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BUENOS AIRES, (5 gnp 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010453-11-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARM S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en |la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de

Gestion de Informacion Técnica.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Evaluacién y Registro de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétult.;;'s y
de prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contemplé la

- norma legal vigente. '

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que [a Direccibn General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia. ‘

. 1
Que corresponde autorizar la inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1886/14.

P
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Por ello;
' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialida]::des
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GRIPAEI';EM
PLUS y nombre/s genérico/s PARACETAMOL-D PSEUDOQEFEDRINA SULFATLI'O-
BROMHEXINA CLORHIDRATO-CLORFENIRAMINA MALEATQ, la que sleré
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo' de
Tramite N¢ 1.2.1, por SAVANT PHARM S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO N°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemptada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacidon del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacidén de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. G!'rese a fa Direccidn de Gestidn de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente;

cumplido, archivese. ;

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-010453-11-1

DISPOSICION Ne: O 0 0 2

Ing ROGELI!O LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO I -

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMﬁNO' 0 2
0

Nombre comercial: GRIPABEM PLUS
Nombre/s  genérico/s: PARACETAMOL-D  PSEUDOEFEDRINA SULFA'I':O—
BROMHEXINA CLORHIDRATO - CLORFENIRAMINA MALEATO %
Industria: ARGENTINA. | '
Lugar/es de elaboracion: Ruta Nacional N° 19, Km. 204, El Tio, Provincia E:ie
Cordoba. g

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: GRIPABEM PLUS ]
Clasificacion ATC: RO1BA52. |
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento sintomatico dé:
sindrome gripal que se acompafia de fiebre, dolor, tos no productiva, estados
congestivos nasales y sinusales.

Concentracidn/es: 500 mg de PARACETAMOL, 60 mg de SULFATO DE
PSEUDOEFEDRINA, 8 mg de BROMHEXINA CLORHIDRATO, 4 mg de MALEA‘I:'O

[P '



Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,

DE CLORFENIRAMINA,
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
éenérico/s: PARACETAMOL 500 mg, SULFATO DE PSEUDOEFEDRINA 60 mg,
BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg, MALEATO DE CLORFENIRAMINA 4 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8,40 mg, CROSCARMELOSA SODICA

25,20 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO -

POLIETILENGLICOL - TALCO) 10 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA C.S.P. 850
: {

mg. 1

Origen del producto: Sintético o Semisintético. |
I
!

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO i

Via/s de administracion: ORAL.

Presentaciéon: 10, 20, 30, 50, 60, 80, -90, 100 y 150 COMPRIMIE)OS-
RECUBIERTOS, SIENDO LAS ULTIMAS 5 PRESENTACIONES PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: SIENDO LAS ULTIMAS 5 PRESENTACIONES
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

0002 ——
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ANEXO 1I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
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9, PROYECTO DE ROTULO

GRIPABEN PLUS

PARACETAMOL J PSEUDOEFEDRINA / BROMHEXINA / CLORFENIRAMINA

Comprimidos recublertos 500mg/60mg/8mgldmg

Venta Bajo Receta Elaborado en Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Paracetamol ...... e e e g e e e 500 mg
D-Seudoefedrina sulfato.............c.ovevvveeennnnnld 60 my
Bromhexina clorhidrato ............oceeiiin 8 mg
Clorfeniraminamaleato ............................... 4 mg

Exciplentes; croscaramelosa sédica; estearato de magnesio; celulosa microcristalina;

alcohot polivinilico; polietilengficol; diéxido de titanio; talco.
Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15° C y 30° C, lejos del calor y
ia luz sofar directa.

MANTENER £STE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y wg:lanma
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Complejo Industrial RN N°® 19, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico; Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Satud.

Certificado N°:
Revision:
Lote: vencimiento:

Nota; el mismo se texto acompafard la presentacién conteniendo 20
comprimidos recubiertos.




GRIPABEN PLUS -

PARACETAMOL / PSEUDOEFEDRINA / EROMHEXINA / CLORFENIRAMINA

Comprimidos recubiertos 500mg/60mg/8mgliimg

Venta Bajo Recetfa Elaborado en Argentina

Contenido: 30 comprimidos recubiertos, para Uso Hospitalario Exclusive,

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Paracetamol .......covviiecvrer e v e 500 mg
O-Seudoefedrina sulfato........cocoooiiiniinen i 60 mg
Bromhexina clorhidrato .......cooieiviiiie 8mg
Clorfeniramina maleato ... 4 mg

Excipientes: croscaramelosa sddica; estearato de magnesio; celulosa microcristalina;
alcohat polivinilico; polietilenglicol; didxido de titanio; talco.

Posologia: Ver prospecto internc.

Conservacion; Mantener a una temperatura entre 15° C y 30° C, lejos del calor y
la luz solar directa,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripeidn y vigilancia
medica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A,
Comptejo Industrial RN N° 19, Km 204 - Cérdoba ~ CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Safud.

Certificado N°:
Revisién:
Lote: vencimiento:

Nota: el mismo se texto acompafaréa la presentacian conteniendo, 50, 60, 80, 90,
100 y 150 comprimidos recubiertos para Uso Hospitalario Exclusivo.

A IR 5.4,
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8, PROYECTO DE PROSPECTO Y/O !NFOIRN!ACI()N PARA EL PACIENTE

GRIPABEN PLUS

PARACETAMOL { PSEUDOEFEDRINAI BROMHEXINA / CLORFENIRAMINA

Comprimidos recubiertos 500mg/60mg/8mg/dmg

Venta Bajo Receta Elaborado en Argentina

Férmula cuali-cuantitativa:
Comprimidos recubiertos 500mg/80ma/8mag/dmg
Cada comprimido recubierto contiene:

Paracetamol ... 500 mg
D-Seudoefedrina sulfato...........o.ccce e 60 mg
Bromhexina clorhidrato ............oovievenenes g mg
Clorfeniramina mateato ... 4 my

Excipientes: ¢roscaramelosa sodica 25,20 mg; estearato de magnesio 8,40 mg;

celulesa microgristalina c.s.p. 850 mg; alcohol pelivinilico/polietilenglicolidiéxida de
fitanioftatco 10 mg.,

Accion terapéutica:
Antitérmico, Descongestivo, Mucolitico. Antihistaminico.

Indicaciories:
GRIPABEIN PLUS estd indicado en el tratamiento sintomatico de: sindrome gripal

que se acompafia de fiehre, dolor, tos no productiva, estados congestivos nasales
y sinusales.

Accion farmacoldgica.

La bromhexina fiuidifica las secreciones y facilita fa expectoracion.

La cloifenirarmina es un antitistaminico derivado de la propilamina que compite
con la histamira por los recepiores Hy en las células efectoras.

E! paracetame 3 anaigésico y antitérmico son propiedades antiinflamatorias.

La pseudrefeiirina actlia sobra los seceptores alfa-adrenérgicos de la mucosa del
tracto recpiraturio y produce vasoconstriccion, reduce la hiperemia tisular, el
edema y la congestidn nasal, aumentando la penmeabilidad de las vias
respiratorias.

Farmacocinética:

La bromhexinz aicanza su maxima accidon a los 2-3 dias de iniciado el tratamiento.
La unidn & proteinas piasmaticas es del orden del 80 al 99%. Su vida media varia
entre 12 y 25 licras. Se excrata principalmente por via renal (85%) como
metabolitcs givcuronados o sulfoconjugados.

La clorfenirarina luego de su administracion oral se absorbe con un pico de
concentracidin plasmatica a las 2 horas. La duracion de su efecto antihistaminico
es de 3 a § horas pero puede mantenerse hasta 48 horas después de su ingesta.
l.a vida media es de 20 horas. La unién a proteinas plasmaticas es de 72%.

Se metabolizz en el higado. Entre 3 y 18% se elimina por orina como forma
inmodificeda, Z2% como derivado desmefilade y 40 a 50% como metabolitos
polares (Zcites v alcoh:ol).

El paracetam:¢! s absarbe con rapidez por via oral y su concentracidén plasmatica
méxima se obliene en 30 a 60 minutes. La vida media es de aproximadamente 2
horas.

— m e ——— ———




Su uni6n a proteinas piasmaticas es variable, Se elimina por bigtransformacion
hepética; 60% conjugado cen acido glucurénico, 35% con 4cido sulfarico y 3% con
cisterna.

La pseudoefedrina se metabcliza en el higado y se elimina por via renal entre 55%
¥ 75% inmodificada. La accién descongestiva comienza entre los 15 a 30 minutos
luego de su ingesta v se mantiene aproximadamente entre 4 y 6 horas.

Posologla habitual y modo de administracion:
Se sugiere e siguienle esquerna orientativo:
Adultos y Nifics mayorss de 12 afios: 1 comprimido cada 6 - 8 horas.
Dosis maxima: 4 comprimidos por dia.
Dasis maxima: Pseudeefadring: 240 mg/dia.
Paracetamol: 4 g/dia.
Por contener pseudceiedrina la duracion maxima del tratamiento no debe superar
los 5 dias.

Contraindicacianes;

- Menores de 12 afios.

- Coadministrar medicamentos vasoconstrictores como bremocriptaina, pergolida,
lisurita, caperyaiina, ergotaminz, dihidroergotamina u otros medicamentos
descongestives nasales de sorsinistracion oral o nasal {fenilpropanolamina,
fenilefrina, efedrina).

- No debe utilizarse en pacre.*.tes que han demostrado hipersensibilidad a alguno
de sus componentes, drogas adrenérgicas y a otros farmacoes de igual estructura
guimica.

- Esta contraindicado en: pacientes tratados con inhibidores de la MAO (IMAO} o
dentro de los 14 dias de haber stspendido su administracién, glaucoma de angulo
cerrado, tiperansidn arierizi sévera, retencion urinaria, enfermedad coronaria
severa, hipersicidieme, hipestiofia prostatica, Ulcera péptica estencsante,
obstruccidn pitoru-dustenal u sbstruccidn vesical a causa de su efecto atropinico,
diabetes melliiaz, insuficienciz hepdtica severa, anemia.

- Antecedentz Je accidente vascular cerebral o de factores de riesgo que
predispongan un accidante vassular cerebral.

- Lactancia. Ernbarazo.

- Antecedente de cenvulsiongs,

Advertenciax:

Se debe conaiderar yusz e adtins n:stramén de drogas simpaticomiméticas puede
catsar estimuiacién gl sisters nervioso central y provecar cuadros convulsivos,
excitacicn y colapse curdiovascular ¢on hipotesion, Asimismo puede reducirse
potenciacién de efectc sobre et SNC con el uso simultdneo de benzodiazepinas y
barbitiricos.

No partir ni masticar los comnrirnidos.

Respetar estrictumente ia dosis y la duracon méaxima del tratamiento de & dias.
Durante su uifiZacién puadern dar positivos los controles realizados en deportistas
sobre usc Jde drasgas nlohibidus.

Ef products soic dele ser usses ‘bajo preseripcion médica.

No utilizar cor’ medizamentos quae disminuyen el umbral epileptégeno (derivados
terpénicos, clcbutincl, sustancias atropinicas, anestésicos locales) o en caso de
antecedentes convuisivos.

Suspender el tratamiento con garacetamol si se presentara alguna reaccién
cutanea como urticariz, eriterna o ampollas, y realizar una consulta médica
rapidamente. ’

Evitar la re-exposicion al parat: ‘amol en individuos que hayan presentado
reacciones curineas sarias.

No debe consumirse bahidas sicohdlicas

Precauciones:




Debe usarse con preczucion en wacientes con glaucoma, enfermedad
cardiovascular, aumento de la prasion ocular, diabetes mellitas, en pacientes
ancianos o en Jos que reciben digitalicas, en hipertensos, en hipertiroidismo,
hipertrofia protalica, on pacieries que padecen convulsiones o con alteraciones
hepaticas.

Se recomienda evitsr el uso do maquinarias peligrosas o el manejo de
automotores debido & gque el medicamento puede causar, en ciertos casos,
somnolencia,

Pacientes con insuficiencia renat {(clearance < de 30 ml/min) deberian recibir una
dosis inicial mernor ya que se encuentra disminuida la eliminacion de
pseudoefadrina.

En caso de intervension quirirgica programada y en caso de utilizar anestésicos
volatiles halogenes e3 preferibie suspender GRIPABEN PLUS para evitar picos de
hipertensién arterial.

Interacciones mediramentosss:

La administracion concomitanie con simpaticomiméticos tales como
descongestivos, ancrexigenos, onfetaminas, antidepresivos triciclicos o IMAO
puede provosar un sumento de fa presién sanguinea y arritmias cardiacas.

Por la prolonyaca ascidn de les iMAO esta interaccién es posible hasta 15dias
después e la suspensidn ¢e ésios, por lo cual no se recomienda administrar el
producto e pacientes bajo tratarviento con inhibidores de la monocaminooxidasa
(IMAQ), hasta 15 dias después de su discontinuacién,

Los efectos antihiperiensivos de 1a metildopa vy la reserpina pueden ser
discontinuados vor lu pseudocfedrina. Las harmonas tiroideas aumentan los
efectos de la psaudeefedrina,

Si se administra pseudoefedrina concomitantemente con digital, puede aumentar
la actividad de! raarccpasos eténico.,

Los antidcides aume ivian la taas-de absorcion de 1a pseudoefedrina en tanto que
el caolin la disminuy.z. '

Por su contenido en atorenii a*m'la potencia los efectos depresores sobre el SNC
cuando se administra con neurordepresores (benzodiazepinas, barbitlricos y/o
alcohol),

Con agentes anticokacrgicos r.cr trales ocasiona potenciacion de efectos
atropinicos.

El paracetarrol aumenia el efecty de los anticoagulantes orales. La administracién
conjunta con anticonceptivos sreles disminuye el poder analgésico. Los
barbitdricos y el probenecid pusden aumentar los efectos téxicos del paracetamol.
La metocicpramida oumenta I+ 2bsorcion y el efecto del paracetamol.
Interacciones con fas pruebass de laboratorio: suspender [a administracién de
antihistaminicos aproximadamente 48 hs antes de realizar pruebas cutaneas, ya
que estos farmacos sueden irmpedir o disminuir la aparicion de reacciones que, de
otro modo, serizn postiivas a los indicadores de reactividad dérmica.

Carcinogénesis, m:.iagénes'ie, trastornos de la fertilidad:
No se han registiadn estos efentns,

Uso durante el cmbarazo y b2 luctancia;

No ha sido ectapieciis alin la gryuridad def medicamento. Su uso esta
contraindicade en enta pericd:.

Su uso en la lactancia esta coiitraindicado.

Ancianos: }

Se debe adminisrar uon cattaly en los pacientes mayores de 60 afios ya que los
simpaticomimdticos sueden caltisar confusion, alucinaciones, convulsiones,
depresién del SRC y muerte.




Pediatria:
No se ha establecida atn la i Guridad y eficacia de GRIPABEN PLUS en menores
de 12 afios.

Reacciones adversas:
Sistema cardiovascular; hiperansion, palpitaciones, taquicardia, precordialgia,
sincope, edema periiefico, extracistoles ventriculares.
Sistema respiratorio: ocasionaimente taquipnea.
Sistema gastrointestinal: ocasiunalmente nauseas, vomitos, sequedad bucal,
diarrea y dolor azdominal,
Sistema nerviosc central: gn alyknos pacientes en famma leve y ocasional pueden
presentarse cansancio, somais'ancia, mareos, cefaleas, visién borrosa (trastomos
de acomodacién).

" Sisterna urcgeniial rara vez trastornos leves de miccion {retencién urinaria).
Sistemas gerigrales; rara ver thsirasias sanguineas; urticaria.

v o0

Sobredosificacion: :

la sobredosis accidenial puedc causar vomitos, diarrea, dolor abdominal, signos
de hepatotcxicidad, atritmia ventricular, hipertension, convulsiones.
Orientativamente se aconseja jz2alizar lavado gastrico o induccién def vémito y
medidas sintumaticas de apoys. .

Ante la eventualidad e una ¢ohvadosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con foé entros iz, Toxicologla:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4562-650A 1 2247

Centro Nacionzl de intoxicariones Policlinico Prof. A. Pesadas
{011) 46540048 / ACSB-7777

Centro Toxirolsyica de ta #zi5uitad de Medicina (UBA)

{011) 4981-2347

Consewacton
Mantener & una temgseratura & ‘t 2 15 °C y 30 °C, lejos del calor y la luz solar
directa.

Presentacidn:

Comprimides recubintios 50L‘-‘:' /60mg/8mg/dmg: Envases conteniendo 10, 20, 30,
50, 60, 80, 92, 100 v 150 conritnidos recubientos, siendo las 7 dltimas
preseniaciur:es da Lize Hospu‘a'sno Exclusivo.

* MANTENER £S7E ¥ TODOS i.08 MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE103S MNOS! -,

Este medicamarnio tzke ser t::ado exclusivamente bajo prescripeidn y vigilancia
médica y nc puede ranetirse ghi aueva receta médica.

Elabeorado por SAVANT PHARM S.A,
Complzio Industrial RN N°® 19, Km 204
Circoba — CP. X2432XAB
D..e *‘r -érnim‘ Zristian Dal Poggetto, Fammacéutico

Especialidadg !nc:’i!\." au'orw e por el Ministeric de Salud.
Certificado W¥:

Revision: -
Lote: o vancimiento:




. INFORMACION PARA EL USUARIQ

GRIPABEN PLUS
PARACETANOL, PSEUDOEFEDRINA, BROMHEXINA, CLORFENIRAMINA

Cemprimidos recubiertos 500mg/60mg/8mg/dmg
Venta Bajo Receta Elaborado en Argentina

Lea todo el prospacto deienidaments antes de empezar a tomar el medicamento,

» Conserve este prosgecto, ya que puede tener que volver a learlo.
Si tiene aiguna duds, consutte a sumédico o farmacéutico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras perscnas,
aungue tengan los mismos aintomas, ya que puede perjudicarles.

* Sicons|dera que aizuno de ios efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospacto, informe a su médico o
farmacéutico.

Contenido del prospecto: *

1- Qué es GRIPABEN PLLUS v para qué se utiliza.
2- Antes de tomar GRIPAE!:N PLUS
3- Como tomar CGRIPABEN PLUS

4- Posibles efectos advercus .
§- Conservacion de GRIPAZEN PLUS
8- Informacidn adicional :

1- QUE ES GRIFAGEN PLUS Y PARA QUE SE UTILIZA

GRIPABEN PLUS es un me:licamento aue contiene una combinacidn de varios principics activos: un
analgésico antipiré2ico (paraveiamoi), un descongestivo (pseudoefedrina), un mucollptico-exp ctorante
(bromhexina) y un zatihistasinico (Clarfeniramina). Esta indicado para el tratamiente sintomatico de
tuadro gripal que ws accm;‘:r-f’t‘a de tirore o dolor, congestién nasal y catarro bronquial,

2- ANTES DE TOMAR GRIFASEN FLJS‘

No tome GRIPABEN PLUS

8i es alérgico (hipersensible) 2 sus principics activo o a cualquiera de los demés componentes de
GRIPABEN PLUS indicados en su composicion. Debido a la presencia de pseudoefedrina, no tome
GRIPABEN PLUS si también st recibiendo medicamentos para la presion arterfal o para tratar
problemas de corazdn. .

Si presenta glaucorna, dificeiiad para ovinar, obstruccién del tracto urinario, presidn arterial elevada,
enfermedad del corizén o ¢t 108 vaupe sanguineos, padece o ha padecido hemorragia cerebral, o
hipertiroidismo.

Si esta recibiendo tump'a 2t inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) o durante las 2 semanas
posteriores 2 la interrupcin: -le diche tratamiento.

Tenga especial cuidado con GRIPABEN PLUS

Informe a su médico:

Si tiene 60 arios us edad o mAs, porr"ue puede ser mas sensible a los efectos de este medicamento.
Si presenta diabet2s mellitus. Gloera péptica estencsante {llcera qua produce estrechamiente del
estémago, intestine delgadv :r eséizgo). ubstruccion plloro-duodenal (cbstruccion de! intestino),
obstruccidn vesical {ubstiinea del suslo de la vejiga), historia previa de broncoespasmo {dificultad
para respirar debida a estrasiumiento dz los mdsculos def pulmén) o problemas de higade, rifién o
vejiga,

Si tiene programadu una .":e.".mncrén Guirdrgica, debido a que puede tener que dejar de tomar
GRIPABEN PLUS uurante unus dias.

5i estd tomando digitalicas, rmndicarnentos utilizados para tratar clertos problemas del corazén, ya
que puede necesitar un ajusts de dosis,

Si esta temando d-netildopn, mecawmilamina, reserpina y guanetidina para la presién arterial, ya que
puede necesitar us aiusts - yosis.

Si estd tomando descongorvaantes (Graies c nasales), supresores del apetito o anfetaminas, ya que
junto con GRIPAHEN PLUG 2stos macicamenios pueden aumentar su presién arterial.

Si esta tomando aicaloides ¢ = ia erg-Aaming {{aes como, dihidroergotamina, ergotamina, o
metitergometrina) pzra las iv/zrafze. Junte con GRIPABEN PLUS, estos medicamentos pueden
aumentar su presidn arteria. '

Si esta tomando linzzolida (1:; antibidtico), bromocriptina (para ta infertilidad o la enfermedad de
Parkinson), cabergoling, listsina y pergelida (para la enfermedad de Parkinson). Junto con
GRIPABEN PLUS, wstos ime Wicamenitos pueden aumentar su presion arterial.

Si esta tomando zntiacidgs, ve que vugien asmentar su efectividad. Comente a madico st nota o




se le diagnostica algo de lo siquienta:
Alta presion arterial

Latidos del corazén rapidos © fuertes
Ritmo cardiaco anormal

Ganas de vomitar y dclor de'cabeza o aumento del delor de cabeza al usar GRIPABEN PLUS. Su
médico puede decirle que irstrumpa el tratamionto, Pseudoefedrina sulfate, uno de 1os componentes
de GRIPABEN PLUS, puerie producir abuso y grandes cantidades de pseudeefedrina sulfato pueden
ser téxicas,

Toma de otros medicamern:os:

Informe a su médico o farmaseutico si eésta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, ircluso fos waouiridos sirf receta,

La pseudoefedrina disminiiye la accidn de fa madicacién antihipertensiva, aumenta la accion de los
estimulantes del SNC. Las h ymonas tiroideas aumentan ios efectos de la pseudoefedrina.
Aumenta ef riesgo de arrit: {5 cardiacas al ser utilizadas junto con dightélicos y los IMAQ.

Embarazo
Si estd embarazada, no debeusar GRIPABEN PLUS
Cansulte a su médico o farmadéutico antes de utilizar cualquier medicamento durante el embarazo.

Lactancia

Si estd en period > dz factzins @, no debe Wiiizsr GRIPABEN PLUS ya que algunos de sus principios
activos se excreten en la ise. s maternz.

Consulte a sumédito o 1arm avéutico antes de utilizar cualquier medicamento durante el periodo de
Iactanma

Conduccion y usc de mac..inas

Atz dosis recomendada. GRIFABEN PLUS ne ¢ausa somnolencia o disminucidn del estado de alerta,
Sin embargo, muy raramente algunas persorias experimentan somrolencia, que puede afectar a su
capacidad para conducir o Liitizar magquinas.

Pruebas de laboratoric

Si tiene previsto :acerse <u, ruier tipo’ Je prisaba cutdnea para alergia, no deberd tomar GRIPABEN
PLUS durante los 2. diss gri-.28 a {a rezlizacién de dichas pruebas, porqgue este medicamanto puede
alterar los resultadcs de las -nismas,

Informacion para |os deng:dstas
Se informa a los deportistas Jue este medicamento contiene un componente gue puede establecer un
resultado analitico del contre: dei dopaje como positivo,

3. COMO TOMAL HRIPART 2 PLUS
Siga estrictamer-e gz indiaz ‘,‘ aNER G 84 médico.
La dosis se ajusta de asler 2 2on & oCenid-r de pseudoefedrina sulfato,
Adultos y Nifios imavores ds 2 afios. 1 comgrimido cada 6 - 8 horas.
Dosis méaxima; 4 comgrimids s por dia.
Desis maxima: Pseudoeferriag: 240 me/fdia.
Paracetam:): 4 gfdia.
Por contener pSEuOO“f“dI'W in duracion maxrra del tratamientc no debe superar los 5 dias.

Si toma mas GRIPAELEN P il del gite debiera

Si usted toma mas 3RIPAS PLUS del que debiera, consulte inmediatamenta a su médico o
farmacéutico y vea ia infern.cion vertidz an swredomfcac:bn

Si olvid6 tomar GRIFABEMN 1 {15

Si olvidé tomar su aosis a tiso, tdmela 1o #ntes posible, y luego vuelva a su pauta de dosificacién
habitual. No tome una dosis Juble para sompensar las dosis olvidadas.

Ante la eventualida de uni sobredosificasion, concurrr al hospital més cer¢ano o comunicarse con
los Centros de Texicologia:

Unidad Toxicolégiza del repital de Rihos Dr Ricardo Gutiérrez

{011) 4962-6666 / 2247

Centro Nacional d2 intoxic aniones Pu..clm“.o Prof, A. Posadas

(011) 4654-6648 ; 4558-7r?"

Centro Toxicoldgico d2 in senltad d- fedizina {UBA)

{011) 4961-8447 .

4- POSIBLES EFEZTOS i.,uFR‘-‘Gb .

Al igual que todos ins mediczraentos, CiIFAREN PLUS pueds producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufia. Contacte con su médico o farmacéutico inmediatamente si tiene alguna
reacclén 3 GRIPABEN PLUGR que ne seca, 25 molesta o piensa que es grave.

Sistema cardiovascular: Con diferente-intensidad y frecuencia, arritmia © hlpertens16n taquicardia.

F—



Sistema respiratorio: Ocasionalmente faguionea.
Sistema gastrointestinal: Ccasionalimente njuseas, vdmitos. sequedad bucaf, diarmea y dolor {
abdominal, insuficiencia hepatica (mode:cda o severa), hepatitis.
Sistema nerviodo cantral: un algunos pacientes en forma feve y ocasional, pueden presentarse
. _cansangio, mareos, cefaleas.
" Slstama urogemtal Frara v trastomos dc— 1w miceian leves, célico renal, nefropatia analgésica por
uso cranico.

Hematologicas: Rara vez discrasias sor*gumeas trombocitopenia, agranulocitosis, anernia.
Sistdmicas generales: Rara vez sudoracion, afteraciones cutaneas

{erupcidn-urticaria),

En los nifios después de la edministraciin de vasoconstrictores, en presencia de fiebre alta,
sobredosificacion, antecedantss de convyisiones, asociacién con farmacos que disminuyen el umbral
epileptégeno, se describen convulsicnes, zluscinaciones, trastornos del comportamiento, insomnio.

" B-CONSERVACION CE GIuPABEN PLUS
Mantener a una tenperatura entie 158° C y 30° C, lejos del caler y 1a luz solar directa.

6-INFORMACION ADICIONAL

Composicion de GRIPABE® PLUS
Los principios activas san oaracetamol D= Sﬂumefedrma sulfato; bromhexina clorhidrato;
. glorfeniramina malests. -
Los demas comporentes saul croec'-ra .#alfza sodica; estearato de magnesio; celulosa microcristaling;
alcohol pohwmncu poliedilen: ol dléXId§ tﬁnttamo taico.

Aspecto del producto y contenido de< ENYASY
Comprimidos Recubierics' Envases contaniendo 10, 20, 30, 50, 60, 80, 90, 100 y 150 comprimidos
recubiertos, siendo las 7 ultimas preseniaciones de Usc Hospitalario Exclusive

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

-

Este medicamento dzbe ser LibaJO bajo p'eacr:r.u ion y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.

. Elzbaradn =n SAVANT PHARM S.A.
Compleio Industrial RN N° 19, Km 204
. Cdérdaba, CP: X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medic;nai autorizada o el Minisienc de Salud,

*Ante cualguier muo-wenre'zh con el € 0G40 of paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web dela ANMN

Certificado N°:
 Revision; .
Lote: . vencimiento:

RVANT DHARM S A
iSTIAN DQk §OG5
L Iy
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-0047-0000-010453-11-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica.que, mediante ia D|Lsposici6n
No° Q_O_Q_Zy de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1.,,
por SAVANT PHARM S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro: de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuev6 producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: GRIPABEM PLUS
Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL-D PSEUDOEFEDRINA  SULFATO-
BROMHEXINA CLORHIDRATO - CLORFENIRAMINA MALEATO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Ruta Nacional N° 19, Km. 204, El Tio, Provincia de
Cérdoba.
Los siguientes datos identificatorios autorizacios por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GRIPABEM PLUS

Clasificacion ATC: RO1BA52.

< 5
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento sintomdtico de:
sindrome gripal que se acompaiia de fiebre, dolor, tos no productiva, estados
congestivos nasales y sinusales.

Concentracidon/es: 500 mg de PARACETAMOL, 60 mg de SULFATO DE
PSEUDOEFEDRINA, 8 mg de BROMHEXINA CLORHIDRATO, 4 mg de MALEATO
DE CLORFENIRAMINA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: ]
Genérico/s: PARACETAMOL 500 mg, SULFATO DE PSEUDOEFEDRINA 60 mag,
BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg, MALEATO DE CLORFENIRAMINA 4 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8,40 mg, CROSCARMELOSA SODICA
25,20 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO - DIOXIDO DE TITANIO' -
POLIETILENGLICOL - TALCO) 10 mg, CELULdSA MICROCRISTALINA C.S5.P. 850
mg. '
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: 10, 20, 30, 50, 60, 80, 90, 100 y 150 COMPRIMIDIOS

RECUBIERTOS, SIENDO LAS ULTIMAS 5 PRESENTACIONES PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: SIENDO LAS ULTIMAS 5 PRESENTACIONES
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 309C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

57590 |

n la

05 ENE 2615 |

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N©

Ciudad de Buenos Aires, a los

dias del mes de de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de |a fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 0 OO 2

[

g ROGELIO LOPEZ

Administrador Naglonal
AJNMAT.
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