COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

PARACETAMOL
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COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de SALVE GRIP DIA contiene:
Paracetamol 500 mg
Pset ina Clorhidrato. 60mg
Excipiente: c

Cada comprimido recubierto de SALVE GRIP NOCHE contiene:

Paracetamol 500 mg
Pset ina Clorhidrato 60 mg
Clorfeniramina Maleato. 4mg
Excipi !

ACCION TERAPEUTICA:
Antigripal.

INDICACIONES:
Alivio sintomatico de los procesos catarrales y gripales que cursan con fiebre, dolor leve a moderado, congestion y secrecion nasal.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes. Primer trimestre del embarazo. Hipertension arterial. Hipertiroidismo.
Diabetes mellitus. Retencién urinaria. Insuficiencia renal y hepdtica grave. Enfermedades cardiovasculares graves (como enfermedad coronaria,
angina de pecho). Taquicardia. Feocromocitoma. Pacientes tratados con antidepresivos inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO). Pacientes
en tratamiento con antidepresivos triciclicos. Pacientes en tratamiento con otros medicamentos simpaticomiméticos. Pacientes en tratamiento
con betabloqueantes. Glaucoma de dngulo cerrado. Pacientes que toman antibidticos del grupo de la oxazolidinona (incluyendo furazolidona o
linezolida). No administrar a nifios menores de 12 afios.

REACCIONES ADVERSAS:
Relacionadas con el Paracetamol:
Raras: Hipotension. Niveles aumentados de transaminasas hepaticas. Malestar.
Muy raras: Trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica. Hipoglucemia. Hepatotoxicidad (ictericia). Piuria
estéril (orina turbia), efectos renales adversos. Reacciones de hipersensibilidad que oscilan, entre una simple erupcién cutanea o una urticaria y
shock anafilactico. Se han notificado reacciones cutaneas graves. Angioedema, Necrolisis Epidérmica Toxica, sindrome de Stevens Johnson.

conla ina:

Con mayor frecuencia: sintomas de excitacion del sistema nervioso central incluidos nerviosismo, inquietud, trastornos del suefio, ansiedad,
temblor muscular. Distorsion del gusto.

Con menor frecuencia: hiperactividad, hiperexcitabilidad, mareo, dolor de cabeza, ataxia, temblor. Dilatacion de las pupilas. Taquicardia,
palpitaciones. Hipertensién, principalmente en pacientes hipertensos. Nauseas, vémitos; se han presentado casos de colitis isquémica con
sangre en heces, tras pocos dias de comenzar un tratamiento con pseudoefedrina. Erupciones eritematosas endurecidas pruriginosas,
dermatitis. Dificultad o dolor en la miccién. Aumento de la sudoracién, palidez inusual, debilidad.

En raras ocasiones: alucinaciones (més frecuentes con grandes dosis), pesadillas, chillidos y confusién en nifios. Convulsiones. Arritmias y
bradicardia (mas frecuentes con grandes dosis), infarto de miocardio (con frecuencia muy rara). Disnea o dificultad respiratoria. Pustulosis
exantematica generalizada aguda (AGEP), dermatitis alérgica, rash, prurito, eritema, urticaria.

Frecuencia no conocida: neuropatia éptica isquémica. Colitis isquémica. Ansiedad.
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Relacionadas con la Clorfeniramina:

Més frecuentemente: depresién del SNC con efectos como ligera somnolencia, mareo y debilidad muscular, que en algunos pacientes
desaparecen tras 2-3 dias de tratamiento, discinesia facial, discoordinacion (torpeza), temblor, parestesias. Vision borrosa, diplopia. Sequedad de
nariz y garganta, i de las i de boca, pérdida de apetito, alteraciones de gusto u olfato, molestias
gastrointestinales (nauseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento, dolor epigstrico) que se pueden reducir con la administracién junto con alimentos.
Retencién urinaria o dificultad al orinar. Aumento de la sudoracién.

Menos frecuentes: raramente discrasias sanguineas (agranulocltosls Ieucopema anemia aplasica o trombocitopenia), con sintomas como
hemorragia no habitual, dolor de garganta o i de ibili reaccion anafilactica (tos, dificultad para tragar, latidos
rapidos, picor, hinchazon de pérpados o alrededor de los ojos, cara, lengua, disnea, cansancio, etc), fotosensibilidad, sensibilidad cruzada con
medicamentos relacionados. Ocasionalmente excitacion paradéjica, especialmente con altas dosis y en nifios o ancianos, caracterizada por
inquietud, insomnio, temblores, nerviosismo, delirio, palpitaciones e incluso convulsiones. acufenos, laberintitis aguda. Tension en el pecho,
sibilancias. Hipotensién, hipertensién, edema. Arritmias cardiacas, palpi , taquicardia. Colestasis, hepatitis u otros trastornos de la
funcién hepatica (con dolor de estémago o abdominal, orina oscura, etc.). enlasmenstr

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No exceder la dosis méxima recomendada.

Se debe evaluar la administracion de paracetamol, evitando tratamientos prolongados en pacientes con anemia, afecciones cardiacas o

pulmonares o con disfuncion renal grave o hepética (en este Gltimo caso, el uso ocasional es aceptable, pero la administracion prolongada de

dosis elevadas puede aumentar el riesgo de aparicion de efectos adversos).

La administracion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol puede provocar dafio hepatico. En alcohdlicos cronicos, no

se debe administrar mas de 2 g/diade | (4 comprimidos de SALVE GRIP) repartidos en varias tomas.

Debido al riesgo de depresmn del SNC se debe advertiral paclente que evite el consumo de bebidas alcohdlicas o ingestion de depresores del SNC

(barbituricos otr il teconel

Se recomienda evaluar la administracion del medicamento en pacientes asmaticos sensibles al dcido acetil salicilico, debido a que se han descrito

ligeras reacciones broncoespasticas con paracetamol (reaccion cruzada) en estos pacientes, aunque sélo se manifestaron en una minoria de

dichos pacientes, puede provocar reacciones graves en algunos casos, especialmente cuando se administra el paracetamol a dosis altas.

Se debe limitar la automedicacién con paracetamol cuando se estd en tratamiento con anticonvulsivantes debido a que, con el uso concomitante

de ambos, se potencia la hepatotoxicidad y se disminuye la biodisponibilidad del paracetamol, especialmente en tratamientos con dosis altas de

paracetamol.

El uso simultineo de mas de un medicamento que contenga paracetamol, puede dar lugar a cuadros de intoxicaci

Debe evitarse el uso simulténeo de este medicamento con otros que contengan paracetamol. En caso de administrarse otro medicamento que

contenga paracetamol no se debera exceder la dosis maxima de paracetamol de 3 g al dia teniendo en cuenta el contenido del mismo de todos los

medicamentos que utiliza.

Los cuadros toxicos asociados a paracetamol se pueden producir tanto por la ingesta de una sobredosis tinica o por varias tomas con dosis

excesivas de paracetamol.

Se han producido icaciones de casos de icidad con dosis diarias de paracetamol inferiores a4 gramos.

Puede pre cruzada; los paci quenotoleranun inico, también pueden no tolerar otros antihistaminicos.

Se debe evaluar la relacion beneficio/riesgo en las sigui situaciones: feocr i , glaucoma, hipertrofia prostatica, enfermedades

renales o pulmonares, enfermedades cardiovasculares, insuficiencia renal, anemia y diabetes ya que la pseudoefedrina puede agravar la

patologia en cuestion y/o interaccionar con farmacos empleados habitualmente en esas situaciones clinicas.

Los pacientes en con antidepresivos triciclicos o maprotilina u otros i con accién anticolinérgica con clorfeniramina

deberan comunicar lo antes posible, silos padecen, la aparicién de problemas gastrointestinales, ya que podria producirse ileo paralitico.

Se han notificado casos de disfuncién/insuficiencia hepética en pacientes con niveles de glutatién agotados, como los que estdn gravemente

desnutridos, anoréxicos, tienen un bajo indice de masa corporal, son consumidores crénicos de alcohol o tienen sepsis. Se han notificado casos de
patia dptica isquémica con joefedrina. Se debe der la pseudoefedrina si se produce una pérdida repentina de la visién o una

disminucion de la agudeza visual, como un escotoma. Se pueden producir reacciones cutaneas graves como pustulosis exantematica

generalizada aguda (PEGA) con i que . Esta erupcion pustular aguda se puede producir durante los 2

primeros dias de i con fiebre, plstulas fias, en su mayoria no foliculares, y que se originan como un eritema

edematoso generalizado localizado, principalmente, en los pliegues de la piel, tronco y extremidades superiores. Los pacientes se deben vigilar

cuidadosamente. Si se observan signos y sintomas como pirexia, eritema o muchas pustulas pequefias, la administracion de Salve Grip Dia y

Noche se debe interrumpiry si es necesario se deben tomar las medidas adecuadas.

i de edad Porel cc i inay clorfeniramina debe evaluarse laadministracion a estos pacientes. Les puede
afectar especialmente en situaciones de bradicardia y de reduccion del caudal cardiaco. Se debe controlar la tension arterial especialmente en
pacientes mayores con enfermedades cardiacas. Los pacientes de edad avanzada, pueden presentar con mayor probabilidad: mareo, sedacién,
confusion, hipotensién o una reaccién paradodjica caracterizada por hiper son i i a los efectos
anticolinérgicos de los antihistaminicos, como sequedad de boca y retencion urinaria. Si estos efectos son continuos o graves, puede ser
necesario interrumpir el tratamiento. La sobredosis que se puede producir las aminas simpaticomiméticas en pacientes mayores de 60 afios,

n.

puede causar inaci , depresion del SNC, convulsionesy muerte.
i6 iatrica: Este i estd indicado en menores de 12 afios.
Uso en deportistas: Se debe informar a los deportistas que este medicamento contiene un te (pset ina) que puede bl

un resultado analitico de control de dopaje como posmvo

Advertencia sobre Excipit

“Lactosa: Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no
deben tomar este medicamento.




-Colorante FD&C N° 5 Amarrillo: puede producir reacciones alérgicas porque contiene este colorante. Puede provocar asma, especialmente en
pacientes alérgicos al dcido acetilsalicilico.

Embarazoy lactancia: Contraindicado.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS: puede producir somnolencia alterando la capacidad mental y/o fisica
requerida para la realizacién de actividades potencialmente peligrosas, como la conduccion de vehiculos o el manejo de maquinas. Se debe
advertir a los paci que no ni utilicen méaquinas si sienten ia, 0 hasta que se compruebe que la capacidad para realizar
estas actividades no queda afectada.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

Porviaoral.

Adultosy niflos mayores de 12 afios:

SALVE GRIP Dia: 1 comprimido recubierto amarillo cada 8 horas.

SALVE GRIP Noche: 1 comprimido recubierto azul 30 minutos antes de acostarse.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

P: I: El es bolizado i el higado, por lo que puede interaccionar con otros medicamentos que utilicen las

mismas vias metabdlicas o sean capaces de actuar, inhibiendo o induciendo, tales vias. Algunos de sus metabolitos son hepatotdxicos, por lo que

la administracién conjunta con potentes inductores enzimaticos (rifampicina, determinados anticonvulsivantes, etc.) puede conducir a

re i det ici i cuando se emplean dosis elevadas de Entre las i i i 1te mas
pueden citarse |

-Alcohol etilico: potenciacion de la toxicidad del paracetamol, por posible induccion de la produccion hepatica de productos hepatotéxicos

derivados del paracetamol.

i orales warfarina): posible potenciacion del efecto anticoagulante, por inhibicién de la sintesis hepatica de
factores de coagulacion. No obstante, dada la aparentemente escasa relevancia clinica de esta interaccion en la mayoria de los pacientes, se
considerala alternativa a la terapéutica analgésica con salicilatos, cuando existe terapia con anticoagulantes. No obstante, la dosis y duracién del
tratamiento deben ser lo mas bajo posibles, con monitorizacion periddica del INR.

-Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): disminucién de la biodisponibilidad del paracetamol asi como
potenciacion de la hepatotoxicidad a sobredosis, debido alainduccion del metabolismo hepatico.

-Diuréticos del asa: Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el paracetamol puede disminuir la excrecion renal de
prostaglandinasy la actividad de la renina plasmatica.

a: disminucién del aclaramiento de con posible iacion de su accion y/o toxicidad, por inhibicién de su metabolismo

‘L igi isminucion de la biodi: ibili de lamotrigina, con posible reduccién de su efecto, por posible induccién de su metabolismo
hepatico.

-Metoclopramida y domperidona: aumentan la absorcion del paracetamol en el intestino delgado, por el efecto de estos medicamentos sobre el
vaciado gastrico.

+Probenecid: incrementa la semivida plasmatica del paracetamol, al disminuir la degradacion y excrecién urinaria de sus metabolitos.
+Propranolol: aumento de los niveles plasmaticos de paracetamol, por posible inhibicién de su metabolismo hepatico.

-Resinas de intercambio i6nico (colestiramina): disminucion en la absorcion del paracetamol, con posible inhibicion de su efecto, por fijacion del
paracetamol en intestino.

Pseudoefedrina

-Alcalinizantes urinarios (bicarbonato sédico, citratos): pueden inhibir la excrecién renal de la
acciénytoxicidad.

-Acidificantes urinarios (cloruro de amonio): hay estudios en los que se ha registrado disminucion de la semivida de eliminacion de la
pseudoefedrina con posible disminucion de su accién y/o toxicidad.

-Alcaloides de la rauwolfia: posible inhibicion de la accion de la pseudoefedrinay reduccién del efecto antihipertensivo de los alcaloides.
-Anestésicos por inhalacién: posible aumento del riesgo de aparicién de arritmias ventriculares graves, especialmente en pacientes con
enfermedad cardiaca.

-Antihipertensivos o diuréticos usados como antihipertensivos: con algunos como los betabloqueantes, metildopa, reserpina y guanetidina
puede haber una disminucién de sus efectos antihipertensivos; se recomienda monitorizacion del paciente.

drina con posible pr ion de su

bet: érgicos: probable inhibicion de sus efectos y riesgo de hipertension, bradicardia y bloqueo cardiaco, por lo que se
requiere monitorizacion cardiacay de la tension arterial.
il del SNC i il probable esti i6n aditiva del SNC que puede ser excesiva y causar nerviosismo, irritabilidad,

insomnio o posiblemente convulsiones o arritmias cardiacas; se recomienda observacion clinica del paciente.
-Glucésidos digitalicos: posible aumento de riesgo de arritmias cardiacas.
-Hormonas tiroideas: posible aumento de los efectos tanto de las hormonas tiroideas como de la pseudoefedrina.

de la idasa (IMAO): se debe evitar la administracion conjunta de este medicamento e incluso en los 15 dias
posteriores a la finalizacion del i con IMAO idepresivos como tranilcipromina, moclobemida, para la enfermedad de Parkinson
como selegilina, anticancerosos como procarbazina, o antiinfecciosos como linezolida) ya que debido al aumento de la liberacién de
catecolaminas pueden prolongar e intensificar los efectos vasopresores y estimulantes cardiacos de la pseudoefedrina, pudiendo producir
hipertension grave, hiperpirexiay dolor de cabeza .




-Levodopa: posible incremento de la posibilidad de arritmias cardiacas.

“Nitratos: posible reduccién de los efectos antianginosos de los nitratos.

+Otros simpaticomiméticos: posible produccion de efectos aditivos, como aumento de la estimulacion del SNC, efectos cardiovasculares e
incremento de toxicidad de la pseudoefedrina.

-Cocaina: ademés de aumentar la estimulacién del SNC, el uso simulténeo con pseudoefedrina puede aumentar los efectos cardiovasculares y el
riesgo de efectos adversos.

-Alcohol o los i que ion sobre el sistema nervioso central: se pueden potenciar los efectos depresores de estos
i dels ihi: inicos como clor i provocar sintomas de sobredosificacion.
dela inooxi (IMAO), i I iano)y i i 050): su uso simultaneo no

se recomienda porque pueden prolongar e intensificar los efectos anticolinérgicos y depresores del sistema nervioso central de los
antihistaminicos.
idepresi cos o ilina (antidepresi iclico) u otros i con accién se pueden potenciar los
efectos anticolinérgicos de estos I 1tos o de los antihi inicos como clorfeniramina. Si aparecen problemas gastrointestinales debe
advertirse a los pacientes que lo comuniquen lo antes posible al médico, ya que podria producirse ileo paralitico.
-Medicamentos ototdxicos: se pueden enmascarar los sintomas de ototoxicidad como tinnitus, mareoy vértigo.

i ibili; e pueden causar efectos fotosensibilizantes aditivos.

t

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTA Y TRATAMIENTO):

Sintomas: corr den a una i ificacion de los efectos adversos descritos, tales como: calambres, diarrea, nduseas, vémitos dolor
abdominal y convulsiones.

Tratamiento: incluye la determinacion de la magnitud de la ingestion, la clasificacion del riesgo, y las medidas a tomar para reducir la morbilidad y
lamortalidad.

Si el medicamento ha sido ingerido recientemente, la administracion de carbén activado puede reducir la absorcion de paracetamol (administrar
tan pronto como sea posible, preferentemente dentro de 1 hora de la ingestion). El tratamiento de la sobredosis incluye la instauracion de las
medidas generales de apoyo fisioldgico, el control de la respiracién y manejo hidrico y electrolitico.

RECOMENDACION:
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital més Cercano, o al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias Médicas, sito en
Avda. Gral. Santosy Teodoro S. Mongel6s. Tel. 204 800. Asuncién — Paraguay.

PRESENTACION:
Caja conteniendo 6 comprimidos recubiertos (4 comprimidos amarillos DiAy 2 comprimidos azules NOCHE).

Mantener atemperaturaambiente (15 °Ca 30 °C). Conservar en lugar seco.
Venta Libre en Farmacias

Elaborado por: Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S.A. - Acceso Norte.
Planta Industrial: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos. Asuncion - Paraguay
Director Técnico: Farm. Jaime Crist6ful - Reg. Prof. N°2.719
SCAVONEHNOS.S.A.

Santa AnaN°431c/Avda. Espafia.

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N°4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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