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DISPOSICIONN® =4 003 8

BUENQS AIRES, 0 7 SET. 2815

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007734-16-4 del Re¢
Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e inform

para el paciente para la Especialidad Medicinal denom

"2016—%%&63@%&#%9@@%&&&7@%44@«#"
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acion

inada

S.A.,

gistro

PARACETAMOL GRIP NF / PARACETAMOL - LORATADINA - BROMHEXINA .

CLORHIDRATO - PSEUDOEFEDRINA . SULFATO, Forma farmacéutica y

concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500,00 mg

— LORATADINA 2,50 mg - BROMHEXINA CLORHIDRATO 8,00

PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60,0 mg; aprobada por Certificado N©

47.728.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 15.463,

Decreto 150/92 vy la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.
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Que los procedimientos para las modificaciones

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a

et

St

LR
i

y/o -

tUn

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

N,

Disposicion ANMAT NO° 5755/96, se encuentran establecidos én la -

Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que la Direccidén de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el _'f

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 dé ‘fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i DISPONE:

'ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el

paciente presentado para |la

PARACETAMOL GRIP NF / PARACETAMOL - LORATADINA - BROMHEXINA
CLORHIDRATO - PSEUDOEFEDRINA SULFATO, Forma farmacédtica y

concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500,00 mg
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- LORATADINA 2,50 mg - BROMHEXINA CLORHIDRATO 8,00 mg -

PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60,0 mg; aprobada por Certificac)o No

47.728 y Disposicion N° 1010/99, propiedad de la firma MONTE JERDE i

S.A., cuyos textos constan de fojas 33 a 42, 53a62y 73 a 82, para los

prospectos y de fojas 43 a 52, 63 a 72 y 83 a 92, para la informacién

para el paciente.

ARTICULO 20°. - Sustitityase en el Anexo II de la Disposicién autorizante

ANMAT N© 1010/99 los prospectos autorizados por las fojas 33 a 42 y la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 43 a 52,(de las

aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizagion de *;

O

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y el que debera agregarse al Certificado N© 47.728 en los

términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; por mesa de entradas notifiguese al *

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion conjuntamente con los prospectos e informacion| para el

paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacign

A
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Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. CumFlido,

archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional| de ::

Medicamentos, Alimentos y ' Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd *
mediante Disposicion Nob‘iﬂg,'j@ los efectos de su anexado en
eI; Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 47.728 |y de
aéuerdo a lo solicitado por la firma MONTE VERDE S.A., del producto -
inlscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: PARACETAMOL GRIP NF / PARACETAMOL

—1; LORATADINA - BROMHEXINA CLORHIDRATO - PSEUDOEFEDRINA
SULFATO, Forma farmacéutica vy “-concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500,00 mg - _LORATADINA 2,50 mg -
BROMHEXINA CLORHIDRATO 8,00 mg - PSEUDOEFEDRINA SULFATO
60,0 mg.-

Dilsposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1010/99.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-008043-98-9.

" DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION

HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Prospectos de fsJ; 33 a

Prospectos e|Anexo de Disposicion
informacién para el |N° 4305/ 42, 53 a 62 y 73 a 82,
paciente. corresponde desglbsar dey

fs. 33 a 42. Informacion
para el paciente de fs. 43
ab2,63a72y 83 a 92
corresponde desglpsar de
fs. 43 a 52.- '
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificade de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del| REM

a la firma MONTE VERDE S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©

47.728 en la Ciudad de Buenos Aires, a los did}.J. SE Tde? §i6s de....l...

Expediente N°© 1-0047-0000-007734-16-4
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
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PROYECTO DE PROSPECTO

PARACETAMOL GRIP NF i O 0 38
PARACETAMOL-LORATADINA~-BROMHEXINA
CLORHIDRATO-PSEUDOEFEDRINA SULFATO
: Comprimidos recubiertos
|
|
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto contiene:

Paracetamol 500,00 mg

(Como Paracetamol CD 90 % 556,00 mg)

Loratadina 2,50 mg

Bromhexina Clorhidrato 8,00 mg

Pseudoefedrina sulfato ' 60,00 mg

Almldon pregelatinizado 37,000 mg

Povidona K30 36,480 mg
- Celulosa microcristalina 50,700 mg

Dioxido de silicio coloidal 3,700 mg

Croscarmelosa sodica 22,000 mg

Estearato de magnesio 8,600 mg

Lactosa monohidrato (*) : 10,000 mg

HIdroxipropilmetilcelulosa (*) 7,000 mg

Glicerina triacetato (*) 2,000 mg

Dioéxido de titanio (C1 77891) (*) 6,000 mg

(*)Forma parte del excipiente Opadry II

ACCION TERAPEUTICA:

Ant1term1co descongestivo, mucolitico y antihistaminico.

Codigo ATC:

Paracetamol: NO02BEO1

Loratadina: RO6AX13

Bromhexina CIH: R0O5CB02

Pseudoefedrina sulfato: RO1BAO2

ACCION FARMACOLOGICA:

PARACETAMOL GRIP NF, es una combinacion de paraceta:mol sulfato
de pseudoefedrma clorhidrato de bromhexina y loratadina.

%(;

Mat. Nac. 11746 Mat, Prov. 20249
D.M,), 18.588.018
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El paracetamol es un analgésico y antipirético que actiia estimulando lal
actividad de las vias serotoninérgicas descendentes que bloquean la
transmision de las sefiales nociceptivas a la médula espinal procedentes de
tejidos periféricos y sobre los centros termorreguladores del sistema
nervioso central en los pacientes con fiebre, en los cuales ocasiona una
mayor pérdida de calor corporal mediante vasodilatacion cutanea.

El sulfato de pscudoefedrina es un agente simpaticomimético con accion
vasoconstrictora que resulta en la reduccién de la hiperemia tisular, del ,
edema y de la congestion nasal.

La loratadina es un antialérgico de larga duracion de accion, activo por via
oral y no sedante. Es un antagonista especifico de los receptores H;, sin
efecto secundario central anticolinérgico, por cuanto no atraviesa la barrera
hematoencefalica. El efecto antihistaminico se inicia al cabo de 1 a 2 horas
y dura varias horas.

La bromhexina clorhidrato es un agente mucolitico que regula la
composicién y consistencia del moco, fluidificandolo y reduciendo sul
viscosidad, a la vez que activa el epitelio ciliado, lo que facilita ]
expectoracion y la limpieza mucociliar.

INDICACIONES:

Tratamiento sintomatico de cuadros gripales que se acompafien de fiebre,
dolor, tos y congestion nasal, sinusal u ocular.

CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad al paracetamol, a bromhexina, a loratadina, a
pseudoefedrina o a cualquiera de los excipientes del producto,
ademas de drogas adrenérgicas y a otros farmacos de igual
estructura quimica. :

- | Pacientes con enfermedades hepéticas (con insuficiencia hepatica o |

sin ella) o hepatitis viral (aumenta el riesgo de hepatotoxicidad). '

- ' Pacientes con funcién renal alterada. i

- Menores de 12 afios. :

- Coadministrar medicamentos vasoconstrictores como bromocriptina,
pergolida, lisurida, cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina u
otros medicamentos descongestivos nasales de administracién oral o
nasal (fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina).

- Pacientes tratados con inhibidores de la MAO (IMAO) o dentro de
los 14 dias de haber suspendido su administracion.

MONT%DE S.A.
Farm. WgTeX 0. Pollcla MONTE VERDE(S.A.

Co Director Técnico
Mat. Nag. 11746 Mat, Prov. 20249 M2 Dél Agéﬁgggkgjtandrea

D.N.l. 18.5FR.018 |




|
- Pacientes con: glaucoma de angulo cerrado, refen&i(ﬁ @r&@,
enfermedades cardiovasculares, tales como enfermedad cardiacal ,
isquémica, taquiarritmia e hipertension grave, hipertiroidismo, |

. historia de hemorragia cerebral o con factores de riesgo que puedan

| aumentar el riesgo de hemorragia cerebral, debido a la actividad alfal

' mimética de la pseudoefedrina.
- Lactancia. |
- Embarazo.

POSOLOGIA:
Se sugiere el siguiente esquema orientativo:
1 comprimido cada 6-8 horas.

La dosis minima es de 1 comprimido cada 12 horas, y la dosis maxima, de
1 comprimido cada 6 horas.

Se sﬁlgiere una duracion de tratamiento no mayor a 5 dias.

No ﬁartir ni masticar los comprimidos.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
El producto s6lo debe ser usado bajo prescripcion médica.

Respetar estrictamente la dosis y la duracién mdxima del tratamiento de 5
dias.

- Dosis elevadas de paracetamol pueden generar dafio hepatico severo,
evento adverso que puede llevar a fallo hepatico, trasplante de ,
higado o muerte. |

-| Se debe administrar el paracetamol con precaucidn, evitando
tratamientos prolongados en pacientes con anemia, afecciones
cardiacas o pulmonares o con disfuncion renal (en este ultimo caso, e
el uso ocasional es aceptable, pero la administracion prolongada de| =~ i
dosis elevadas puede aumentar el riesgo de aparicion de i
hepatotoxicidad y efectos renales adversos)

- Debe medicarse con cuidado en casos de pacientes alcohdlicos, en
los tratados con inductores enzimaticos o con drogas consumidoras

de glutation (doxorrubicina). ‘
MONTE\§£DE S.A, '

Farm. Waller Q. Pollola MONTEAIERDE S.A.

Co Director Técnico Ma. Del CArmen Mastandree

Mat. Nac, 11748 Mat. Prov. 20249 ] ond "
[3,M.); 16,058 A4A RAD
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- En pacientes alérgicos a la aspirina, el paracetamol puede producir
. reacciones alérgicas tipo broncoespasmo.

El uso simultineo de mas de un medicamento que contiene

~ paracetamol, puede dar lugar a cuadros de intoxicacion.

Bl paracetamol puede alterar los valores de las siguientes

determinaciones de laboratorio: aumento sanguineo de:
transaminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amoniaco,
bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH), urea, glucosa,

" teofilina, 4cido urico, del tiempo de protrombina (en pacientes con

dosis de mantenimiento de warfarina, aunque sin significacién

- clinica). Reduccion de la glucemia (cuando se utiliza el método de
- oxidasa-peroxidasa). En orina pueden aparecer valores falsamente

aumentados de metadrenalina y acido urico. Y también en ciertas

- pruebas de funcién pancreatica y determinaciones del acido 5-
~ hidroxiindolacético (5-HIAA).

~ Se ha informado acerca del riesgo de reacciones cutineas serias, tales

como sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica tdxica y

- pustulosis exantematica aguda generalizada, asociadas al uso de

paracetamol. Estas reacciones pueden ocurrir con ¢l primer uso de
paracetamol o en cualquier momento mientras se esta tomando. Ante

" la aparicién de rash cutineo durante el uso de PARACETAMOL
~ GRIP NF se debe suspender el tratamiento y buscar atencion médica

de inmediato.

- Los mucoliticos, como bromhexina, pueden perturbar la barrera de la
" mucosa digestiva, en pacientes con tlcera gastroduodenal se debera
" evaluar cuidadosamente la necesidad de su uso frente al riesgo de
- hemorragia.

- Se debe considerar la relacién riesgo-beneficio en los siguientes

casos: pacientes asmaticos, con antecedentes de broncoespasmo o

' con otra insuficiencia respiratoria grave o inadecuada capacidad para
- toser, ya que un aumento de las secreciones puede dar lugar a la

obstruccion de las vias respiratorias si la expectoracion no es

" ddecuada, aunque esta reaccion se produce especialmente en

administracion por otras vias. Al inicio del tratamiento Ia
fluidificacion y movilizaciéon de las secreciones puede obstruir los

| bronquios parcialmente, lo cual se ird atenuando a lo largo del
. tratamiento.

|
: MONTE(‘;’EEDE S.A. MONTEAE

Farm. Walter O Eollola Ma. Del C4rmen
Co Director Técnico DES
Mat. Nac. 11746 Mat, Prov. 20249

RDE §A,
Mastandrza
LADA

DNl 1G.6RR.018
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- Se han recibido informes de reacciones cutdneas intensas tales como
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis
epidérmica toxica y pustulosis exantematosa generalizada aguda
asociadas a la administracion de bromhexina.- Si el paciente presenta
sintomas o signos de exantema progresivo (en ocasiones asociado a
ampollas o lesiones de las mucosas), deberd interrumpirse
inmediatamente el tratamiento con PARACETAMOL GRIP NF y
debera consultarse a un médico.

- Se debe informar a los pacicntes de que deben interrumpir el
tratamiento en caso de hipertension, taquicardia, palpitaciones o
arritmias cardiacas, nauseas o cualquier otro signo neurolégico (tales
como cefalea 0 aumento de la cefalea).

- Las aminas simpaticomiméticas pueden producir estimulacién del
sistema nervioso central con convulsiones o colapso cardiovascular
acompafiado de hipotension. Puede ser mas probable que se
produzcan estos efectos en nifios, ancianos o en casos de sobredosis.

- Se debe tener precaucidon en pacientes que estén recibiendo
digitalicos, o que presenten arritmias cardiacas, hipertension, historia
de infarto de miocardio, diabetes mellitus, obstruccion del cuello de
la vejiga o anamnesis positiva de broncoespasmo.

:

- Utilizar con precaucion en pacientes con ulcera péptica estenosante,

obstruccidn piloroduodenal y obstruccion del cuello vesical.

Al igual que con otros estimulantes del SNC, sulfato de pseudoefedrina
conlleva riesgo de abuso. Su administraciéon a dosis crecientes puede
producir toxicidad a largo plazo. Su empleo continuo puede provocar
tolerancia, lo que podria dar lugar a un aumento del riesgo de sobredosis.
Tras su supresién rapida puede producirse depresion.

Durante su utilizacion pueden dar positivos los controles realizados en
deportistas sobre uso de drogas prohibidas.

INTERACCIONES:

El paracetamol aumenta el efecto de los anticoagulantes orales. La
administracion conjunta con anticonceptivos orales disminuye el poder
analgésico. Los barbitaricos y el probenecid pueden aumentar los efectos
toxicos del paracetamol. La metoclopramida aumenta la absorcién y el

: MONTEQ%DE S.A,
Farm. Walter\O. Pollola MONTE VERDE S.A.
Co Direcior Técnico
Mat. Nac. 11746 Mal. Prov. 20249 Ma. Delfpar! ana:tandrea

C.N), 1B8.RARA N1
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efecto del paracetamol. Anticonvulsivantes inductores enzimaticos pueden
dismlinuir la biodisponibilidad del paracetamol y aumentar sul
hepatotoxicidad.

El. efecto sedante -del alcohol y la reduccion de .las capacidades que
conlleva, no son potencializados por loratadina. Loratadina debe ser usada
con prudencia al mismo tiempo que otros farmacos metabolizados por el
higado en pacientes con insuficiencia hepatica. Puede presentarse una
interaccion potencial con todos los inhibidores conocidos de CYP3A4 o
CYP2D6, lo que produce una elevacioén de los niveles de loratadina. Los
estudios sobre interacciones entre loratadina y ketoconazol, eritromicina y
cimetidina, después de 10 dias de administraciéon simultanea, han
demostrado en los tres casos, concentraciones plasmaticas mas altas de
loratadina, sin ninguna modificacion notable de los parametros de
laboratorio clinico y de las funciones vitales del ECG.

No se recomienda la administracion concomitante de simpaticomiméticos e
inhibidores reversibles de la MAO (tales como linezolida y moclobemida).
También se debe tener precaucion en pacientes que estén siendo tratados
con otros simpaticomiméticos, incluidos descongestionantes, anorexigenos
o psicoestimulantes de tipo anfetaminico, agentes antihipertensivos,
antidepresivos triciclicos y otros antihistaminicos. Se debe tener precaucion
en pacientes que estan siendo tratados con vasoconstrictores de tipo
ergotaminico. Se puede producir hipertension aguda perioperatoria si se
utilizan anestésicos halogenados volatiles durante el tratamiento con
agentes simpaticomiméticos indirectos. Por lo tanto, si se programa una
intervencién quirurgica, es preferible interrumpir el tratamiento 24 horas
antes de la anestesia. Los antidcidos aumentan la tasa de absorcién del
sulfato de pseudoefedrina, el caolin la disminuye

Bromhexina aumenta la concentracién de los antibidticos en el arbol
bronquial.

REACCIONES ADVERSAS:
Los repbrtes individuales para cada uno de los componentes son:

Paracetamol:
Las reacciones adversas que mas se han notificado con utilizacién de
paracetamol son: hepatotoxicidad, toxicidad renal, alteraciones en la
formula sanguinea, hipoglucemia y dermatitis alérgica.
Raramente se han reportado:

MONT DE S.A.
Farm. Watiter Q. Pollola MONTE YH
Co Director Técnico Ma. Del Ca/men Mastandrea
OpE

| Mat. Nac. 11748 Mat. Prov. 20249
' DN 1R,.658.018
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-! Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Malestar. ;

- Trastornos vasculares: Hipotension. '

- Trastornos hepatobiliares: Niveles aumentados de transaminasas
hepaticas.

Muy raramente se han reportado:

- Trastornos del sistema  inmunolégico:  Reacciones  de
hipersensibilidad, que oscilan entre una simple erupcion cutanea o
una urticaria y un shock anafildctico.

- Trastornos hepatobiliares: Hepatotoxicidad (ictericia).

- Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Hipoglucemia.

- Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Trombocitopenia,

agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica.
| Trastornos renales y urinarios: Piuria estéril (orina turbia),
| alteraciones renales.
- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: reacciones cutineas
- graves. -

Loratadina:
Los efectos indeseables que aparecen informadas con mayor frecuencia
son: somnolencia, cefaleas, aumento del apetito e insomnio.
Con muy rara frecuencia se han reportado:
- Trastornos del sistema  inmunolégico:  Reacciones de
hipersensibilidad (incluyendo angioedema y anafilaxis)
- Trastornos del sistema nervioso: Mareo, convulsion
- Trastornos cardiacos: Taquicardia, palpitacion
- Trastornos gastrointestinales: Nauseas, sequedad de boca, gastritis
- Trastornos hepatobiliares: Funcion hepatica anormal
- 1 Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Erupcidn, alopecia
- ' Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Fatiga

Pseudoefedrina sulfato:
Con mayor frecuencia se han reportado:
- Trastornos psiquiatricos: anorexia, nerviosismo, insomnio
- Trastornos del sistema nervioso: mareos, vértigo
- Trastornos gastrointestinales: boca seca, nduseas, vomitos
Con poca frecuencia se han reportado:
- Trastornos psiquiatricos: agitacion, inquietud
Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza debilidad, temblor.
- Trastornos de la piel y del tejido subcutineo: sudoracién aumentada,
palidez no habitual

MONTE DE S.A.

Farm. Waiter 0. Poltola MONTE VERDE S/A.
Ga Director Técnico Ma. Del Capftien Mastandrea

Mat. Nac. 11746 Mat. Prov, 20249 APDDERADNA
D.N.I. 168.548.018 ‘
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-- Trastornos renales y urinarios: disuria, retencion urinaria (mds

probable en personas con obstruccion vesical)
Raramente se han reportado:

- Trastornos psiquiatricos: alucinaciones

- Trastornos del sistema nervioso: somnolencia, convulsiones

- Trastornos cardiacos: taquicardia, palpitaciones, arritmia

- Trastornos vasculares: presion arterial elevada

- Trastornos gastrointestinales: dispepsia

- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: erupcion, dermatitis!
alérgica

- Trastornos respiratorios: disnea, dificultad respiratoria

- Trastornos generales: astenia

Bromhexina clorhidrato:

Las reacciones adversas graves incluyen reaccion anafilctica, angioedema
y shock anafiléctico.

Y las que se producen con mayor frecuencia (poco frecuentes):

- Trastornos gastrointestinales: vomitos, diarrea, nauseas, dolor
abdominal superior

Raramente se han reportado:

- Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones de hipersensibilidad

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: exantema, urticaria

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: broncoespasmo

Con frecuencia no conocida se han reportado:

- Trastornos del sistema inmunologico: reacciones anafilacticas tales
como choque anafilactico, angioedema y prurito.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: reacciones cutaneas
intensas (tales como eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrélisis epidérmica toxica y pustulosis exantematosa
generalizada aguda).

- Trastornos del sistema nervioso: Mareos, dolor de cabeza

- Trastornos gastrointestinales: pirosis

- Trastornos hepatobiliares: aumento de transaminasas

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:
hitp://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_ad
versos_nuevo/index.html
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EMBARAZO Y LACTANCIA: -Hf 0 0 38

No esta indicada la administracion del producto durante el embarazo y la
lactancia.

SOBREDOSIFICACION:

La sobredosis accidental puede causar, por su contenido de pseudoefedrina:
convulsiones, alucinaciones, hipertension, problemas respiratorios,
nerviosismo, inquietud, excitacién; por su contenido de paracetamol:
toxicidad hepatica y gastrointestinal, hepatotoxicidad, falla renal.

Ante la presentacion de estos sintomas debe realizarse lavado gastrico e
induccion del vomito; medidas sintomaticas de apoyo. Ante signos de
necrosis hepdtica por paracetamol debe iniciarse rdpidamente tratamiento
con N-acetilcisteina por via intravenosa sin esperar que aparezcan los
sintomas debido a que la misma es irreversible.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555

CONSERVACION:

En su envase original, al abrigo de la luz y humedad, a temperatura
ambiente (15-30 grados C).

PRESENTACION:

Envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

Fecha de altima revision: ..... [ ceen A
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INFORMACION PARA PACIENTE

PARACETAMOL GRIP NF
PARACETAMOL-LORATADINA-BROMHEXINA
CLORHIDRATO-PSEUDOEFEDRINA SULFATO .
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta
Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento

Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles.

Contenido del prospecto:

1- ;Qué es y para qué se utiliza PARACETAMOL GRIP NF?
2- Antes de usar PARACETAMOL GRIP NF

3- (Cémo utilizar PARACETAMOL GRIP NF?

4- Posibles eventos adversos

5- Conservacion del envase

6- Informacion adicional

1-;QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA PARACETAMOL GRIP NF?

PARACETAMOL GRIP NF comprimidos recubiertos estd compuesto por
una asociacion de farmacos con accién analgésica, antitérmica,
antihistaminica, mucolitica, expectorante y descongestiva de la mucosa
nasal.

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomdtico de los procesos
catarrales y gripales que cursan con dolor leve o moderado, fiebre, tos,
mocos, flemas y congestion nasal.

2- ANTES DE USAR PARACETAMOL GRIP NF

No tome PARACETAMOL GRIP NF

MONTE%E S.A.
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e Si es alérgico a cualquiera de los componentes de PARACETAMOL

GRIP NF.

Si padece alguna enfermedad en el higado.

Padece o ha padecido dificultad para orinar y/u obstruccién urinaria.

Padece o ha padecido enfermedades del rifién graves.

Sufre hipertension o enfermedades del corazén o de los vasos

sanguineos, o ha padecido hemorragia cerebral.

Tiene glaucoma de angulo estrecho (presion ocular elevada).

Padece hipertiroidismo.

Esta tomando o ha tomado en las 2 ultimas semanas medicamentos

antidepresivos de tipo inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO).

e Esta tomando medicamentos vasoconstrictores como bromocriptina, '
pergolida, lisurida, cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina u
otros medicamentos descongestivos nasales (fenilpropanolamina, .
fenilefrina, efedrina). |

e Es menor de 12 afios

¢ Si esta embarazada o en periodo de lactancia.

\?\.N'M'A]_ X
FoLig \
. !

Tenga especial cuidado con PARACETAMOL GRIP NF
No se recomienda su uso en menores de 12 afios

Si estad embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes |
de tomar este medicamento. El consumo de medicamentos durante el '
embarazo puede ser peligroso para el embrion o el feto y debe ser vigilado |
por su medico. '

Las mujeres en periodo de lactancia no deben tomar este medicamento,
porque el paracetamol pasa a la leche materna y la pseudoefedrina también
en pequefias cantidades, pudiendo producir efectos adversos en el lactante.

La utilizacién de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente
alcohol (tres o mas bebidas alcohdlicas al dia — cerveza, vino, licor) puede
provocar dafio en el higado. Por lo tanto, en alcoholicos créonicos se debera
tener la precaucién de no tomar mas de 2 g/dia de paracetamol.

Cuando se estd en tratamiento con algin medicamento para tratar la
epilepsia debe consultar al médico antes de tomar este medicamento,
debido a que cuando se usan al mismo tiempo, se disminuye la eficacia y se
potencia la hepatotoxicidad del paracetamol, especialmente en tratamientos
con dosis altas de paracetamol.

MONT E S.A.
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Los pacientes asmaticos sensibles al 4cido acetilsalicilico, deberan|
consultar con el médico antes de tomar este medicamento.

Tenga en cuenta que

Debe consultar con el médico antes de tomar este medicamento si tiene:

- Diabetes

- Latensidn arterial alta (hipertension) ‘

- Alguna enfermedad del corazén como arritmias o isquemial
cardiaca (estrechamiénto de una arteria disminuyendo la
llegada de oxigeno al corazén) o ha tenido un infarto

- Presion en el ojo alta (hipertension ocular) o predisposicion a
la misma

- Epilepsia o riesgo de convulsiones

- Alguna enfermedad tiroidea (como hipertiroidismo)

- Enfermedad de higado grave con su funcién reducida

- Enfermedad moderada o grave del rifion con su funcién
reducida ‘

- Anemia (disminucién de la tasa de hemoglobina en la sangre, a
causa o no de una disminucion de glébulos rojos)

- Préstata aumentada de tamafio (hipertrofia prostatica) (puede
aumentar la retencion de orina)

- Mas de 60 afios

- Ulcera de estdbmago u obstruccion intestinal o de la vejiga

- Asma o tiene antecedentes de asma, padece alguna enfermedad
respiratoria 0 pulmonar grave o tiene alguna dificultad para
toser

- - Malnutricion crénica o deshidratacion

Debe interrumpir el tratamiento y consultar con su médico si durante el
tratamiento con este medicamento nota o le diagnostican tension arterial
alta (hipertension), latidos del corazon rapidos o fuertes (taquicardia),
palpitaciones o alteracion del ritmo del corazén (arritmias), ganas de
vomitar, o dolor de cabeza .

Se han recibido informes de reacciones cutineas intensas asociadas a la
administraciéon de bromhexina. Si le aparece una reaccién cutanea
(incluidas lesiones de las mucosas de, por ejemplo, la boca, la garganta, la

nariz, los ojos y los genitales), deje de usar PARACETAMOL GRIP NF y
consulte a su médico inmediatamente.

El paracetamol puede causar serias reacciones en la piel, pero estas son
muy poco comunes. Usted debe suspender inmediatamente el tratamiento

MON RDE S.A.
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con PARACETAMOL GRIP NF si presentara alguna reaccién cutane
como urticaria, enrojecimiento de la piel, ronchas, ampollas y separacion
de la capa superior de la piel y debe realizar una consulta médical

rapidamente. Ademas usted debe evitar la re-exposicion al
PARACETAMOL GRIP NF si ha presentado reacciones cutaneas serias.

Debe suspender el tratamiento al menos 24 horas antes de una intervencion
quirdrgica.

Si la fiebre persiste mas de 3 dias, o bien el dolor o la fiebre empeoran o
aparecen otros sintomas, hay que interrumpir el tratamiento y consultar al
médico.

La pseudoefedrina, principio activo de este medicamento, si se toma en
grandes cantidades puede producir dependencia, por lo que puede resultar.
perjudicial.

El paracetamol puede dafiar el higado cuando se toma en dosis altas o en
tratamientos prolongados. Se han producido casos de lesiones hepaticas
graves relacionadas con paracetamol en pacientes que:
e Tomaron mas de la dosis prescrita de un producto que contenia
paracetamol en un periodo de 24 horas.
e Tomaron mas de un producto que contenia paracetamol al mismo
tiempo. Bebieron alcohol mientras estaban tomando productos que
contenia paracetamol.

Si toma otros medicamentos que contengan descongestivos nasales, no
debe tomar este medicamento. Tampoco se debe utilizar con otros
analgésicos (medicamentos que disminuyen el dolor) sin consultar al
médico.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta médica.

El paracetamol puede tener interacciones con los siguientes medicamentos:

- Antibidticos (cloranfenicol).

- Anticoagulantes orales como acenocumarol o warfarina
(utilizados  para el  tratamiento de  enfermedades
tromboembdlicas).

- Antiepilépticos como lamotrigina, fenitoina, fenobarbital,
metilfenobarbital, primidona (utilizados para ¢l tratamiento de las
crisis epilépticas) debido a que, cuando se usan al mismo tiempo,
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La pseudoefedrina puede tener interacciones con los siguientes
medicamentos:

“1003s

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

Anticonceptivos orales y tratamientos con estrogenos, ya que
pueden reducir la eficacia del paracetamol. :
Diuréticos como furosemida (utilizados para aumentar la
eliminacion de orina). .

Isoniazida o rifampicina (utilizadas para el tratamiento de la
tuberculosis).

Probenecid y sulfinpirazona (utilizados para el tratamiento de la
gota).

Propranolol (utilizado para el tratamiento de la hipertension,
arritmias cardiacas).

Anticolinérgicos (utilizados para el alivio de espasmos o
contracciones de estdmago, intestino y vejiga).

Zidovudina (utilizado para el tratamiento de las infecciones por
VIH). '
Colestiramina (utilizado para disminuir los niveles de colesterol
en sangre).

Acidificantes urinarios (cloruro de amonio).

Alcalinizantes urinarios (bicarbonato sodico, citratos) ya que
pueden hacer que la pseudoefedrina se elimine de manera-mas
lenta y aumente su efecto y su toxicidad.

Anestésicos por inhalacion ya que pueden aumentar el riesgo de
problemas del corazén.

Antidepresivos (triciclicos e inhibidores de la monoaminooxidasa
IMAQ) ya que puede producir crisis hipertensiva: dolor de
cabeza, fiebre muy elevada y aumento de la tension arterial.
Algunos medicamentos para bajar la tensién arterial o para
favorecer la eliminacion de orina (como beta-bloqueantes,
inhibidores de la ECA, alcaloides de la rauwolfia como la
reserpina, metildopa, guanetidina) ya que puede producir
disminucidn de la tension arterial y posible urgencia hipertensiva.
Anticoagulantes orales como el acenocumarol ya que pueden
disminuir la accién del acenocumarol.

Dihidroergotamina (derivado ergotaminico para el tratamiento del
dolor de cabeza) ya que puede producir un aumento severo de la
tensidn arterial.

MONT%}DE S.A.
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- - Estimulantes del sistema nervioso (anfetaminas, xantinas) ya que
puede causar nerviosismo, irritabilidad, insomnio o posiblemente
convulsiones o alteracion del ritmo del corazon (arritmias).

. - Glucosidos digitalicos (utilizados para el corazon) ya que pueden
| producir alteraciones en el ritmo cardiaco.

- Hormonas tiroideas (utilizadas para las enfermedades del t1ro1des)
ya que puede aumentar los efectos tanto de las hormonas como de
la pseudoefedrina.

- Levodopa y selegilina (utilizados para el tratamiento del
parkinson) ya que pueden producir un aumento grave de la
tension arterial, fiebre muy alta y dolor de cabeza.

- Linezolida (utilizado como antibacteriano) ya que puede producir
un aumento de la tensidn arterial.

- Nitratos (utilizados para el tratamiento de la angina de pecho) ya
que puede reducir los efectos de los nitratos.

- Procarbazina (utilizado para tratar el cancer) ya que produce un
aumento severo de la tension arterial, fiebre muy elevada y dolor
de cabeza.

St le van a realizar alguna prueba diagnéstica (incluidos andlisis de sangre,
orina, pruebas cutidneas que utilizan alérgenos, etc.) comunique al médico
que estd tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

3- ;COMO UTILIZAR PARACETAMOL GRIP NF?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de PARACETAMOL
GRIP NF indicadas por su médico.

La dosis habitual es: 1 comprimido cada 6 u 8 horas. La dosis minima es de
1 comprimido cada 12 horas, y la dosis maxima, de 1 comprimido cada 6
horas.

No se d:ebe tomar por mas de 5 dias.

PARACETAMOL GRIP NF se toma por via oral.

Se tomara el comprimido entero, no se puede dividir, masticar ni disolver.
Debe tragarse con algo de liquido, preferentemente agua. Se puede tomar
con o sin comida.

Si el medicamento se tomara por la noche, deberia hacerse unas horas antes
de acostarse para reducir al minimo la posibilidad de insomnio.

Si los sintomas empeoran o persisten después de 3 dias de tratamiento debe

consultar a un médico.
MONT&@DE S.A.
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Si olvido tomar PARACETAMOL GRIP NF:
Si olvidé tomar PARACETAMOL GRIP NF y los sintomas contintian, no
tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si es necesario, vuelva a tomarlo como se indica en el apartado 3. LCOMO.-

TOMAR PARACETAMOL GRIP NF?

Si toma mas PARACETAMOL GRIP NF del que debiera:
Si usted ha tomado mias PARACETAMOL GRIP NF de lo que debe,
consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, aunque no presente
sintomas, ya que a menudo con el componente paracetamol, éstos no se
manifiestan hasta pasados 3 dias desde la ingestion de la sobredosis,
incluso en casos de intoxicacion grave.

Los sintomas por sobredosis de PARACETAMOL GRIP NF pueden ser:
mareos, vomitos, pérdida de apetito, coloracion amarillenta de la piel y los
ojos (ictericia), dolor abdominal, confusion, diarrea, fatiga, dolor de
cabeza, malestar, dilatacion de la pupila (midriasis), irritacion de la piel,
prurito, sedacion, somnolencia, estupor, taquicardia, respiracion rapida,
excitacion, nerviosismo, irritabilidad, inquietud, temblores, convulsiones,
palpitaciones, aumento de la tension arterial, alteracion del ritmo del
corazon (arritmias), dificultad para orinar.

El tratamiento de la sobredosis con paracetamol es mas eficaz si se inicia
dentro de las 4 horas siguientes a la ingestion del medicamento.
Los pacientes en tratamiento con barbitiricos o los alcohélicos crénicos,
pueden ser mds susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de
paracetamol.

ANTE. LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555
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4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, PARACETAMOL GRIP NF puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (que afectan entre 1 y 10 de cada 100
pacientes): fatiga, diarrea, sequedad de boca, nausea, mareo, dolor d|
cabeza, somnolencia, faringitis, rinitis, vomitos, diarreas, nauseas, dolor eq
la parte superior del abdomen, nerviosismo, cansancio, aumento del apetito
y dificultad para dormir.

Efectos adversos poco frecuentes (que afectan entre 1 y 10 de cada 1.000
pacientes): malestar, bajada de tension (hipotension) y aumento de los
niveles de transaminasas en sangre; fatiga extrema (astenia), malestar,
sensacion anormal de la piel (parestesia), agitacion, prurito, sarpullido,
reacciones alérgicas como erupciones en la piel, sensacion de dificultad
para respirar acompafiada de opresion en el pecho, tos o pitidos,
inflamacion de la laringe con sensacion de ahogo y respiracion ruidosa.

Efectos adversos raros (que afectan entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes):
latidos rapidos del corazon (taquicardia), edema (hinchazoén), reacciones
alérgicas, funcién hepatica anormal, ictericia (coloracién amarillenta de la
piel), alteraciones sanguineas (agranulocitosis, leucopenia, neutropenia,
anemia hemolitica) e hipoglucemia (bajada de azicar en sangre),|
enfermedades del rifion, orina turbia, aumento de peso, convulsiones,
trastornos del movimiento, agresividad, confusién, depresion, alucinacién,'
insomnio y urticaria.

Efectos adversos muy raros (que afectan a menos de 1 paciente de cada
10.000): niveles bajos de plaquetas en sangre (trombocitopenia), reacciones

alérgicas graves, trastornos de la acomodacion, vision borrosa, giro oculan

(los ojos tienen un movimiento circular incontrolado), sincope, temblor,
trastorno del gusto (disgeusia), tic, eliminacidén anormal de la orina, edema
y erupcion debida al medicamento. Reacciones de hipersensibilidad como
exantema y urticaria.

Otros efectos adversos cuya frecuencia no se ha podido establecer con
exactitud son:

Alteraciones de la frecuencia del corazon (bradicardia y arritmias),
palpitaciones, tension arterial alta (hipertension) y dificultad para respirar
(disnea).

Vértigos, cierre involuntario de los parpados (blefaroespasmo), dilatacion
de pupilas, fobia a la luz y lagrimeo.
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Dolor al orinar.

Palidez y aumento de la sudoracidn.
Reacciones cutdneas intensas (tales como eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson/necrolisis epidérmica).

En el caso de que se produzcan convulsiones o alucinaciones deje de
tomar inmediatamente este medicamento.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacion
informe a su médico o farmacéutico

5- CONSERVACION DEL ENVASE

En su envase original, al abrigo de la luz y humedad, a temperatura
ambiente (15-30° C).

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

6- INFORMACION ADICIONAL
Cada envase de PARACETAMOL GRIP NF contiene:

Los principios activos son Paracetamol, Loratadina, Bromhexina
clorhidrato y Pseudoefedrina sulfato. Cada comprimido recubierto
contiene: Paracetamol 500 mg; Loratadina 2,5 mg; Bromhexina clorhidrato
8 mg y Pscudoefedrina sulfato 60 mg.

Los demds componentes (excipientes) son: almidén pregelatinizado,

povidoria K30, celulosa microcristalina, dioxido de silicio coloidal,
croscarmelosa sddica, estearato de magnesio, lactosa monohidrato (*),
hidroxipropilmetilcelulosa (*), glicerina triacetato (*) y diéxido de titanio
(CI77891) (*). (*) Forma parte del excipiente Opadry 1I.

Presentacion
Cada caja contiene 20 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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