ANTIGRIPAL

Apracur Gri

PARACETAMOL — PSEUDOEFEDRINA HCL- CLORFENIRAMINA MALEATO

VENTA BAJO RECETA

Composicion:
Cada 1 ml de Apracur Grip Gotas Orales contiene:
Paracetamol...............coooiiiiiiiiii 50 mg
Pseudoefedrina HCL...
Clorfeniramina Maleato.
Excipientes.

Cada 5 ml de Apracur Grip Solucién contiene:

Pseudoefedrina HCL...
Clorfeniramina Maleato.
Excipientes.

Mecanismo de accién

Tiene una formulacion apta para tratar el resfriado comun, la gripe e
incluso los procesos alérgicos con congestion rino-sinusal,
mitigando los sintomas (estornudos, lagrimeo, obstruccion,
mucosidad nasal y sinusal), proveyendo confort y sirviendo como
medida para estar a la espera de la definitiva resolucién de esas
afecciones.

Apracur Grip es apto parasuempleo:

- como analgésico y antitérmico (por contener paracetamol, un
AINE tipico que provoca inhibiciéon de la sintesis de
prostaglandinas, aumento del umbral del dolor y control de la fiebre
detipo central)

-como descongestivo nasal y sinusal (por la pseudoefedrina, activa
a nivel de los receptores alfa-adrenérgicos vasculares de las
mucosas de las vias respiratorias altas, vasoconstrictora, reductora
de la hiperemia, el edema y la congestion nasal, todos fenomenos
obstructivos locales). La pseudoefedrina aumenta de esa forma la
permeabilidad al aire en las vias respiratorias altas, incluso
facilitando el drenaje de mucus en las trompas de Eustaquio.

- como antialérgico, causante de alivio del edema vy la rinorrea
(sintoma predominantemente nocturno en los cuadros de rinitis,
sinusitis y gripales) y sedante suave, por la clorfeniramina que
contiene, un antihistaminico competitivo H1.

Farmacocinética

El paracetamol se absorbe rapida y casi completamente en el tubo
digestivo en unos 4,5 minutos, disminuyendo la velocidad con la
presencia de alimentos. Su concentracion plasmatica es méaxima a
los 30-60 minutos; circula unido a proteinas en 10-30%. Su vida
media es de unas 2-4 horas y su eliminacion urinaria se produce
previa metabolizacion y glucuronizacion o sulfurizacion-
cisteinizacion hepatica; una pequefia fraccion es metabolizada por
el sistema del citocromo P-450.

Atraviesala barrera hematoencefélica.

Respecto a la pseudoefedrina: no se ha determinado exactamente
su biodisponibilidad tras la administracion oral; la absorcion no se
modifica por la presencia de alimentos. También se metaboliza a
nivel hepatico y su eliminacion es urinaria. Su vida media es de 9-16
horas.

VIiA ORAL

La clorfeniramina se absorbe bien por via oral, independiente de la
presencia o no de alimentos; circula ligada a proteinas plasmaticas
en un 70-75%. Su vida media es de 12-15 horas, siendo
metabolizada en el higado por hidroxilacién y eliminada también
por via renal. Muestra efectos desde los 30 minutos de su ingesta.

Se excreta sobre todo por via renal y por heces en menor
proporcién:

Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomatico de los procesos catarrales y gripales
que se acompafie de fiebre o dolor leve a moderado y
congestion nasal, sinusal u ocular.

El paracetamol es un analgesico que reduce el dolor y la fiebre.
La clorfeniramina es un antihistaminico que alivia la secrecion
nasal.

La pseudoefedrina es un simpaticomimético que reduce la
congestion nasal.

Contraindicaciones

Alergia conocida a cualquier componente de la formula.
Disfuncion renal o hepdtica. Embarazo. Lactancia. La
administracién de pseudoefedrina esta contraindicada en
pacientes con enfermedades coronarias graves, hipertension
severa o que se encuentren en tratamiento con inhibidores de la
mono amino oxidasa.

Reacciones adversas

La incidencia de efectos secundarios es muy baja.

La clorfeniramina puede causar sequedad oral, de mucosa
nasal, garganta u ojos, con visién borrosa.

Causa una sedacion de intensidad variable para cada persona.
Raramente causa trastornos de apetito, nduseas, vémitos, dolor
epigastrico, fatiga, vértigo, dolor de cabeza, debilidad muscular,
taquicardia, hipotensién y arritmias. En casos muy raros:
agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia.

Puede causar somnolencia y espesamiento del mucus
respiratorio. La pseudoefedrina es un simpaticomimético y
puede causar hiperestimulacién, nerviosismo, temblores,
anorexia, miedo, insomnio, hipertension, taquicardia, o cefalea.
En pacientes proclives puede dar alucinaciones, convulsiones o
arritmia.

El paracetamol es posible que produzca hipotermia transitoria,
sindrome de Stevens-Johnson o necrdlisis epidérmica téxica;
nauseas, vomitos, dolor epigastrico, gastritis, ulceracion gastrica
y sangrado, en general muy raros.

Las altas dosis de paracetamol producen disfuncién hepatica
con aumento de las enzimas especificas e ictericia. Mas
raramente pueden presentarse hipertension, anemia, hemolisis,
metahemoglobinemia, nefropatia, insuficiencia renal o necrosis
papilar renal. Puede desencadenar una crisis de asma en
pacientes con idiosincrasia.



Todos estos trastornos secundarios ceden al disminuir la dosis o
suprimir el medicamento.

Precauciones y advertencias

El paracetamol es un producto hepatotéxico, puede ocasionar
reacciones alérgicas del tipo broncoespasmo. Para personas
alérgicas contiene conservantes metilparabeno y propilparabe-
no.

Precaucion para conducir vehiculos y operar maquinarias por su
efecto de somnolencia y disminuciéon en la velocidad de
reaccion.

Interacciones

No es aconsejable el consumo simultaneo de cafeina, por
aumentar los efectos secundarios de la pseudoefedrina, ni de
dihidroergotamina, por la posibilidad de provocar hipertension
arterial.

La pseudoefedrina puede inhibir los efectos de los betaadrener-
gicos y en pacientes sometidos a tratamiento con levodopa del
uso concurrente puede aumentar la posibilidad de arritmias
cardiacas. La pseudoefedrina puede disminuir los efectos
antihipertensivos de la metildopa, la reserpina y la guanetidina e
invertir parcialmente la accion hipotensora de los betabloquean-
tes. Cuando se administra concomitantemente con digital puede
estimular la actividad de los marcapasos ectdpicos.

La eritromicina puede aumentar los efectos adversos de la
pseudoefedrina y la clorfeniramina.

Si se emplean en adultos que reciben otra medicacién debe
recordarse que:

- Con el paracetamol interactian: busulfan, captopril,
carbamazepina, diflunisal, isoniazida, fenitoina, fenobarbital,
verapamilo, derivados cumarinicos, indandionas y zidovudina,
aumentando la posibilidad de toxicidad hepatica.

- La clorfeniramina puede ocasionar depresion del SNC si se
consume junto con entacapona, barbitdricos, ansioliticos,
sedantes, hipnoticos, opiaceos, nalbufina, pentazocina,
alcaloides de la belladona u otros antihistaminicos H1.

Restricciones de uso

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

El medicamento contiene un antihistaminico, por lo que no debe
administrarse durante el embarazo o lactancia.

Posologia

Uso via oral.

Apracur Grip Gotas Orales:

1 ml de solucion gotas orales= 45 gotas.

- Ninos de 1 a 6 meses: 0,5 ml cada 6 horas.

- Nifios de 6 meses a 1 afo: 1 ml cada 6 horas.

- Ninos de 1 a 3 afios: 1,5 ml cada 6 u 8 horas.

En caso de empleo en mayores de 12 afios y adultos, 10 ml
cada 6 u 8 horas.

Apracur Grip Solucion:

La dosis debera individualizarse de acuerdo a las condiciones y
a la respuesta que se obtenga en el paciente.

Las dosis de referencia son:

Nifios de 1 a 6 afios: 1/2 cucharadita de 5 ml, cada 6 u 8 horas.
Niflos mas de 6 y hasta 12 afios: 1 cucharadita de 5 ml, cada 6
u 8 horas.

En caso de empleo en mayores de 12 afios y adultos: 10 ml,
cada 6 u 8 horas.

Sobredosis
Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion
de los efectos adversos descritos, destacandose:

Sintomas por clorfeniramina: efectos anticolinérgicos, torpeza o
temblores, sequedad de la boca, alteracion de la pruebas
hepaticas, con posible falla hepatica hasta 4-6 dias después de
ingerida la dosis.

El tratamiento de una sobredosificacion seré sintomatico y de
soporte vital, con Oxigeno, fluidos 1.V, control de la frecuencia
cardiaca, de las enzimas hepdticas y de los electrolitos
sanguineos. Puede ser necesaria una intubacion traqueal y
asistencia mecanica de la ventilacion.

Para reducir la absorcién puede inducirse la emesis se se esta
cerca de la ingesta ( menor a 3 horas) con lavado gastrico
ulterior y administracion de carbén activado.

Puede ser necesario un tratamiento con propanolol (toxicidad
cardiaca), con solucion diluida de cloruro de potasio (hipokale-
mia) o diazepam ( delirio o convulsiones).

No existe antidoto especifico, pero puede ser Util antes de las 24
horas de la intoxicacion administrar inmediatamente acetilcistei-
na.

En caso de sobredosis acudir al hospital mas cercano o al
Centro Nacional de Toxicologia, sito en Avda. Gral Santos y
Teodoro Mongelos, Telefono 220418.

Presentacion:
Apracur Grip Gotas Orales: frasco gotero de 30 ml.
Apracur Grip Solucion: frasco de 100 ml + vasito dosificador.

Conservacioén

Mantener en lugar seco a temperatura ambiente (entre 15°C y
30°C.)

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Autorizado en Paraguay por el M.S.P. y B.S.

Apracur Grip Gotas Orales Reg. N° 20137-01-EF
Apracur Grip Solucién Reg. N° 20138-01-EF
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