ANTIGRIPAL

PARACETAMOL + PSEUDOEFEDRINA HCI + CLORFENAMINA MALEATO

COMPRIMIDO RECUBIERTO Y GOTAS

Analgésico — Antipirético — Antialérgico — Descongestionante

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
ANTIGRIPAL Comprimido Recubierto
Cada comprimido recubierto contiene:

Paracetamol 500 mg
Pseudoefedrina HCI 30 mg
Clorfenamina Maleato 2 mg
Excipiente c
ANTIGRIPAL Gotas

Cada 1 mL (21 gotas) contiene:

Paracetamol 120 mg
Pseudoefedrina HCI......... 7.5 mg
Clorfenamina Maleato 0,75 mg
EXCIPIentes.........oovveiviiiiiiieiiecies c.S.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: ANTIGRIPAL estd indicado para el tratamiento
sintomdtico del resfriado comtin y la gripe. Es 1til para el alivio sintomdtico de la congestion
nasal, de garganta y oidos, escalofrios, fiebre, dolores de cabeza, rinorrea, estornudos, dolor
muscular y malestar general que cominmente se asocian a rinitis alérgica y otras
manifestaciones alérgicas de vias respiratorias altas.

CONTRAINDICACIONES: ANTIGRIPAL estd contraindicado en pacientes con
antecedentes de hipersensibilidad a algiin componente de la formula, embarazo y lactancia.
De igual forma ANTIGRIPAL debe evitarse en pacientes con asma bronquial, glaucoma,
cardiopatias incluyendo cardiopatia isquémica y trastornos del ritmo cardiaco, hipertension
arterial, hipertrofia prostética, hipertiroidismo, diabetes mellitus, dlcera péptica, enfermedad
hepidtica o renal.

PRECAUCIONES: Se aconseja emplear con precaucién en personas que desarrollan tareas
que exijan especial cuidado o atencion. Suspenda inmediatamente el tratamiento si presenta
sintomas tales como: dolor de cabeza intenso de aparicién repentina, malestar, vémitos,
confusién, convulsiones, alteraciones visuales o hemorragias; los cuales son caracteristicos
del Sindrome de Encefalopatia Posterior Reversible (PRES) y del Sindrome de
Vasoconstriccion Cerebral Reversible (SVCR). Podrian ser sintomas de edema cerebral.
Ingiera con precaucién aquellos medicamentos que contengan Pseudoefedrina. Consulte con
su médico tratante o profesional de salud correspondiente. No se automedique,
especialmente si usted es paciente que padece de presion alta grave o no controlada y padece
enfermedad renal grave o falla renal. Comunique a su médico si estd con tratamiento con
medicamentos con Pseudoefedrina, mds atin si es un paciente con hipertension (presion alta)
grave o no controlada, en pacientes con enfermedad renal grave (aguda o crénica) o con fallo
renal.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y/O LA LACTANCIA: La seguridad de este
producto durante el embarazo y la lactancia no ha sido establecida por lo que no se
recomienda su uso durante estos periodos a menos que los beneficios superen claramente los
riesgos potenciales.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Pueden presentarse Nduseas, vomitos,
somnolencia, sedacién, Hipotension o elevacién transitoria de la presién arterial, malestar
epigdstrico, urticaria, sequedad de mucosas, fotosensibilidad, diaforesis, irritabilidad,
inquietud, anorexia, poliuria, disuria y retencién urinaria, erupcion cutdnea, rash cutdneo y
palpitaciones. Arritmias ventriculares. Reacciones hematolégicas. Daiio hepatico, ictericia.
Ligero nerviosismo, dificultad de concentracién.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: No debe tomarse
simultdneamente con medicamentos depresores del sistema nervioso central, inhibidores de
la MAO, ni con bebidas alcohdlicas, ya que puede potencializar el efecto de éstos. La
propantelina disminuye la velocidad de absorcion del paracetamol y la metoclopramida la
acelera. Las bebidas alcohdlicas y los antiepilépticos incrementan la toxicidad del
paracetamol.

ViA DE ADM|

DOSIS:

ANTIGRIPAL Comprimido Recubierto: Adultos y nifios mayores de 12 anos: Tomar 1
comprimido cada 6 u 8 horas sin exceder de 4 tomas en 24 horas.

ANTIGRIPAL Gotas: Nifios de 2 a 6 anos: 15 gotas 2 veces al dia. Nifios de 6 a 12 afios: 1
mL (21 gotas) 2 a 3 veces al dia.

STRACION: Oral.

DURACION DEL TRATAMIENTO: El médico debe indicar la duracién del tratamiento
de acuerdo al caso en particular, sin embargo, se sugiere no administrar por més de 5 dfas.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y
MANEJO (ANTIDOTOS): La sobredosis puede producir somnolencia, temblores, nduseas,
vomitos, palidez, dolor abdominal, sequedad bucal, convulsiones y colapso vascular.
También puede presentarse hipertension arterial y ataxia. El tratamiento requiere la
induccién del vémito y/o lavado gdstrico y administracion de carbon activo. La hipotension
arterial puede requerir de vasopresores.

En caso de presentarse convulsiones puede administrarse diazepam. Si aparece apnea puede
aplicarse respiracién asistida. En general se dard terapia sintomdtica y de sostén evitando el
uso de estimulantes del SNC.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar fresco y seco, a no mas
de 30 °C.

LEYENDAS DE PROTECCION: Venta libre. Mantener alejado de los nifios. No usar
después de su fecha de vencimiento. Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran.

ADVERTENCIAS: ANTIGRIPAL Comprimido Recubierto: Contiene Colorante FD&C
Amarillo No.5 (Tartrazina), Colorante FD&C Amarillo No.6 y Colorante FD&C Rojo No.40
como excipientes, puede causar reacciones de tipo alérgico, incluido asma especialmente en
pacientes alérgicos al dcido acetil salicilico.

ANTIGRIPAL Gotas: Este medicamento contiene Alcohol lo que puede ser causa de riesgo
en niflos, mujeres embarazadas y pacientes con enfermedad hepdtica, alcoholismo, epilepsia,
dafios o lesiones cerebrales. Puede modificar o potenciar el efecto de otros medicamentos.
Este medicamento por contener Glicerina como excipiente puede ser perjudicial a dosis
elevadas, puede provocar dolor de cabeza molestias de estémago y diarrea. Ademds, contiene
Propilenglicol.

Este medicamento es:

Sin Azicar.

Sin Gluten: Apto para celiacos.

Sin Lactosa: Apto para los intolerantes a la lactosa.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS: Es importante
notificar posibles problemas con el medicamento. Para notificar reacciones adversas
comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de Laboratorios IFA S.A.: Linea
Gratuita 800-100-119. Mediante la comunicacion de reacciones adversas usted puede
contribuir a proporcionar mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.

PRESENTACIONES:
ANTIGRIPAL Gotas: Caja con frasco gotero x 20 mL.
ANTIGRIPAL Comprimido Recubierto: Caja x 100-500 comprimidos recubiertos.
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