
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T

DlSPOSICION N° 0002
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BUENOSAIRES, 05 ENE 1ú15
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VISTO el Expediente NO1-0047-0000-010453-11-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARMS.A. soiicita se

autorice la inscripción en el Registro de EspeCialidades Medicinales (REM) de

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la eval~ación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos, en la que informa que la indicación,

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótuld's y
I
i

de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la
I

norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos

legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Ydel Decreto 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y tECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
I

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

CLORHIDRATO-CLORFENIRAMINABROMHEXINA

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GRIPABEM
I
I

PLUS Y nombre/s genérlco/s PARACETAMOL-D PSEUDOEFEDRINA SULFATO-

MALEATO, la que Jerá
I

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Trámite NO 1.2.1, por SAVANT PHARM S.Á., con ios Datos IdentiAcatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótuio/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: "ESPECIALIDAD

~

MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer Jote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente;

cumplido, archívese.

0002
EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-010453-11-1

DISPOSICIÓN NO:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICiÓN ANMÜNOO2
Nombre comercial: GRIPABEM PLUS

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL-D PSEUDOEFEDRINA

BROMHEXINA CLORHIDRATO - CLORFENIRAMINA MALEATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: Ruta Nacional N° 19, Km. 204, El Tío,

Córdoba.

SULFATO-
I,

l
P . . IdravtnCla , e

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GRIPABEM PLUS

Clasificación ATC: R01BA52.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento sintomático de:

síndrome gripal que se acompaña de fiebre, dolor, tos no productiva, estados

congestivos nasales y sinusales.

Concentración/es: 500 mg de PARACETAMOL, 60 mg de SULFATO DEf PSEUDOEFEDRINA, 8 mg de BROMHEXINA CLORHIDRATO, 4 mg

~
- 5 -
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DE CLORFENIRAMINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:
,
I

Genérico/s: PARACETAMOL 500 mg, SULFATO DE PSEUDOEFEDRINA 60 mg,

BROMHEXINA CLORHIDRATO S mg, MALEATO DE CLORFENIRAMINA 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO S,40 mg, CROSCARMELOSA SODICA

25,20 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO DIOXIDO DE TITANIO

POLIETILENGLICOL - TALCO) 10 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA C.S.P. ,S50
I

mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: 10, 20, 30, 50, 60, SO, 90, 100 Y 150 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, SIENDO LAS ULTIMAS 5 PRESENTACIONES PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: SIENDO LAS ULTIMAS 5 PRESENTACIONES

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. PROTEGER DE

LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO:

t
•

0002
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO

0002

EZ

"ómlnlstradar Nao1onal
,A..~.lol..•..~.
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9. PROYECTO DE RÓTULO

GRIPABEN PLUS

PARACETAMOL / PSEUDOEFEDRINA 1BROMHEXINA 1ClORFENIRAMINA

Comprimidos recubiertos 500mg160mg/8mg14mg

Venta Bajo Receta

Contenido: 10 comprimidos recubiertos

Elaborado en Argentina

Fórmula:
Cada comprimido recubierto contiene:
Paracetamol " .- 500 mg
D-Seudoefedrina sulfato,..... . 60 mg
Bromhexina clorhidrato 8 mg
Clorfeniramina maleato .4 mg
Excipientes: croscarameJosa sódica; estearato de magnesio; celulosa microcristalína;
alcohol polivinilico; polietilenglicol; dióxido de titanio; talco.

Posología: Ver prospecto interno.

Conservación: Mantener a una temperatura entre 15° e y 30° e, lejos del calor y
la luz solar directa.

MANTENER ÉSTE Y TODOS lOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL

ALCANCE DE lOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica. •

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Complejo Industrial RN N" 19, Km 204 ~Córdoba - CP. X2432XAB

Director Técnico: Cristián Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Revisión:

Lote: vencimiento:

I

1
Nota: el mismo se texto acompañará la presentación conteniendo 20
comprimidos recubiertos.

,.,



GRIPABEN PLUS.

PARACETAMOL I PSEUDOEFEDRINA f BROMHEXINA I CLORFENIRAMINA,

Comprimidos recubiertos 500mg/60mg/8mgf4mg

Venta Bajo Receta Elaborado en Argentina

Contenido: 30 comprimidos recubiertos, para Uso Hospitalario Exclusivo.

Fórmula:
Cada comprimido recubierto contiene:
Paracelamol .. ..500 mg
D-Seudoefedrina sulfato , 60 mg
Bromhexina clorhidrato . 8 mg
Clorfeniramina maleato 4 mg
Excipientes: croscaramelosa sódica; estearalo de magnesio; celulosa microcrislalina;
alcohol polivinilico; polietilenglicol; dióxido de tilanio; laico.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservación: Manlener a una temperatura entre 15° C y 30° e, lejos del calor y
la luz solar directa.

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL

ALCANCE DE LOS NI~OS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM SA
Complejo Industrial RN W 19, Km 204 • Córdoba - CP. X2432XAB

Director Técnico: Crislián Dal Poggetto, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

I

Certificado N°:

Revisión:

L.ote: vencimiento:

Nota: el mismo se texto acompañará la presenlación conteniendo, 50, 60, 80, 90,
100 Y 150 comprimidos recubiertos para Uso Hospitalario Exclusivo.



8. PROYECTO DE PROSPECTO YIO INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE•

GRIPA8EN PLUS

PARACETAMOL I PSEUDOEFEDRINA I 8ROMHEXINA I CLORFENlRAMINA

Comprimidos recubiertos 500mg/60mg/8mg/4mg

Venta Bajo Receta Elaborado en Argentina

Fórmula cual:-cuantitativa:
Comprimidos recubiertos 500mg/60mg/8mq/4mg
Cada comprimido recubierto contiene:
Paracetamo!. . 500mg
DMSeudoefedrina sulfato . 60 rng
Bromhexina clorhidrato o •• o •• o •• O"' o •••••••••••••••••••• 8 mg
CJorfeniramina maleate '0" ••• " •••••••• o •••••••• .4 mg
Excipienter.: croscarame!osa sódica 25,20 mg; es1earato de magnesio 8,40 mg;
celulosa microcristaJina e.s.p. 850 mg; alcohol polivlnilicoJpolietilenglicoVdióxido de
titaniofta!co 10mg.

Acción terapéutica:
Antitérmico. Oesconge~tivo. Mucolitico. Antihistamfnico.

Indicaciones.;
GRIPABE¡~ PLUS está indicado en el tratamiento sintomático de: sindrome gripal
que se aGoml)aria de fiebre, dolor, tos no productiva, estados congestivos nasales
y sinusales.

Acción farmácol6gica:
La bromhexinn fiuidifica las cecreciones y facilita la expectoración.
La clorfenirarnina es un anlitlÍstaminico derivado de la propilamina que compite
con la his!ami,':c;.por los receptores H1 en las células efectoras.
El paracetJrr.,,: ¿;sana:gésico y antitérmico son propiedades antiinflamatorias.
La pseudcefedriM actúl3 sobra los receptores alfa-adrenérgicos de la mucosa del
tracto respiratorio y produce vasoconstricción, reduce la hiperemia tisular, el
edema y la congestión nasal, aumentando la permeabilidad de las vias
respiratorias.

Farmacocinét!ca:
La bromhexin::o(licanza su mal:lr:la acción a los 2M3 dias de iniciado el tratamiento.
La unión", pi"Qt>::lnaspiasmáti'::ar, es del orden del 90 al 99%. Su vida media varia
entre 12 y 25 Iic~as. Se excr,'~t~principalmente por via renal (85%) como
metabolitcs g:"'}curonados o slllioconjugados.
la clorfenirarhir.1'I luego de S'iJ administración oral se absorbe con un pico de
concentraci6i1 plasmática a las 2 horas. La duración de su efecto antihistaminico
es de 3 a 6 horas pero puede mantenerse hasta 48 horas después de su ingesta.
la vida medi~ e:> de 20 horas. la unión a proteínas plasmáticas es de 72%.
Se metab;')Ii:<.<::;e:. el hígado. Entre 3 y 18% se elimina por orina como forma
inmodifk;~ja ..:.-::2% como deriv'ldo desmetllado y 40 a 50% como metabolitos
polares (i;d.::,~_~:1 alco~:ol).
El paracei:arT:r,~:c;e ab~orbe Ci;.r.rapidez por via oral y su concentraci6n plasmática
máxima so ob'::ie:lean' 30 a 60 mi,nutos. La vida media es de aproximadamente 2
horas.

.,

I
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Su unión a prct~ínas p:asmiltl{.!:ls es variable. Se elimina por biotransformación
hepática. 60% conjugéldo cen ácido glucurónico, 35% con ácido sulfúrico y 3% con
cisterna.
La pseudoefedrina se metaboliza en el hlgado y se elimina por vla renal entre 55%
y 75% inrnodific;¡da. La acción descongestiva comienza entre los 15 a 30 minutos
luego de !jU i8gE!stay se mantier.e aproximadamente entre 4 y 6 horas.

Posología hu!>itual y modo rle administración:
Se sugiere e1 siguiente- esquema orientativo:
Adultos y Ni,')>,)3mayores de 12 años: 1 comprimido cada 6 - 8 horas.
Dosis máxim~¡:4 comprimidos ¡.lordía.
Dosis máxirr:~: Pseudcefedr:nn: 240 mg/día.

Pél,ecetamol: ~ g/dla.
Por contener p3eudce~edrin;.;.in duración máxima del tratamiento no debe superar
los 5 dlas. .-

Contraindicacinnes:
• Menores de '12 ~ños.
- Coadministrar medicamentos -'¡.':'lsoconstríctorescomo bromocriptaina, pergolida,
lisurita, c8be(Ll:');jr.a,e¡gotami;-:~(,dihidroergotamina u otros medicamentos
desconge::.livD'J n"sal€:3 de adi',~iínistraciónoral o nasal (fenilpropanolamina,
fenilefrif'B, efe<.!r:na).
- No debe utilizarse en pacientes que han demostrado hipersensibilidad a alguno
de sus componentes, drogas adrenérgicas y a otros fármacos de igual estructura
qulmica.
- Está contrai"d:cado en: pa:'".:i9fltestratados con inhibidores de la MAO {IMAO} o
dentro de los i4 Ijie~ de haber sllspendido su administración, glaucoma de ángulo
cerrado, 'hiper¡:~rlsión ",rteriai severa, retención urinaria, enfermedad coronaria
severa, tii¡:.er~:'!'(¡¡d¡smc,ilipeft,~lfia prostática, úlcera péptica estenosante,
obstrucción ¡:Jiior~-d:j:)S:enalu .)bstrucción vesical a causa de su efecto atroplnico,
diabetes me!l:i.o;;:,insuficiend¿¡, ~H;¡páticasevera, anemia.
- Anlecedentt:!.J¿ accioante \i23Cular cerebral o de factores de riesgo que
predispongari un acddente '':ó;,;cularcerebral.
- Lactancia. Embarazo .
• Antecedent..: da ccrlVulsion&~.

Advertencia .•.•:
Se debe COl'si.deral':JU'3 lo ai!:'l:nistración de drogas simpaticomlméticas puede
causar estim:.J;'"ldéndel $i~te¡:~3nervioso central y provocar cuadros convulsivos,
excitaci¿n y colapse c:;rdiova~;cli!ar con hipotesi6n. Asimismo puede reducirse
potenciación de efec.:tcsobre (0-;1 SNC con el uso simultáneo de benzodlazepinas y
barbitúricos.
No partir ni m~::;t!car los cem¡¡rirnidos.
Respetar estrict'lmellte la dosis 'f la durac6n máxima del tratamiento de 5 días.
Durante su 1J'i:i;iÚlció.1puedcr.'"der positivos los controles realizados en deportistas
sobre usc ce: .:lr.:;.gan~:'ohibk:i-,:;,>..
El proch.,ctoJ,;'ok:deLe 3er U~HC:Jbajo prescripción médica.
No utilizar cor¡'l"';1edicp.l'rlcrrtot';"qu,':ldismInuyen el umbral epileplógeno (derivados
terpénicos, ci6~utinol, .::;ustar:ci~~atropínicas, anestésicos locales) o en caso de
anteced¿:ntes ,~onvllie;'JOS.
Suspender el t'-2tamiento ccn f'aracetamol si se presentara alguna reacción
cutánea cerr.o ~rtjcBri"" erit6mü o ampollas, y realizar una consulta médica
rápidamente.
Evitar la re.exposid6r. al pam:;:lamol en individuos que hayan presentado
reacciones cur.:jnGasr;~"Iria.'i.
No debe cor,$Wr."lirscb,~hidas ::.!cohóficas

Precauciones:

I

1



Debe usarse con prec<:luciór.en ~Jacientescon glaucoma, enfermedad
cardiovascular, aumenlo ce la' presión ocular, diabetes memtas, en pacientes
ancianos o en los que reciben digitálicos, en hipertensos, en hipertiroidismo,
hipertrofia prcta1ica, ;;líl pacier~tes que padecen convulsiones o con alteraciones
hepéticas.
Se recomienda evit&r el uso d(;:maquinarias peligrosas o el manejo de
automotores debido ~~qüe el rnedicamento puede causar, en ciertos casos,
somnolencia. . .
Pacientes COil insuficiencia renal (c1earance < de 30 ml/min) deberlan recibir una
dosis inicial menor ya que se encuenlra disminuida la eliminación de
pseudoef~drina.
En caso de ¡nterven~¡ón qUirúrgi(;a programada y en caso de utllizar anestésicos
volátiles ha!ogencs E:t3 preferH/e suspender GRIPABEN PLUS para evitar picos de
hlperten~i6n a:1~rial.

InteraccioJle-s med~:-amento$s.s:
La administraci6n cCon<::omit2n!€con simpaticomiméticos tales como
descongú:;tivos, ancrexigenos, <;nfetaminas, antidepresivos trlciclicos o lMAO
puede prOVQ::;:)run DlI;[lento de IH presión sangulnea y arritmias cardiacas.
Por la prolon~"i:ldaa~ción.de les ¡MAO esta interacción es posible hasta 15dfas
después e lB :::LI::;per~",!ÓI".de é.:i~G'i,por lo cual no se recomienda administrar el
producto e paciellte~ bajo trat.;>;Ilientocon inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO), hasta 15 dí;:;sdespués de su discontinuaci6n.
Los efectos a;'ltih¡pe;tensivos.d~ la metildopa y la reserplna pueden ser
discontinu2dos ~or lú pseudoafeurina. Las hormonas tiroideas aumentan los
efeclos de la pSGudcüf.edrin<'l.
Si se administra psec:doefec'rini'l Goncomilantemente con digital, puede aumentar
la actividac dé! r~13rc:::pa~os'6:.:tó~'Jico.
Los antii.!ci:-!'iSa~mEii,-an la t.:;~,.:::,deabsorción de la pseudoefedrlna en tanto que
el caolin !a zii<-.:r.inuy,_;.
Por su cont&!'oidoen '(;l,xfeni¡-a¡riina potencia los efectos depresores sobre el SNC
cuando se administr~ con neufodepresores (benzodiazepinas, barbitúricos ylo
alcohol). ' ,
Con age:1tes ~nticoL'"Ir,rgicos (.~ntrales ocasiona potenciación de efectos
atroplnicos.
El paracetarro! éi:.Jrr:,,_-n~ael el'r';.;!(l<:lelos anticoagulantes orales. La administración
conjunla con 3nticoncf)ptivo~ ,:,r.,.!esdisminuye el poder analgésico. Los
barbitúricos y el ¡:.ro!)I'l:lecid p',;i:-<ienaumenlar los efectos tóxicos del paracetamol.
La metoc.:cp,~:1tY.idaO;jmenta I¡-;absorción y el efecto del paracetamol.
InteracciO:lé);; con ¡",;,r,' prueLJil!:i de laboratorIo: suspender fa administraciÓn de
antihistam:nicos apr~'>.:mad8;-nenie48 hs antes de realizar pruebas cutáneas, ya
que estos fárrna.::os ülJeden irnr.8dir o disminuir la aparici6n de reacciones que, de
otro modo, seri::::np(;.:;iiivas s k;s 'indicadores de reac1ividad dérmica.

Carcinog6n~sis, m, '¡~9é!1csi~, trastornos de la fertilidad:
No se han m¡;¡ist;aeb 2slos ef<..::,~:t')s.

Uso dur¡:;nte £ll cmt:",ii'3Z0 y ;-j, [uctancia:
No ha sido e:.'tabiec!.:i:raún :a ;,aguridad del medicamento, Su uso está
conlraindicsdc en e~,t::J.}erÍCI:b.
Su uso en la lactancia esta Cú,ltraindicado.

Anciano:.>:
Se debe admirri~¡:rar .::cn¿a~t(.,t8.en los pacientes mayores de 60 años ya que los
simpatic::Jm¡~ót:cos ::!~JedenL;:~~)f..arconfusión, alucinaciones, convulsiones,
depresión del 3;,C '1 rT~uerte.

1
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Pediatría:
No se ha establecid., élún !a $!;.güridad y eficacia de GRIPABEN PLUS en menores
de 12 alios.

Reacciones ad\.'ersa~:
Sistema cardíovsscu1ar: hiper.:Bnsión, palpitaciones, taquicardia, precordialgia,
síncope, eoema per:i8rico, ext(:J.sístoles ventriculares.
Sistema respirat0rfo: ')casion;;;;n"ente taquipnea.
Sistema gastrointest:'1al: oCCls:tJnalmente náuseas, vómitos, sequedad bucal,
diarrea y dolor abdo,-:']inal.
Sistema nt.'fvios6 cf;ntral: en a!'J~mospacientes en forma leve y ocasional pueden
presentarse cansancio, somr!o:<:3ncia, mareos, cefaleas, visión borrosa (trastornos
de acomodación). .
. Sistema uregeniis!: r¡;~avez tr,'.stornos leves de micción (retención urinaria).
Sistemas gensro!es: nira ve? ,.:J;scrasias sangulneas; urticaria.

Sobredosificac ton;
la sobredosis ac.::idwtal puede C2usar vómitos, diarrea, dolor abdominal, signos
de hepatotr,xicida:d, ~Iritmia vt)!~tricular, hipertensión, convulsiones.
Orien!ativamentA se ~ll~onsej;;l realizar lavado gástrico o inducción del vómito y
medidas sintumáticss de apoy.c,.
Ante la ev~:ntual~dalf dü una ~.~;¡;"adosificaci6n, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse; con lo~ C:entros d~.Toxicolog[a:

• <.0

Unidad Tox¡coI6gi~a del Hl)~p!'lal de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 43G2..f;Sí:ll?'/2~47 .
Centro Nac!on~1 de li"ltoxic3~;(.olles Policlínica Prof. A. Posadas
(011) 46E4-6G40 14(,;;8-777' •.
Centro Toxir:olci'-Jk,,l de!!a ;~af,:~.1'ltadde Medicina (UBA)
(011) 4981:~'::'47

Conservacióll: .
Mantener a un" terr.:)eraIUrH e:~t:'e 15 oC y 30 oC, lejos del calor y la luz solar
9irecta. o

Presentac¡ón:
Comprimidc.:> re,,;Jt,¡:::~:'os 500'hg,'GOmg/Bmg/4mg: Envases conteniendo 10, 20, 30,
50,60,80,9;), iDO Y 1~0 ccn\:;,i:~lidos recubiertos, siendo las 7 últimas
presenlacior.e:;; rj;:¡ ll30 Hospí',,;iirio Exclusivo.

MANTENER ~STE '1' TODOS U:)S MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCAN'::¡:; DEl.!)S MÑOS: "

Este medicarne.r.ío i.:,•.:be ser .;,.':!)do exclusivamente bajo prescripción y vigilancia
médica y nc pueuE: :'''1~,etirse sj; I zlueva receta médica.

Elabor;'ido por SAVANT PHARM S.A,
Complejo Industrial RN W 19, Km 204

Cúrcoba ~ CP. X2432XAB
Di,e~!'::~ Técni':G: Gristián Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialrdaü r.'i<?":ii.:;í;.-;;::! autor~?;y:'~ por el Ministerio de Salud.

I

Certificado ;',P:
Revisión:
Lote: vencimiento:
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INFORMACiÓN PARA EL !,.ISlJARlq

GRIPABEN PLUS
PARACETA~.II0L! PSEUDOEFEDRINA. BROMHEXINA, CLORFENIRAMINA

Comprimidos recubiertos 500mg/60mg/8mg/4mg

Venta Bajo Receta Elaborado en Argentina

Lea todo el prosp~cto det!lnidamel1ta antes de empezar a tomar el medicamento.
• Conserve e,stl'! prosp~cto, y&que puede tener que volver a leerlo.
• Si tiene alguna duda, conslIlt", t'. su médico o farmacéutico.
• Este medicamento ~ele ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas,

aunque tengan 10$ mismos ,;ílitomas, ya que puede perjudicarles.
•• Si considera que ai~uno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, Informe a su médico o
farmacéutico.

Contenido del prospecto: '
1. Qué es GRIPABI?:N PWS y para qu4'se u~jliza.
2- Antes de tomar GRrPAP~:N PLUS
3- Cómo tomar GRlPABEN "'LUS
4- Posibles efectos adver(,~.1&
5. Conservación d~ GRIPAe~w PLUS
6. Información adicional

1- QUÉ ES GRIFAOfN pu:a y PARA QUÉ SE UTILIZA
GRIPABEN PLUS es un medicamento que contiene una combinación de varios principios activos: un
analgésico anlipiré1::::o (p:m:lt.:elamoi), un descongestivo (pseudoefedrina), un mucollptJco~xp ctorante
(bromhexina) y un 2,llihiai~~'¡il~!CO(é:(;r76)niramina), Está indicado para el tratamIento sintomático de
cuadro gripal que <'''3acorr.;y"l~ de :I",:::>re'odolor, congestión nasal y catarro bronquial.

2. ANTES DE TOMAR GR:r::i~\3EN PLUS
No tome GRIPABEN PLUS
Si es alérgico (hípe,sensibl~) lO! sus principies activo o a cualquiera de los demás componentes de
GRIPABEN PLUS indicados cm su composición. Debido a la presencia de pseudoefedrina, no tome
GRIPABEN PLUS \:jitambiÉJ~1está recit-i".:'ndo medicamentos para la presión arterial o para tratar
problemas de cornón,
Si presenta glaucC'lr:a, dif:cL:l:ild para Oll!1ar, obstrucción del traclo urinario, presión arterial elevada,
enfermedad del {'.or:":¡ón ° <iz :03 va:oof;'sanguíneos, padece o ha padecido hemorragIa cerebral, o
hipertiroidjsmo,
Si está recibiendo lur8pia Ce:',i.'lhibi:lores dE:'la monoaminooxidasa (IMAO) o durante las 2 semanas
posteriores a la inteITl!pcir'j~: '.:CaichC' tr:">,t8miento.

Tenga especial cuidado cor~ GRIPf\et;:N PLUS
Informe a su médico:
Si tiene 60 años J~edad o r:->ás,porqu!"c:puede ser más sensible a los efectos de este medicamento.
Si presenta diabet~'7 mellitu!:. (¡Icera péplica estenosante (úlcera que produce estrechamiento del
estómago, intestir.;) deIHa•.iL'.:: es6f~,:::(l). ubstrucción pfloro-duodenat (obstrucción del intestino),
obstrucción vesical (út>sti':J:,:('A,l del ¡~'J<;;!ode- la vejiga), historia previa de broncoespasmo (dificultad
para respirar debla::! a E'!stm::l:imien~f) dé los músculos de! pulmón) o problemas de hlgado, rilión o
vejiga.
Si tiene programod:.J una i~¡~''1."J'.mciónc;d¡'úrgica, debido a que puede tener que dejar de tomar
GRIPABEN PLUS C;urMtel:n::f;' día~.
Si está tomando digitalicos, t',1ndicarnent..:Jsu\llizados para tratar ciertos problemas del corazón, ya
que puede necesitm un ajl:'~:~ de dl)s:s,
Si está tomando d-lI:fltitdo(J1:" meca,nil¡l:nina, rElserpina y guanetidina para la presión arterial, ya que
puede necesitar U'"',ajuste ,jo: (j')sis. .
Si está tomando ~esconS:'.:'7,~")"lanI8':;'(G~'aiese r.asates), supresores del apetito o anfetaminas, ya que
junto con GRIPAH'CN PlU;,;.'S';;.los P.li-)l::!:caman:ospueden aumentar su presión arterial.
Si está tomando a:::.aloides (," la e,g';t.,í,lill<l (talas como, dihidroergotamina, ergotamina, o
metitergometrina; p,;;ra las i7:;"añar;, JI~'1tOcc-n GRIPABEN PLUS. estos medicamentos pueden
aumentar su pre!;iÓ~ ar1eri'd~,
Si esta tomando lin:?-zolida (L'" 3ntibiótico), bromocriptina (para la infertilidad o la enfermedad de
Parldnson), cabergu1ina, li:::l:;,:1ay pergel;da.(p2ra la enfermedad de Parkinson). Junto con
GRIPABEN PLUS, ~SfOs 1':1(',i¡':.amel~to:>DUE'!d8naumentar su presión arterial.
Si está tomando :intil1é:idQ'" y~:que ~,CJE';i~n2ümentar su efectividad, Comente



ose le diagnostica algo de lo ~:gvient';l:
Alta presión arterial
Latidos del corazón r:ápidos ~ fJertes
Ritmo cardiaco anormal
Ganas de vomitar y dolor df;"c3beza o oEumen!odel dolor de cabeza al usar GRIPABEN PLUS. Su
médico puede deci~le que ím":frumpa el tratami~nto. Pseudoefedrina sulfato, uno de los componentes
de GRIPABEN PLUS, pue~"" ;Jroducir a~u!'io l' grandes cantidades de pseudoefedrina sulfato pueden
ser tóxicas.

Toma de otros medicamer"!.""os:
Informe a su médico C'farrr,:.'\:,:¿¡uticof;i esta utiliz<lndo o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, ir;cl'Js() los 'o'¿c!:Jiridoss;in receta,
La pseudoefedril""'r-8Gis.nin::~b!a acci6n de la rn~dicación antihipertensiva, aumenta la acción de los
estimulantes del Sl'-jC. La$ i),)(monas tiroideas aumentan los efectos de la pseudoefedrina.
Aumenta el riesgo de grrit::',:s carditlCó5 al só!r utilizadas junto con digltálicos 'i los IMAO.

Embarazo
Si está embarazada, no dep.,',usar GRIPABE~ PLUS
Consulte a su mf.'dico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento durante el embarazo"

Lactancia
Sí está en period) Ll~ !:~Ct~i'-:-~."no d9bo utiiizo;" GRIPABEN PLUS ya que algunos de sus principios
activos se excrelt\n e~ 13i~G,,:; matE:mz,_
Consulte a su méd!so o fal'f',a,;éutico aró~s de ,.Itilízar cualquier medicamento durante el periodo de
lactancia. .

Conducción y us.e ca má~,jMs
A la dosis recom&ndada. GRi;:"ABEN'PLlJS rl(: (;ausa somnolencia o disminución del estado de alerta.
Sin embargo, muy "3ramenü ....<:lIgunasper<3or.asexperimentan somnolencia, que puede afectar a su
capacidad para coñducir o l.;;!izar máquinas.

Pruebas de labQT~}tnio
Si tiene previsto I ,Elceise ':'CJ. 'r,uier t!po' ::le pnJ"!t1acutánea para alergia, no deberá tomar GRIPABEN
PLUS durante los .!:_di3-::;F: ":::-s a la ,c;1liza•.!on de dichas pruebas, porque este medicamento puede
alterar los result"dGs de la" "li':lmas. '

Información para los de!}C!;j>;tas
Se informa a Jos deportist'3s 'J;Jeeste medicz:rnenlo contiene un componente que puede establecer un
resultado analitíc0 del con:r(:; dei dopajE':i:úrnc' positivo.

3~CÓMO TOM,Il,!'{ DRJPAB:",') PLUS
Siga estrictamen~!: !~:=i:"\:Ji,:;:".',::".'p:;!¡; ve !"-:¡ médico,
La dosis se ajus!3 ¡jE! 'ilCV;~:',:::con ¡;! cc:-i";enid-',de pseudoefedrina sulfato.
Adultos y Niños rnayo,-es d...,.. ¿ años: '1 ,"~~mpr¡midocada 6 - a horas.
Dosis máxima: 4 comprirr,:ck,.:, por diól,
Dosis máxima: PS8;,:doefe')ri.lél: 240 mg/dia.

P3ri:lCe18m:J\: <1g/di.:.
Por contener pse.;d0ef'?dl':n;; i:.¡ dumc.ió;; ináximi'l del tratamiento no debe superar los 5 dlas.

Si toma más GR{P,::.L'EN P:. :i!.:i del q"e de:bif::ro
Si usted toma m{s GRIPAc;(-;¡~ PLUS d(:!1que ,jebiera, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico y vt'<iIi"l i'1fc-"!LCión vHtid'=. f)n scmredosificación.
Si olvidó tomar G.R!PAElE/'J t 1..U5
Si olvidó tomar Sl, <losis a tlf~-11,PO,16mel:) lo ::ntes posible, y luego vuelva a su pauta de dosificación
habitual. No lome !.lila dosi~ JL'ble para 0omr-ensar las dosis olvidadas.
Ante la evenlualíd'f"J d'3 u,';:.:'.mbredosifi:::c:l,~ión,,::encurrir al hospital más cercano o comunicarse con
los Centros de Tcxir:ologí¡¡: .
Unidad Toxicotógi:;;'l de~ r'b~pital de :>!j¡'ló!> n'r. Ricardo Gutlérrez
(011)4962-6666 f 1.247
Centro Nacional ¡ú Illlc:lli,iH'~IQnt,m ?t;¡;CIit1i<;O Prof. A. Posadas
(011)4654.6643: -1.658-7'"(1'
Centro Toxicológico Ug lr: ':";;cllltacl d~)~~e(!!:,;\na (UBA)
(011)4961-8447

4- POSIBLES EFE'..:TOS .'1,~;,iEReGS
Al igual que lodo:; i~s me.:!¡c~'0e.,tos, G~~¡PA!3ENPLUS puede producir efectos adversos, aunque no
todas las persone;R los su:••l~", ::::onta.;te'0:;011 su médico o farmacéutico inmediatamente si tiene alguna
reacción a GRfPABt'N PLU;:' ~ue ne ,::e~a,~$:Tiolesta o piensa que es grave"
Sistema cardiOV3!\Cular: e/;n diferent€"ir;t~nsidad y frecuencia, arritmia o hipertensión, te uicardia.

~:.:":;~ ;MI.1 s...
ISTIA~j 1, L f"J:;CE)- o

~oIy', 11
'~~,~fl



vencimiento:

o ~ 2
Sistema respira~orio: Ocaú¡"almente taquionea. ~. ~."l.~
Sistema gastrointestinal: C'casio"aímoflte n~useas, vómitos. sequedad bucal, diarrea y dolor
abdominal, insuficiencia hf.lpt~li.:;a(mQd/;;'üdo o severa), hepatitis. %. _ e"
Sistema nervio¡io c6n~ral: U'l algun.:JSp~icie'ntes en forma leve y ocasional. pueden presentarse "/lJ, j' • ~,.<:>""
cansancio, mareos, Cf!faleau. .

"'Sistema urogel\ltal: R.aré! 'Ji';7!raslomo;;; ti", 'Ol micción leves, cólico renal, nefropalJa analgésica por
uso crónico.
Hematológicas: Rara vez d::lcrasias sGl'1guínec.s, trombocilopenia, agranulocitosis, anemia.
Sistémicas generales: Rara vez sudoraci6n, alteraciones cutáneas
(erupción-urticaria) .
En los niños deSpuéi!. de la c:dminislrecir'm t:¡;. vc;soconstrictores, en presencia de fiebre alta,
sobredosificaci6n, ar.t~(',edr;;lt;!s de conl'to:sic,netl, asociación con fármacos que disminuyen el umbral
epileptógeno, se describen c".nv:.JlsíC'rJS¡¡:-2lw::in,}ciones, trastomos del comportamiento, insomnio.

5-CONSERVACIÓN DE Gi~;;:'lABEN PlJ..!8
Mantener a una telllperatura entle 150 e y ;0' e, lejos del calor y la luz solar directa.

6-JNFORMACIÓN ADICIONJ~L

Composición dtt GRIP.ABF.l.J PLUS .
Los principios activ,)~ s,:)r'l ~~racel<:lm,:)I;:¡)-SeUci';;efedrina sulfato; bromhexina clorhidrato;

. c10rfeniramina male"t~.
Lo.s 'demás comp0r>ente:; ;';(..,,1:cjo~cara:r,,~h:5a ~ódica; estearato de magnesio; celulosa microcrislalina;
alcohol polivinilicu; pOli~!ill:l!1:,:; ~QI;di6l(id<.;.(!~t:J.a11ll;;;talco.

Aspecto del producto y corltenido de~ cnvas,:,
Comprimidos Rect.lbiertcs' Envases :;or1tp.nianco 10, 20, 30, 50, 60, 80, 90, 100 Y 150 comprimidos
recubiertos, siendo 1:357 úllil%s presdn,tacio,le::; de Uso Hospitalario Exclusivo

MANTENER ÉS7"E y 70DC',," -:"OS MEDICAMElIlTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIt\lOS.

Este medicamento dsbe ser l(~aJo bajo '::li'as,;ri~'ci6n y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.

Elebor;~do en SAVANT PHARM S.A.
Compk:;o Industrial RN N° 19, Km 204

C6~d.~ba.CP: X2432XAB
DirP.'ctor Téc:1ico: Cristian Dal Poggetlo, Farmacéutico

Especialidad Meaíc;:Ia: aU!0riy",:::I., r:lol el iíIIí:1i;:eno de Salud.

"Ante cuaiquier inccmvenie,l!'? ~.'JI1el r,;roc;'idu el ;Jaciente puede llenar la ficha que está en la Página
Webde laANMAT:
hllp:lfvM'v.,r, anmat.gov, .tl,lfarmi¿;ovigilanci.i'ill.ipJificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Certificado N':
Revisión:
Lote:

1
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.NMA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-010453-11-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica. que, mediante la Disposición

NO~y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1.,
, .

por SAVANT PHARM S.A., se autorizó la inscripción en el Registro' de
I

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: GRIPABEM PLUS

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL-D PSEUDOEFEDRINA SULFATO-

BROMHEXINA CLORHIDRATO - CLORFENIRAMINA MALEATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: Ruta Nacional N° 19, Km. 204, El Tío, Provincia de

Córdoba.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GRIPABEM PLUS

Clasificación ATC: R01BA52.

Oc-- - 8 -
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Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento sintomático de:

síndrome gripal que se acompaña de fiebre, dolor, tos no productiva, estados

congestivos nasales y sinusales.

Concentración/es: 500 mg de PARACETAMOL, 60 mg de SULFATO DE

PSEUDOEFEDRINA,8 mg de BROMHEXINA CLORHIDRATO, 4 mg de MALEATO

DECLORFENIRAMINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: PARACETAMOL500 mg, SULFATO DE PSEUDOEFEDRINA60 mg,

BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg, MALEATO DE CLORFENIRAMINA 4 mg.

Excipientes: ESTEARATODE MAGNESIO 8,40 mg, CROSCARMELOSASODICA

25,20 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO DIOXIDO DE TITANIO

POLIETILENGLICOL- TALCO) 10 mg, CELULOSAMICROCRISTALINA C.S.P. 850

mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTERDEAL/PVCANACTINICO

Presentación: 10, 20, 30, 50, 60, 80, 90, 100 Y 150 COMPRIMIDOS
I

RECUBIERTOS, SIENDO LAS ULTIMAS 5 PRESENTACIONES PARA USO

HOSPITALARIOEXCLUSIVO. I
Contenido por unidad de venta: SIENDO LAS ULTIMAS 5 PRESENTACIONES

PARAUSO HOSPITALARIOEXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

~ - 9-
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Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. PROTEGER DE

LA LUZ.

,
I

en la
57590

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado NO ------,

Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 05 ENE 1fi15 de

___ / siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 0002

g ROGELlO LOPEZ
Admlnl.trador Nacional

A.N.M.A.T.

- 10 -
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