S
PARACETAMOL
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO

CLORFENIRAMINA MALEATO
ANTIGRIPALCANTIFEBRIL

VIA DE ADMINISTRACION: ORAL DESCONGESTIVO = ANTIHISTAMINICO

FORMULA:

Cada 5 mL de solucién oral contiene:
Paracetamol
Pseudoefedrina clorhidrato.
Clorfeniramina maleato.... .
Excipientes.............ccoooiiiiiii c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico, antifebril, descongestivo, antihistaminico.

INDICACIONES:
Alivio sintomatico de los procesos catarrales y gripales que cursan con fiebre, dolor leve o 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. Insuficiencia renal y hepatica grave. Enfermedades cardiovasculares graves
(como enfermedad coronaria, angina de pecho). Taquicardia. Pacientes tratados con inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAQO), con otros medicamentos simpaticomiméticos. Pacientes en tratamiento con
betabloqueantes. Glaucoma.

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 erupcion cutanea o una urticaria y shock anafilactico. Se han notificado reacciones cutaneas
graves.

Relacionadas con la Pseudoefedrina:

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. Hipertension, principalmente en pacientes hipertensos. Nauseas, vomitos; 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 miccion. Aumento
de la sudoracion, palidez inusual, debilidad.

En raras ocasiones: alucinaciones (méas frecuentes con grandes dosis), pesadillas, chillidos y confusion en nifios.
Convulsiones. Arritmias y bradicardia (mas frecuentes con grandes dosis), infarto de miocardio (con frecuencia muy rara).
Disnea o dificultad respiratoria.

Relacionadas con la Clorfeniramina:

Mas frecuentemente: depresion 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, espesamiento de las mucosidades. Sequedad de
boca, pérdida de apetito, alteraciones de gusto u olfato, molestias gastrointestinales (nauseas, vomitos, diarrea,
estrefiimiento, dolor epigastrico) que se pueden reducir con la administracion junto con alimentos. Retencion urinaria o
dificultad al orinar. Aumento de la sudoracion.
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Menos frecuentes: raramente discrasias sanguineas (agranulocitosis, leucopenia, anemia aplasica o trombocitopenia),
con sintomas como hemorragia no habitual, dolor de garganta o cansancio. Reacciones de hipersensibilidad, reaccion
anafilactica (tos, dificultad para tragar, latidos rapidos, picor, hinchazén de parpados o alrededor de los ojos, cara, lengua,
disnea, cansancio, etc), fotosensibilidad, sensibilidad cruzada con medicamentos relacionados. Ocasionalmente
excitacion paradojica, especialmente con altas dosis y en nifios o ancianos, caracterizada por inquietud, insomnio,
temblores, nerviosismo, delirio, palpitaciones e incluso convulsiones. actifenos, laberintitis aguda. Tensién en el pecho,
sibilancias. Hipotension, hipertension, edema. Arritmias cardiacas, palpitaciones, taquicardia. Colestasis, hepatitis u
otros trastornos de la funcion hepatica (con dolor de estémago o abdominal, orina oscura, etc.). Impotencia, adelantos en
las menstruaciones.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

Eluso de este medicamento en menores de 2 afios debe ser previa consulta a su pediatra.

No administrar por mas de 5 dias en caso de dolor, por méas de 3 dias en caso de fiebre, o por mas de 2 dias en caso de
dolor de garganta, a menos que el médico lo sefiale.

Producto potencialmente hepatotéxico, que puede ademas causar reacciones graves a la piel.

El uso simultaneo de mas de un preparado que contenga paracetamol puede resultar en reacciones adversas. Los
pacientes deben ser advertidos de no ingerir multiples preparados que contienen paracetamol de forma simultanea.

La pseudoefedrina debe usarse con precaucion en pacientes con enfermedad de la tiroides, diabetes mellitus, glaucoma,
insuficiencia renal, cardiopatias o con dificultades en la miccion.

La clorfeniramina debe ser administrada con precaucion en pacientes con glaucoma de angulo cerrado, Ulcera péptica,
obstruccion piloro-duodenal, o la obstruccion del cuello vesical. Se recomienda que los medicamentos que contengan
clorfeniramina se utilicen con precaucion en pacientes con asma o EPOC, insuficiencia hepatica. Los pacientes deben ser
advertidos de que la somnolencia u otros sintomas de depresion del SNC pueden generarse con la administracion de
antihistaminicos de primera generacion, incluso en dosis habituales.

Paracetamol, en sobredosis, puede causar efectos hepatotoxicos graves potencialmente fatales. Es importante
mantener este medicamento lejos del alcance de los nifios, y que debe acudir por ayuda médica inmediatamente si
accidental o intencionalmente se ingiere una cantidad significativamente superior a la prescrita (150 mg/kg en nifios
menores de 12 afios).

Se debe evaluar la administracion de paracetamol, evitando tratamientos prolongados en pacientes con anemia,
afecciones cardiacas o pulmonares o con disfuncién renal grave o hepatica.

Debido al riesgo de depresion del SNC se debe advertir al paciente que evite el consumo de depresores del SNC
(barbituricos o tranquilizantes) conjuntamente con el medicamento.

El uso simultaneo de mas de un medicamento que contenga paracetamol, pseudoefedrina, clorfeniramina puede dar
lugar a cuadros de intoxicacion.

Puede producirse sensibilidad cruzada; los pacientes que no toleran un antihistaminico, también pueden no tolerar otros
antihistaminicos.

Los pacientes en tratamiento con antidepresivos triciclicos 0 maprotilina u otros medicamentos con accién anticolinérgica
con clorfeniramina deberan comunicar lo antes posible, si los padecen, la aparicion de problemas gastrointestinales, ya
que podria producirse ileo paralitico.

Se han notificado casos de neuropatia 6ptica isquémica con la pseudoefedrina. El medicamento debe suspenderse si se
produce una pérdida repentina de la vision o una disminucion de la agudeza visual, como escotoma.

Advertencia sobre excipientes, este medicamento contiene:

- Sorbitol: Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento.

- Propilenglicol: Puede producir sintomas parecidos a los del alcohol, por lo que puede disminuir la capacidad para
conducir o manejar maquinaria.

- Colorante Amarillo Tartrazina: Puede producir reacciones alérgicas.

- Parahidroxibenzoato de Metilo (Metilparabeno) y parahidroxibenzoato de propilo (Propilparabeno): Pueden producir
reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

- Alcohol etilico: Cada 5 mLde solucion oral contiene 0,50 mL de etanol al 96% (alcohol 96°).

Embarazoy Lactancia: Contraindicado.

RESTRICCIONES DE USO: Hipersensibilidad a los principios activos. Tratamiento con antidepresivos del tipo
inhibidores de la monoamino oxidasa en las ultimas dos semanas. Hipertension, hipertiroidismo, diabetes mellitus,
taquicardia, tratamiento con betabloqueantes, insuficiencia renal y hepatica grave.

POSOLOGIAYMODO DE USO:

Porviaoral.

Nifios de 6 a 12 afios: 5 mL dos atres veces al dia.
Nifios de 2 a6 afios: 2,5mLa5mLdos veces al dia.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS YALIMENTOS:
Interacciones debidas al Paracetamol:
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El paracetamol es metabolizado intensamente en el higado, por lo que puede interaccionar con otros medicamentos que
utilicen las mismas vias metabolicas o sean capaces de actuar, inhibiendo o induciendo, tales vias. Algunos de sus
metabolitos son hepatotoxicos, por lo que la administracién conjunta con potentes inductores enzimaticos (rifampicina,
determinados anticonvulsivantes, etc.) puede conducir a reacciones de hepatotoxicidad, especialmente cuando se
emplean dosis elevadas de paracetamol. Entre las interacciones potencialmente mas relevantes pueden citarse las
siguientes:

-Alcohol etilico: potenciacion de la toxicidad del paracetamol, por posible induccién de la producciéon hepatica de
productos hepatotoxicos derivados del paracetamol.

-Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina): posible potenciacion del efecto anticoagulante, por inhibicion 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 considera la alternativa a la terapéutica analgésica con salicilatos, cuando
existe terapia con anticoagulantes. No obstante, la dosis y duracion del tratamiento deben ser lo mas bajo posibles, con
monitorizacion periddica del INR.

-Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): disminuciéon de la biodisponibilidad del
paracetamol asi como potenciacion de la hepatotoxicidad a sobredosis, debido a la induccién del metabolismo hepatico.
-Diuréticos del asa: Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el paracetamol puede disminuir la
excrecion renal de prostaglandinas y la actividad de la renina plasmatica.

-Isoniazida: disminucion del aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacion de su accién y/o toxicidad, por
inhibicion de su metabolismo hepatico.

‘Lamotrigina: disminucion de la biodisponibilidad de lamotrigina, con posible reduccion de su efecto, por posible
induccion 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 excrecion urinaria de sus
metabolitos.

Propanolol aumentode los nlveles plasmatlcos de paracetamol, por posible inhibicion de su metabolismo hepatico.

i de inter bio iénico (cols amina): disminucién en la absorcion del paracetamol, con posible inhibicion

de su efecto, por fijacion del paracetamol enintestino.

Interacciones debidas a la pseudoefedrina

-Alcalinizantes urinarios (bicarbonato sédico, citratos): pueden inhibir la excrecion renal de la pseudoefedrina con
posible prolongacion de su accion y toxicidad.

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

-Alcaloides de la rauwolfia: posible inhibicion de la accion de la pseudoefedrina y reduccion del efecto antihipertensivo
delos alcaloides.

-Anestésicos por inhalacién: posible aumento del riesgo de aparicion 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 disminucion de sus efectos antihipertensivos; se recomienda monitorizacion del
paciente.

-Bloqueantes beta-adrenérgicos: probable inhibicion de sus efectos y riesgo de hipertension, bradicardia y bloqueo
cardlaco por lo que se requiere monltonzamon cardiacay de la tension arterial.

ites del SNC (ar inas): probable estimulacion 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 dit cos: posible aumento de riesgo de arritmias cardiacas.

-Hormonas tiroideas: posible aumento de los efectos tanto de las hormonas tiroideas como de la pseudoefedrina.
‘Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ): se debe evitar la administracion conjunta de este medicamento e
incluso en los 15 dias posteriores a la finalizacion del tratamiento con IMAO (antidepresivos 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, hiperpirexia y dolor
de cabeza.

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

-Nitratos: posible reduccion 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: ademas de aumentar la estimulacion del SNC, el uso simultaneo con pseudoefedrina puede aumentar los
efectos cardiovasculares y el riesgo de efectos adversos.

Interacciones debldas ala Clorfeniramina:

-Alcohol o los que prodi depresion sobre el sistema nervioso central: se pueden potenciar los
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efectos depresores de estos medicamentos o de los antihistaminicos como clorfeniramina, pudiendo provocar sintomas
de sobredosificacion.

Inhibidores de la (IMAQ), incluyendo furazolidona (antibacteriano) y procarbazina
(anticanceroso): su uso simultineo no se recomienda porque pueden prolongar e intensificar los efectos
anticolinérgicos y depresores del sistema nervioso central de Ios antihistaminicos.

-Antidepresivos triciclicos o maprotilina (antidepresivo tetracicli u otros con accién
anticolinérgica: se pueden potenciar los efectos anticolinérgicos de estos medicamentos o de los antihistaminicos 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.

Medlcamentos ototOX|cos se pueden enmascarar los sintomas de ototoxicidad como tinnitus, mareo y vértigo.

ilizantes: se pueden causar efectos fotosensibilizantes aditivos.

Interferencias con pruebas analiticas:

Paracetamol: puede alterar los valores de las determinaciones analiticas de acido Urico y glucosa.

Pseudoefedrina: puede interaccionar con lobenguano | 131, pudiendo aparecer resultados falsos negativos en
gammagrafias, como en caso de tumores neuroendocrinos en que la pseudoefedrina puede reducir la cantidad de
lobenguano1131.

Clorfeniramina: puede interferir con pruebas cuténeas que utilizan alérgenos, y se recomienda suspender la medicacién
almenos 3 dias antes de comenzar las pruebas.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

Sintomas: corresponden a una intensificacion de los efectos adversos descritos, tales como: calambres, diarrea,
nauseas, vomitos, 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 la mortalidad.

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 instauracién de las medidas generales de apoyo fisiolégico, el control de la respiracién y
manejo hidrico y electrolitico.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas - Av. Gral. Santos
y Teodoro S. Mongelos - Tel. 204 800

PRESENTACION:
Caja con frasco x 100 mL + jeringa dosificadora.

Mantener atemperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
VENTABAJORECETA

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

SCAVONE HNOS. S.A.

SantaAnaN° 431 c/Avda. Espafia.

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

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

Q 2502189/00



	Página 1
	Página 2
	Página 3
	Página 4

