o 86% de 1a dosis,
respectivamente. Los metabolitos se excrctan en fa orina dentro de las 48 horas después
de la administracién. Aproximadamente un 2,6% de una dosis oral y un 16% de€ una
dosis intravenosa, sc climinan ¢como droga inallerada. La vida media de eliminacion de
la Fenilefrina promedia en 2 3 horas después de una adminisiracion oral o
intravenosa.

[.a Clorfenamina Maleato aparentemente se absorbe bien después de la administracién
oral, sin embargo, este farmaco sufrc un sustancial metabolismo en la mucosn GI
durante la absorcidm y ¢n ¢l cfecto de primer paso a través del bigado, Datos limitados
indican que aproximadamente 25-45% y 35-60% de una dosis oral fnica de
Clorfcnamina  Maleato, como  comprimidos convencionales o  solueién,
respectivamente, alcanzan la circulacidn sistémica como droga inalterada,

Después de la administracién oral de comprimidos convencionales ¢ sotucion, la
Clorfenamina aparece en el plasma en el transcurso de 30-60 minutos y las
concentracionas plasmdticas maximas de la dropa s¢ obticnen dentro de 2-6 horas.

La distribucién de Clorfenamina cn los tcjidos y fluidos corporales en humanos 1o ha
sido bien caracterizada. Después de ta adminisiracion intravenosa en congjos, se
obtienen las concentraciones mas altas en los pulmones, corazén, rifiones, cérebro,
intestine grucso y hazo, con concentraciones més bajas en el intestino delgado, tejido
muscular, estdmago, adrenales, tejido adiposo, hipado y mesenterio.

Ta Clorfenamina se distribuye en la saliva y la dropa y/o sus metabolilos parecen ser
distrihuidos en pequefias cantidades en la bilis.
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Estudios i vitro han demostrado que la Clorlenamina se¢ une en un 69-72% a las
proteinas plasmaticas.

La Clorfenamina ¥ sus metabolitos son aparentemente excretados casi completamente
en la orina. La excrecién urinaria de Clorfenamina y sus metabolitos N-desalquilados
varia con el pH urinario y fluje urinario, disminuygndo sustancialmente a medida que
gl pH urinario awnenta y el flujo urinario disminuye.

INDICACIONES:

POSOLOGIA:

WVia de admimstracion: Oral.
En caso dc malestar estomacal, este medicamento se puede adminmstrar junto con los
alimentos.

Dasis habitual en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad:

Administrar 2 comprimidos cada 6 horas, mientras los sintomas persistan. No tomar
mfs de 8 comprimidos al dia.

No adminisuar mas de 4 gramos diarios de Paracetamol

‘ Winaserh Total IY Comprimidos Recubiertos
Paracetamaol Fenilefrina Clorfenamina
| R HCI maleato
Bosis Hlabitual (1La 2 comprimide cadu 2 gomp, 2 eomnp. 2 comp
f horas, mientras los sintomas {1000 mg) (10 mg) {4 mg)
persistan)
'l}i}sis Maxima BPiaria Recomendada £ comp, % comp. % comp.
(8 comprimidos /dia) (4000 mg) (40 my) (16 mg)
TNosis Promedio Recomendada® &30 500 - 1000 mg 1) mg cada 4 mg cada
¢ada 6 horag, segin 4-6 horas A - & horas
. necesidad -
Dosis Maxima Diaria** 4000 mg 60 mg 24 mg

™) Dosis recomendacda en la bibliografia consultada para cada uno de 105 principios activos,
{**): No se dehe sobrepasar esta Dosis Maxima Diaria (en 24 horas).
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Dosis habitual en nifios menores de 12 afios de edad: No se recomienda su uso.

CONTRAINDICACIONES:

Su uso s¢ encuentra contraindicado en las siguientes situaciones:

Antecedentes de hipersensibilidad al Paracetamol, Aspirina, Fenilclrina, olras aminas
simpaticomiméticas, Clorfenamina, otros antihistaminico o a cualquicra de los
componentes de la formulacidn,

Hipertension arterial severa, taquicardia ventricular, enfermedad arterial corbnaria
severa o enfermedad cardiovascular (incluye infarto al miocardio).

Pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la MAO o dentro de los catorce dus de
haber suspendido su administracidn,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Embarazo y Lactancia: No s¢ han realizado estudios adecuados y hien controlados en
seres humanos, por lo cual se debe cvitar ¢l wso de este medicamento durante el
cmbarazo y lactancia, ya que no se ha determinado el uso seguro de esta asociacion bajo
estas condictones. |

Uso en pediatria: No se recomicnda el uso de este medicamento en niflos menores de
12 afios de edad, ya que la seguridad y eficacia no han sido establecidas para paciéntes
pedidtricos.

Pacientes de edad avanzada: Esta asociacion se debe usar con precaucion en pagienics
geridtricos, quienes podrian ser especinlmente sensibles frente a la accidn de la
Fenilefrina y de la Clorfenamina.

5S¢ debe tener precaucionm al realizar actividades que requieran un estado de alerta
mental, como conducir un vebiculo u opeérar maquinarias, ya que este medicatmiento
puede provocar mareos y sonmolencia,

Se debe evitar el consumo de bebidas alcohdlicas duranie la terapia, pues el algohol
puede potenciar los efectos depresores de la Clortenamina sobre glL.SNC.,

GPGC CONF[DENCIL/"P‘; Mgina 5 de 12



Ref.: RF302402/11 Reg.I5P N°:F-19613/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
WINASORB TOTAL D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

LABORATORION RECALCINE 8.A.
LDepto. Regstros v Asuntos Regulatorios
Av Currasenl 5670, Suntugo - Chele
Funis 6746900 lux 6781650

— Np se recomienda administrar por mas dc 5 dias cn caso de dolor, por mds de 3 dias en
caso de fichre, o por mas de 2 dias en caso de dolor de garganta, sin consultar al médico
la seffalc. 51 después de usarlo por ¢l periodo de Hempo que ¢l médico lo sefiale, los
sintomas persisten o empeoran, s¢ debe consultar nuevamente al médico.

— Kl uso prolongado v de altas dosis de paracetamol puede provocar dafio severo
hepitico.

—  No tome este medicamento por mas de 7 dias scguidos. Consulle con el médico si sus
sintomas no mejoran, empeordn, si se¢ presentan nuevos sintomas o si hay fiebre,
enrojecimicnto o hinchazdn det drea alectada, pues esto estaria indicando que el
paciente esta experimentando una condicion seria.

— Este medicamento se debe utilizar con precaucién en las siguientes condiciones
clinicas:

¢ Entermedad cardiovasculur, incluyendo la  enfermedad cardiscs  isquémica e
hipertension arterial leve a moderada: Estas condiciones pueden ser exacerbadas debido
a los electos cardiovasculares inducidos por la. Fenilefrina,

e Diabctes mellitus: El uso de Fenilefrina puede producir un aumento de lag
coneentraciones plasmaticas de glucosa.

*  (Glaucoma de dngulo abierto o predisposicion a esta condicidn: El efeclo midriatico
anticolinérpico de la Clorfenamina pucde provocar un leve aumento de la presion
intraocular, Pucde ser necesario un ajuste de la terapia para el glaucoma. El uso de
Fenilelrina puede agravar la predisposicidn al glaucoma.

¢ Eofermedades de la tiroides (Ulipertiroidismo): Los sintomas pueden ser exacerbados
par la Fenilefrina.

» (bstruccion del cueilo de la vejiga, Hipertrofia prostalica sintomdtica o predisposicion
4 la relencion urinaria: Lin pacientes que presentan estas condiciones, los efectos
anticolinérgicos de la Clorfenamina pueden precipitar o agravar la retencién urinaria.
Listas condiciones pueden ser exacerbadas por el uso de Fenilefrina,

* Trombosis vascular mesentérica o periférica: La Fenilefrina debe ser usada con
precaucion en este tipo de pacientes, debido a que la isquemia puede aumentar v
ampliar el area de mnflarto.

o Epfermedades hepaticas: El use de paracetamol aumenta el riesgo de hepatotoxicidad
¢n pacientes con Jdisfuncién hepatica, especialmente en casos de alcoholisme activo,
enlermedad hepitica o hepatitis viral, .a Tenilefrina puede aumentar la isquemia en cl
higado o en el pdncreas, usar con precaucidn en pacientes con pancreatitis aguda i
hepatitis

= Tinfermedades renales: El uso prolongado de altas dosis de paracetamol puede aumentar
el riesgo de efectos adversos xenalc,s En pacient¢s con disfuncidn renal scvera, se
rccomlcnda usar ¢ste medman forma ocasional.

T
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INTERACCIONES:

Se ha descerito que pueden ocurrir las siguientes interacciones:

— Anticoagulantes derivados de la cumaring o de la indandiona: La administracion
simultanca crénica de dosis elevadas de paracetamol puede aumentar ¢l efecto
anticoagulante, posiblemente debido a la disminucién de la sintesis hepatica de los
tactores que favorecen la coagnlacién. Puede ser necesario un ajuste de la dosifieacion
del anticoagulante cuando se inicia o interrumpe una terapia prolongada con dosis
elevadas de paraceramol, basado en un mayor conirol del tiempo de protrombina, no
obstante, ¢sto no afccta el uso ocasional o el uso cromico de dosis inferiores a 2 g at dia
de paracetamol.

~ Acido acetilsalicilico u otros salicilatos: No se recomienda el uso prolongado v
simyitdngo de paracetamol con salicilatos debido a que resultados recicntes sugicren
que la administracién cronica de dosis elevadas de ambos analgésicos (1,35 pal dig o la
ingestion  acumulada de 1 Kg anualmente durante 3 aflos o mas) aumenta
significativamente el riesgo de aparicidn de nefropatia, necrosis papilar renal,
enfermedad renal terminal y cdncer de rifién o de vejiga producidos por analgésicos.
También se recomienda que la dosis combinada de paracetamiol y salicilato, cuando se
use durante periodos cortos de tiempe, no cxceda de la recomendada para el
paracetamol o para el salicilato cuando se administran por separado,

— Antiinflamatorios no esteroidales (AINEs): El uso simultdneo y prolongade de
paracetamol con un AINE pucde aumentar ¢l riesgo de que se produzcan efectos
adversos renales. Se recomienda someter a los pacientes a un estricto control médico
mientras reciban ¢sta asociacion.

— Diflunisal: El uso simultdnco de diflunisal puede awnentar la concentracion plasinética
de paracetamol en un 50%, lo que conduce a un aumento del riesgo de hepatotoxicidad
inducida por ¢l paraccramol.

— Aleohol - especialmente alcoholismo crénico, inductores de enzimas hepdticas v
otros medicamentos hepatotoxicos: Pucdc aumentar el riesgo de hepatotoxicidad con
dosis tdxicas tnicas o con el uso prolongado de dosis elevadas de paracetamal en
individuos alcohdlicos cronicos o en los pacientes qne romen repularmente Gtros
medicamentos hepatotdxicos o inductores de enzimas hepaticas. S¢ ha descrito que el
uso cronico de barbitiricos (excepto el butalbital) o de primidona disminuye los efectos
terapéuticos del paracetamol, debido probablemente al aumento del metaholismio que
resulra de la induecidn de la actividad de las enzimas microsomales hepéticas, S¢ debe
tener en cuenta que otros inductores de las enzimas hepaticas pueden producir éfectos
similarcs. ;
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Anticolinérgicos u otros medicamentos con actividad anticolinérgica: Los efectos
anficohinérgicos pueden ser potenciados cuando estos medicamentos son usados
concurrentemente con antihistaminicos. Se debe advertir a los pacientes que reporten
prontamente la ocurrencia de problemas gastrointestinales, ya que puede ocurrir un fleo
paralitico con la terapia simultanea.

Alcohol u otros medicamentos depresores del SNC: El uso concurrente con
Clorfenamina puede potenciar los efcctos depresores del SNC de ¢stos medicamentos,
Inhibidores de In monoamino oxidasa o IMAOs (furazolidona, fenelzina,
procarbazina, selegilina o isocarboxazida): El uso simultdneo de inhibidores de la
MAO con antthistaminicos como la Clorfenamma puede prolonpar e intensificar los
efectos anticolinérgico y depresor del SNC de los antihistaminicos, No sc recomienda el
uso concomitante.

El efecto cardiaco y vasopresor de la Fenilefrina puede potenciarse debido a una
administracion previa de un IMAQ, debido a una disminucion en el metabolismo de la
Fenilefrina, Se recomienda evitar la. administracién oral de Fenilefrina en pacientes que
mantienen un tratamiento con un IMAO, Se recomienda no administrar ta Fenilefrina
hasta aproximadamente 14 dias después de terminar la terapia con un IMAQ.
Bloqueadores a-adrenérgicos (fentolamina mesilato), Fenotinzinas
(Clorpromazina) y Bloqueadores f-adrenérgicos (propranoclol): El  efecto
vasopresor de la Fenilefrina puede disminuir si se adminisrra previamente un
kRloqueador a-adrenérgico, como la Fentolamina mesilato. El uso previo de dropas que
presentan algin efecto w-adrenérgico como las Fenotiazinas (Clorpromazina) puede
inhibir ¢l efceto vasopresor y la duracidn de la accién de la Fenilelrina. El cfccto
cardioestimulante de la Feniletrina es bloqueado cuando se administra previamente un
bloqueador B-adrenérgico, como el propranolol. El propranolol puede ser usado para
tratar ammitmias cardiscas que se presentan cuando se administra Fenilefrina,

Agenles simpaticomiméticos (Epinefrina): Productos que contienen Fenilefrina y
broncodilatadores simpaticomiméticos no deberfan ser usados concomitantemente con
Epinefrina u otros agentes simpaticomiméticos, debido a que pueden presentarse
taquicardias o arritmias.

Antidepresivos triciclicos (Imipramina) y Guanetidina: Estos medicamentos pueden
potenciar €l efecto  vasopresor de la Fenilefrina. Se recomienda no usar
concomitantemente,

Diuréticos (Furosemida): La administracion de algunos diuréticos como la
Furosemida puede disminuir la respuesta arterial de los vasopresores como la
Fenilefrina, Se recomienda usar con precavcion.

Atropina sulfato: La Atropina bloquea la bradicardia refleja causada por la Fenilefrina
y aumenta su efecto vasopresor, Se recomienda usar con precaucion..
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REACCIONES ADVERSAS:
Las reacciones adversas que requieren atencion médica son los siguientes:

— TIncidencia rara: Apranulocitosis (ficbre con o sin escalofrios; 1lceras o magchas
blancas en los labios o en la boca; dolor de parganta); anemia (cansancio o debilidad
imisuales); dermatitis alérpica (rash culdneo; urticaria o prurito); hepatitis (coloracion
amarilla de los ojos o piel); célico renal {dolor severo y/o agudo en ¢l costado y/o en la
parte inferior de la espalda) — con el uso prolongado de dosis altas de paracetamiul en
pacientes con disfuncién renal severa; insuficiencia renal (disminucion repentina de la
cantlidad de orina); piuria estéril (orina oscura); trombocitopenia - usualttiente
asinlomidtica  (raramente, sangramiento o hematomas  inusuales; heces nepras
alquitranadas; sangre en la orina o deposiciones; manchas o puntos rojos en la pict).

Nota: La disfunci6n renal inducida por ¢l paracetamol puede ser suficientemente severa
para derivar cn una uremia, especialmente con el uso prolonpado de dosis altas en
pacientes con disfuncidn renal presexistente. Ademds, aunque no s¢ ha establecido una
relacion causal, un estudio retrospectivo ha sugerido que el uso diario a largo plago de
paracetamol puede estar asociado con un aumento del ricsgo de insuticiencia tenal
cronica (nefropatia analgésica) en individuos sin distuncién renal pre-existente.

También se pueden producir los siguientes efectos adversos que normalmerte no
requieren atencion médica, n menos que scapn demasiado molestos o no
desaparezcan durante el curso del tratamienio:

— Incidencia mis frecuente: Somnolencia y sequedad de 1a boca, nariz o parganta

— Incidencia menos frecnente! [nquittud, ansiedad, nerviosismo, debilidad, mareos,
malestar o dolor precordial, temblores, dificultad respiratoria, palidez y respuesta
pilomotora,

FOLLETO DE INFCAMACION
AL FROFEGIONAL

SOBREDOSIS:

Los sintomas de una sohredosis aguda por paracetamol se pueden presentar entre 6 a 14
horas después de la ingestion de una dosis LOxica y pueden persistir por
aproximadamente 24 horas. Dentro de estos sintomas se encuentran Ja sudoraeion
aumentada y Trastomos gastrointestinales, tales coma diarrea, nduseas, vomilos, pérdida
del apetito y dolor o calambres estomacales.
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Los sintomas de una sobredosis crénica por paracetamol son: arritmias cardiacas,
colapso  cardiovascular, edema cerebral, defectos en la coapulacién, coma,
convulsiones, coapulacidn  intravascular diseminada, hemorrapia pastrointestinal,
encefalopatia hepética, hipoglicemia, acidosis metabdlica o depresidn respiratoria,

Las primeras indicaciones de una sobredosis pueden ser signos y sintomas producidos
par un posible dafio hepatico, gue se reflejaria en una anormalidad en las pruehas que
miden la funcion hepatica. Csta anormalidad puede presentarse 2 a 4 dias después de la
ingestion de una sobredosis; incluso los miximos cambios en la funcidn hepética suelen
ocurrir 3 a 5 dias después de ingerir una dosis t6xica,

Tratamiento especifico para €l paracetamol: El tratamiento inmediato incluye ¢! soporte
de la funcién cardiorrespiratoria y medidas para reducir la absorcidn de la droga. El
estomago debe vaciarse 10 mds promo posible por medio de un lavado o induccion de
emcsis con jarabe de ipecacuana. En general, las estimaciones del paciente acerca de la
cantidad ingerida de paracetamol no son confiables, por 1o que ¢s conveniente realizar
upa determinacion plasmatica de paracetamol 1o antes posible, pero no antes de las 4
haras posteriores a la ingestidn. Se deberd monitorear la funcién hepAtica inicialmente
y Tepetir cada 24 horas, El antidoto para el paracetamol es la N-acetilcisteina, la cual
debera administrarse tan pronto 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/ke cada 4 horas. El tratamiento termina cuando los andlisis de paracetamol
plasmatico indican que existe un bajo riesgo de hepatotoxicidad.

Las manifestaciones mas frecuentes con Clorfenamina son: Efectos anticolinérgicos
{torpeza o tambaleo; somnolencia severa; sequedad de Ta boca, nariz o garganta,
severa; rubor o enrojecimiento de la cara; respiracidn agitada o dificultosa); depresion
del SNC (somnolencia severa); estimulacion del SNC (alucinaciones, convulsiones,
dificultad para dormir); hipotension (sensacion de desmayo).

Es mas probable que los efectos anticolinérgico y estimulante del SNC ocwran en
mifios con sobredosis. La hipotengion también puede ocurrir en los pacientes de edad
ayanzada a dosis habituales.

Debido a que no existe un antidoto especifico para la Clorfenamina, el tratamiento
debe sersintomdtico y de soporte.

Para disminuir la absorcién: Induccién de la emesis con jarabe de ipecacuana, sin
embargo, ¢s nccesario tener precaucion para cvitar la aspiracion, cspecialmente en
lactantes y nifios.

Lavado giastrico (solucion de cloruro de sodio isotdénica o al 0,45%) si el paciente es
incapaz de vomitar en el ranscurso de las 3 horas posteriores a la ingestidn.

Para mejorar la eliminacién: En algunas ocasiones se pueden utilizar catdrticos salinos

{leche de ma i : tar la gliminacion de la Clorfenamina.
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En los ¢casos necesarios, se debe realizar cl tratamiento especifico de los sintomas.

La sobredosis de Fenilelrina puede causar hipertensidn, dolor de cabeza (puede ser un
sintoma de hiperlension), convulsiones, hemorragia cercbral, palpitaciones, parestesia,
o vomitos. La Fenilefrina puede causar una severa vasoconstriceion periférica y
visceral; reduccion del flujo sangninco a drganos vitales pudiendo disminuir la
perfusidn renal; con reduccidén en la produccion de la orina; y acidosis metabélica. Los
efectos vasoconstrictores severos pueden mds prohablemente ocurrir en pacientes
hipovolémicos. Ademés, el uso prolongado de Fenilefrina puede ocasionar una
deplecion del volumen plasmatico, lo cual puede desencadenar un estado de shock
permanente o una hipertension recurrente cuando sc discontinua la terapia con esta
droga. [a Fenilefring puede causar severa bradicardia y disminucion del gasto cardiaco.
La disminucién del pasto cardiaco s¢ pucde presentar especialmente en pacientes
ancianos y/o en pacientes con circulacién ecrcbral o coronaria pobre, al inicio de la
terapia. Ademés, la Fenilefrina puede aumentar la presion arterial pulmonar,

El tratamiento es sintomdlico y de soporte. Se deben tomar medidas de apoyo a la
venlilacion y control de las convulsiones. El lavado gastrico se debe hacer dentro de las
3 primeras horas posteriores a la ingestién,

PRESENTACION:

Envases con ¢ comprimidos recubiertos.

ALMACENAMIENTO:

Almacenar en un lugar fresco y seco, a no més de 25°C, al abrigo de la luz y maritener
fuera del alcance de los nifios.
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Resolucion Exenta N® 1013 del 30.06.2011

*Cold, Cough, Allergy, Bronchoduator and Antiasthmatic Drug Products lor Over-
‘The-Counter Human Use™; Database of Titte 21 ol the Code ol Federal Regulation
(CFR) from the Government Printing Office (GPO);, Part 341.20; Revised:
01/Abril/2010,

http://www.accessdata. fda. gov/seripts/edrh/efdocs/efe fr/CFRSeareh, o fin ?CER Part
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The-Counter Human Use™; Database of Title 21 of the Code of Federal Regulation
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