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Cada capsula contiene:

Paracetamol

Clorhidrato de rimantidina

Acido ascorbico (en forma de &cido
ascorbico con recubrimiento de tipo
EC)

Loratadina

Rutina

Calcio

(en forma de Carbonato de calcio)

Lactosa monohidratada
Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

ANGRIMAX®

Capsulas

Estuche por 2 blisteres de PVC/AL con 10 capsulas
cada uno.

EMPRESA UNITARIA MINSKINTERCAPS, Minks,
Belarus.

EMPRESA UNITARIA MINSKINTERCAPS, Minks,
Belarus.
Producto terminado.

005-25D3
18 de marzo de 2025

180,0 mg
25,0 mg
150,0 mg

1,5 mg
10,0 mg
4,45 mg

52,9 mg
24 meses

Almacenar por debajo de a 30 °C

El medicamento AnGriMax esta indicado para su uso en adultos y nifios a partir de los 12
anos para el tratamiento de la gripe y las infecciones virales respiratorias agudas (o
resfriados) acompafadas de temperatura corporal elevada. Si la mejoria no se produce
después de 5 dias o si siente un empeoramiento, es necesario consultar a un médico.

Contraindicaciones:

Antecedentes de alergia al paracetamol, clorhidrato de rimantadina, acido ascorbico,
loratadina, rutina o cualquier otro componente del medicamento;

Embarazo. Lactancia

Enfermedad renal aguda o crénica;
Insuficiencia renal grave;
Enfermedad hepética aguda;

Niveles elevados de hormona tiroidea (tirotoxicosis);



Antecedentes de tromboflebitis, trombosis;
Diabetes mellitus.
Nifilos menores de 12 anos

Precauciones:

Pacientes de edad avanzada.

Insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica.

Antecedentes de hiperbilirrubinemia benigna.

Enfermedad hepatica causada por una infeccion viral (hepatitis viral).

Alcoholismo.

Pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

Hipertension arterial.

Epilepsia o antecedentes de una enfermedad asociada con la aparicion de convulsiones
incluso en el pasado.

Aterosclerosis.

Enfermedades del tracto gastrointestinal.

Niveles elevados de sales de oxalato en la orina (hiperoxaluria).

Pacientes con urolitiasis.

Anemia u otra enfermedad de la sangre.

Enfermedad maligna progresiva.

Se debe tener precaucion durante el tratamiento con AnGriMax: si existe una enfermedad
grave, incluida insuficiencia renal grave o sepsis (cuando las bacterias y sus toxinas circulan
en la sangre, lo que provoca dafios en los o6rganos), o sufre de ayuno prolongado,
alcoholismo crénico o toma Flucloxacilina (un antibiético).

Ha habido informes de desarrollar una afecciéon grave, con acidosis metabdlica (cambio en
el equilibrio acido-base en la sangre) en pacientes que toman paracetamol en dosis
normales durante un periodo prolongado de tiempo o cuando se toma paracetamol junto con
Flucloxacilina. Los sintomas de la acidosis metabdlica pueden incluir: dificultad respiratoria
grave con respiracion profunda y rapida, somnolencia, nduseas y vomitos.

El medicamento AnGriMax contiene monohidrato de lactosa, por lo que se debe tener
precaucion en pacientes con intolerancia a la lactosa.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

El medicamento no esta destinado a la prevencion.

Los pacientes de edad avanzada con hipertension aumentan el riesgo de accidente
cerebrovascular hemorragico (debido a la rimantadina, que forma parte del medicamento).
Cuando la gripe se acompafia de un aumento de la temperatura de menos de 38,5 °C, se
recomienda evaluar la relacion beneficio / riesgo para decidir si tomar el medicamento.
Relacionado con la presencia de paracetamol Usar con precaucion en pacientes con
insuficiencia renal y hepatica, hiperbilirrubinemia benigna (incluido el sindrome de Gilbert),
hepatitis viral, deficiencia glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, dafo hepatico alcohdlico,
alcoholismo, en la vejez.

Los pacientes con insuficiencia renal y hepatica, las personas que abusan del alcohol, antes
de usar el medicamento deben consultar a un médico.

No exceda las dosis indicadas.

No tome el medicamento con otros medicamentos que contengan paracetamol. Si se
excede la dosis recomendada, el paracetamol puede tener un efecto dafino en el higado.
Se han reportado acidosis metabdlica con mayor diferencia anidnica debido a la acidosis de
piroglutamina en pacientes con enfermedades graves, como insuficiencia renal grave,
sepsis, desnutricion a largo plazo u otras

Fuentes de deficiencia de glutatiéon (por ejemplo, alcoholismo crénico) que han usado
paracetamol en dosis terapéuticas a largo plazo o en combinacion con Flucloxacilina. Si se



sospecha el desarrollo de acidosis metabdlica con un aumento de la diferencia anionica,
debido a la acidosis de piroglutamina, debe dejar de tomar paracetamol inmediatamente y
observar cuidadosamente al paciente.

La determinacion de la 5-oxoprolina en la orina puede ser util para identificar la acidosis
piroglutamina como la causa principal de la acidosis metabdlica con una mayor diferencia
aniodnica en pacientes con multiples factores de riesgo.

Relacionados con la presencia de rimantadina.

Usar con precaucion en la hipertension arterial, epilepsia (incluyendo antecedentes),
aterosclerosis de los vasos cerebrales, insuficiencia hepatica, enfermedades del tracto
gastrointestinal, en pacientes de edad avanzada.

Es posible la aparicidn de virus resistentes a los medicamentos.

Posible exacerbacion de comorbilidades crénicas.

Los pacientes de edad avanzada con hipertension aumentan el riesgo de accidente
cerebrovascular hemorragico.

Con las indicaciones de antecedentes de epilepsia y la terapia anticonvulsiva realizada, el
riesgo de desarrollar una convulsiéon aumenta.

Relacionados con la presencia de loratadina

La ingesta de loratadina debe suspenderse 48 horas antes de las pruebas cutaneas de
diagnostico de alergia para evitar resultados falsos.

Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica.

Relacionado con la presencia de &cido ascoérbico y rutina Aplicar con precaucion en
pacientes con hiperoxaluria, urolitiasis, insuficiencia renal, hemocromatosis, talasemia,
policitemia, leucemia, anemia sideroblastica, deficiencia glucosa-6-fosfato deshidrogenasa,
anemia de células falciformes, enfermedades malignas progresivas, embarazo.

Excipientes: El medicamento Angrimax contiene monohidrato de lactosa, por lo que los
pacientes con intolerancia hereditaria rara a la galactosa, deficiencia de I6bulo de lactasa o
malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

Efectos indeseables:

Las reacciones adversas que se presentan a continuacién se enumeran de acuerdo con la
clasificacion de 6rganos sistémicos y la frecuencia de ocurrencia.

La frecuencia se define como: muy a menudo (=1/10), a menudo (=1/100 pero < 1/10), con
poca frecuencia (=1/1000 pero < 1/100), rara vez (=1/1000 pero < 1/1000), muy raramente
(<1/1000), frecuencia desconocida (no se puede estimar sobre la base de los datos
disponibles).

Relacionado con la presencia de paracetamol

Trastornos de la sangre y el sistema linfatico.

A menudo: sangrado postoperatorio.

Muy raro: anemia, trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, agranulocitosis, anemia
hemolitica.

Frecuencia desconocida: pancitopenia, sulfhemoglobinemia, metahemoglobinemia.
Trastornos del sistema inmune

Raramente: reacciones alérgicas (incluyendo erupcion cutanea, picazoén, urticaria,
angioedema).

Muy raro: pustulosis exantematosa generalizada aguda, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica téxica (sindrome de Lyell), anafilaxia.

Trastornos metabdlicos y nutricionales

Frecuencia desconocida: acidosis metabdlica con mayor diferencia anionica.

En pacientes con factores de riesgo que toman paracetamol, se han observado casos de
acidosis metabdlica con una mayor diferencia anidnica debido a la acidosis de
piroglutamina. La acidosis piroglutamina puede ocurrir debido a niveles bajos de glutation en
estos pacientes.

Trastornos mentales



A menudo: insomnio, ansiedad. Trastornos del sistema nervioso A menudo: dolor de
cabeza. Frecuencia desconocida: distonia, vertigo, excitacion psicomotora, desorientacion
(cuando se toman dosis altas).

Trastornos del 6rgano Visual

A menudo: edema periorbital.

Trastornos del corazén

A menudo: taquicardia, dolor en el pecho.

Trastornos de los vasos

A menudo: edema periférico, hipertension. Raro: disminucién de la presion arterial.
Trastornos del sistema respiratorio, los érganos del térax y el mediastino A menudo: disnea,
respiracion patolégica, edema pulmonar, hipoxia, derrame pleural, sibilancias, dificultad para
respirar, tos. Muy raro: broncoespasmo (en pacientes con hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico y otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos).

Trastornos gastrointestinales

A menudo: diarrea, estrefimiento, dispepsia, hinchazéon. Raramente: dolor abdominal,
nauseas, vomitos. Frecuencia desconocida: boca seca.

Trastornos hepaticos y biliares

Raro: aumento de la actividad de las enzimas hepaticas. Frecuencia desconocida:
insuficiencia hepatica, hepatitis, necrosis hepatica.

Trastornos de la piel y los tejidos subcutaneos

Frecuencia desconocida: exantema.

Trastornos del tejido muscular, esquelético y conectivo.

A menudo: espasmos musculares, trismo.

Trastornos renales y del tracto urinario

A menudo: oliguria. Frecuencia desconocida: célico renal, bacteriuria inespecifica, nefritis
intersticial, necrosis papilar.

Trastornos y reacciones comunes en el lugar de administracion

A menudo: pirexia, sensacion de cansancio. Raro: malestar general / debilidad. Datos de
laboratorio e instrumentales A menudo: hipopotasemia, hipercalemia. Raro: disminucion o
aumento del indice de protrombina.

Frecuencia desconocida: aumento de la creatinina (principalmente secundario al sindrome
hepatorrenal).

Relacionados con la presencia de rimantadina

Trastornos mentales

Infrecuente: depresion, euforia, alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso

A menudo: insomnio. Con poca frecuencia: mareos, dolor de cabeza, aumento de la
excitabilidad, alteraciéon de la atencién, ataxia, somnolencia, hipercinesis, temblores, estado
de confusién, convulsiones, alteracién o pérdida del sentido del olfato.

Trastornos del 6rgano auditivo y del laberinto

Infrecuente: tinnitus.

Trastornos del corazén

Con poca frecuencia: sensacion de palpitaciones, insuficiencia cardiaca, bloqueo cardiaco
(ritmo cardiaco anormal), taquicardia.

Trastornos de los vasos

Con poca frecuencia: hipertension, trastornos cerebrovasculares, desmayos.

Trastornos del sistema respiratorio, los 6rganos del térax y el mediastino

Con poca frecuencia: dificultad para respirar, broncoespasmo, tos.

Trastornos gastrointestinales

A menudo: nauseas, vomitos. Infrecuente: anorexia, boca seca, dolor abdominal, diarrea,
dispepsia.

Trastornos de la piel y los tejidos subcutaneos

Infrecuente: erupcion. Frecuencia desconocida: picazon, erupcion papular, erupcion
generalizada, urticaria.

Trastornos y reacciones comunes en el lugar de administracion



Infrecuente: astenia, fatiga. La frecuencia de reacciones adversas, especialmente del tracto
gastrointestinal y del sistema nervioso, aumenta después de exceder las dosis
recomendadas. En algunos casos, después de exceder las dosis recomendadas, se observa
lagrimeo ocular, aumento de la miccidn, escalofrios, estrefiimiento, sudoracion, estomatitis,
hiperestesia, dolor en los ojos. En la mayoria de los casos, las reacciones indeseables
desaparecen después de la finalizacion del medicamento.

Relacionados con la presencia de loratadina

Trastornos del sistema inmune

Muy raro: reacciones alérgicas (incluyendo angioedema, anafilaxia).

Trastornos del sistema nervioso

Muy raro: mareos, convulsiones.

Trastornos del corazén

Muy raro: taquicardia, palpitaciones.

Trastornos gastrointestinales

Muy raro: boca seca, nauseas, gastritis.

Trastornos hepaticos y biliares

Muy raro: deterioro de la funcion hepatica.

Trastornos de la piel y los tejidos subcutaneos

Muy raro: erupcion cutanea, alopecia.

Trastornos y reacciones comunes en el lugar de administracion Muy raro: fatiga.
Relacionado con la presencia de 4cido ascorbico y rutina

Trastornos de la sangre y el sistema linfatico.

Frecuencia desconocida: trombocitosis, hiperprotrombinemia, eritropenia, leucocitosis
neutrdfila, hipopotasemia.

Trastornos del sistema inmune

Raro: shock anafilactico. Frecuencia desconocida: erupcion cutanea.

Trastornos endocrinos

Frecuencia desconocida: inhibicion de la funciéon del aparato insular pancreatico
(hiperglucemia, glucosuria).

Trastornos metabdlicos y nutricionales

La frecuencia es desconocida: hipervitaminosis, con la ingesta prolongada de grandes dosis:
retencién de sodio y liquido, alteracion del metabolismo del zinc y el cobre.

Trastornos del sistema nervioso

La frecuencia es desconocida: dolor de cabeza, sensacion de fatiga, con la ingesta
prolongada de grandes dosis: aumento de la excitabilidad del SNC, trastornos del suefio.
Trastornos del corazén

Frecuencia desconocida: miocardiodistrofia.

Trastornos de los vasos

La frecuencia es desconocida: trombosis, con altas dosis: aumento de la presion arterial,
desarrollo de microangiopatias, sensacion de calor.

Trastornos gastrointestinales

Frecuencia desconocida: irritacién de la mucosa gastrointestinal, nauseas, vomitos, diarrea,
calambres estomacales.

Posologia y modo de administracion:

El tratamiento debe iniciarse a mas tardar 24-48 horas después de la aparicion de los
primeros sintomas de la enfermedad.

La dosis recomendada del medicamento en adultos y nifios mayores de 12 afios es de 1-2
capsulas 2-3 veces al dia durante 3-5 dias mientras persiste el sindrome febril.

La Duracion de la aplicacién no es mas de 5 dias. Con el uso a largo plazo (mas de 7 dias),
es posible la exacerbacion de enfermedades crénicas concomitantes.

Nifios

El medicamento esta contraindicado en nifilos menores de 12 afios.

Método de aplicacion



En el interior, después de comer, beber suficiente agua.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

En el tratamiento con el medicamento AnGriMax, jla ingesta simultanea de bebidas
alcoholicas es inaceptable!

Relacionado con la presencia de paracetamol El uso combinado a largo plazo de
paracetamol y otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos aumenta el riesgo de
nefropatia "analgésica" y necrosis papilar renal, el Inicio de la etapa terminal de la
insuficiencia renal. La administracion simultanea a largo plazo de paracetamol en dosis altas
y salicilatos aumenta el riesgo de cancer de rifién o vejiga.

Los medicamentos mielotoxicos aumentan las manifestaciones de hematotoxicidad del
medicamento.

El medicamento, cuando se toma durante mucho tiempo, aumenta el efecto de los
anticoagulantes indirectos (warfarina y otras cumarinas), lo que aumenta el riesgo de
sangrado. Las dosis unicas no tienen un efecto significativo.

Los inductores de enzimas de oxidacion microsomal en el higado (barbituricos,
carbamazepina, rifampicina, zidovudina, difenina, fenitoina, etanol, flumecinol, fenilbutazona
y antidepresivos ftriciclicos) aumentan el riesgo de accion hepatotdxica en una sobredosis.
La metoclopramida y la domperidona aumentan y la colestiramina disminuye la tasa de
absorcion de paracetamol.

El etanol contribuye al desarrollo de pancreatitis aguda.

El medicamento puede reducir la actividad de los medicamentos uricosuricos.

Se debe tener precaucién con el uso concomitante de paracetamol con Flucloxacilina, ya
que la administraciéon concomitante puede conducir a una acidosis metabdlica con una
mayor diferencia anidnica debido a la acidosis de piroglutamina, especialmente en pacientes
con factores de riesgo.

Relacionado con la presencia de rimantadina La rimantadina reduce la efectividad de los
medicamentos antiepilépticos. Los adsorbentes, astringentes y envolventes reducen la
absorcion de rimantadina. El paracetamol y el acido acetilsalicilico reducen la concentracion
maxima de rimantadina en un 11% y un 10%, respectivamente.

La cimetidina reduce el aclaramiento de rimantadina en un 18 %. Los agentes acidificantes
de la orina (cloruro de amonio, acido ascérbico, etc.) reducen la efectividad de la accién de
la rimantadina debido a la excrecién de este ultimo por los rifiones.

Los agentes alcalinizantes de la orina (acetazolamida, diacarb, bicarbonato de sodio, etc.)
mejoran el efecto de la rimantadina debido a la reducciéon de su excrecion por los rifiones.
Relacionado con la presencia de loratadina Interaccion con inhibidores de CYP3A4 o
CYP2D6: se observa un aumento en los niveles de loratadina, que puede ir acompafado de
un aumento en la incidencia de reacciones adversas cuando se administra conjuntamente
con inhibidores de CYP3A4 o CYP2D6.

Antes de prescribir muestras alergolégicas, se recomienda un periodo de "lavado" de tres
dias.

Relacionado con la presencia de acido ascorbico y rutina Aumenta la concentracion en
sangre de bencilpenicilina y tetraciclinas, en una dosis de 1 G por dia aumenta la
biodisponibilidad del etinilestradiol.

Mejora la absorcion intestinal de preparaciones de hierro (traduce hierro trivalente en
bivalente), puede aumentar la excrecion de hierro cuando se usa simultaneamente con
deferoxamina.

El acido acetilsalicilico, los anticonceptivos orales, los jugos frescos y las bebidas alcalinas
reducen la absorcion y absorcién del acido ascorbico. Cuando se usa simultdneamente con
acido acetilsalicilico, la excrecién urinaria de acido ascorbico aumenta y la excrecion de
acido acetilsalicilico disminuye. El acido acetilsalicilico reduce la absorcion de acido
ascérbico en aproximadamente un 30%. Aumenta el riesgo de desarrollar cristaluria en el
tratamiento con salicilatos y sulfonamidas de accién corta, ralentiza la excrecion renal de
acidos, aumenta la excrecion de medicamentos que tienen una reaccion alcalina (incluidos



los alcaloides), reduce la concentraciéon en la sangre de anticonceptivos orales. Aumenta el
aclaramiento total de etanol, que a su vez reduce la concentracién de acido ascorbico en el
cuerpo.

Las preparaciones de quinolina (fluoroquinolonas, etc.), cloruro de calcio, salicilatos,
glucocorticosteroides con uso prolongado agotan las reservas de acido ascorbico. Cuando
se aplica simultaneamente, reduce el efecto cronotropico de la isoprenalina.

Si se usa a largo plazo o en dosis altas, la interaccion disulfiram—etanol puede verse
afectada. En dosis altas aumenta la excrecion renal de mexiletina.

Los barbituricos y la primidona aumentan la excreciéon de &acido ascorbico en la orina.
Reduce la acciéon terapéutica de los antipsicoticos (derivados de la fenotiazina), la
reabsorcion tubular de anfetamina y los antidepresivos triciclicos.

Uso en Embarazo y lactancia:
El uso del medicamento durante el embarazo y la lactancia esta contraindicado.
Efectos sobre la conducciéon de vehiculos/maquinarias:

Durante el tratamiento, se debe tener cuidado al conducir vehiculos, trabajar con
mecanismos y participar en otras actividades potencialmente peligrosas que requieren una
mayor concentracion de atencion y reacciones psicomotoras rapidas (contiene rimantadina).

Sobredosis:

Relacionado con la presencia de paracetamol Si se excede la dosis recomendada, existe el
riesgo de dano hepatico grave retardado. El dafio hepatico en adultos es posible con 10 G o
mas de paracetamol.

Tomar 5 G o mas de paracetamol puede causar dafio hepatico en pacientes con los
siguientes factores de riesgo: - tratamiento a largo plazo con carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina, primidona, rifampicina, preparaciones de Hypericum perforatum u otras
preparaciones que estimulan las enzimas hepaticas.; - consumo regular de alcohol en
cantidades excesivas — ; - posiblemente tener deficiencia de glutatién (trastornos
alimentarios, fibrosis quistica, infeccion por VIH, pacientes hambrientos, agotados).
Sintomas Sintomas de intoxicacion aguda por paracetamol en las primeras 24 horas:
nauseas, vomitos, dolor de estémago, sudoracién, piel palida. El dafo hepatico puede
hacerse evidente de 12 a 48 horas después de la sobredosis. Pueden ocurrir trastornos del
metabolismo de la glucosa y acidosis metabdlica. En la intoxicacién grave, la insuficiencia
hepatica puede progresar a encefalopatia, sangrado, hipoglucemia, edema cerebral y
muerte. La insuficiencia renal aguda con necrosis tubular aguda puede manifestarse con
dolor lumbar severo, hematuria, proteinuria y desarrollarse incluso en ausencia de dafio
hepéatico grave. También se observaron arritmias cardiacas y pancreatitis.

Tratamiento En caso de sobredosis, se necesita atenciéon médica inmediata. El paciente
debe ser llevado inmediatamente al hospital, incluso si no hay sintomas tempranos de
sobredosis o riesgo de dafio a los érganos. El tratamiento con carbdn activado es aplicable
si se ha tomado una dosis excesiva de paracetamol dentro de 1 hora. Las concentraciones
plasmaticas de paracetamol deben evaluarse 4 horas y mas tarde después de tomar el
medicamento (la determinacidon temprana de la concentracion no es confiable). El
tratamiento con n-Acetilcisteina se puede realizar durante aproximadamente 24 horas
después de tomar paracetamol, pero el efecto protector maximo se obtiene cuando se usa
durante 8 horas después de la ingesta. La efectividad del antidoto disminuye drasticamente
después de este tiempo. Si es necesario, el paciente se administra por via intravenosa Con
nAcetilcisteina de acuerdo con la lista de dosis establecida. En ausencia de vomitos, la
metionina se puede administrar por via oral como una alternativa apropiada en areas
remotas fuera del hospital. Relacionado con la presencia de rimantadina Sintomas
Excitacion, alucinaciones, arritmias. En algunos casos, al exceder la dosis recomendada, se
observan: ojos llorosos y dolor en los ojos, aumento de la miccion, fiebre, estrefiimiento,



sudoracion, inflamacién de la mucosa oral, piel seca. Tratamiento Lavado gastrico, terapia
sintomatica. En caso de envenenamiento, es necesario mantener las funciones vitales. En
caso de sintomas del sistema nervioso central, la administracion intravenosa de fisostigmina
es efectiva: 1,2 mg en adultos, 0,5 mg en nifios, con repeticion si es necesario, pero no mas
de 2 mg/h.Rimantadina se excreta parcialmente en hemodialisis. Relacionado con la
presencia de loratadina Sintomas Con una sobredosis, es posible desarrollar somnolencia,
taquicardia, dolor de cabeza. Tratamiento Es necesario lavar el estbmago y el nombramiento
de carbdén activado. La loratadina no se elimina mediante hemodialisis y no se ha
establecido si se puede eliminar mediante dialisis peritoneal. Relacionado con la presencia
de acido ascorbico y rutina Sintomas Si toma mas de 1 G por dia, puede haber acidez
estomacal, diarrea, dificultad para orinar o tincion de orina de color rojo, hemdlisis (en
pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa). Tratamiento

Si se manifiestan los sintomas anteriores, debe dejar de tomar el medicamento y consultar a
un médico.

Propiedades farmacodinamicas:

Codigo ATC: R05
Grupo farmacoterapéutico: R: Sistema respiratorio, R05: Preparados para la tos y el resfrio.

La actividad farmacolégica del medicamento AnGriMax se debe a la accion compleja de sus
componentes: paracetamol, rimantadina, acido ascorbico, loratadina, rutina. El medicamento
tiene un efecto antiviral, interferogénico, antipirético, antiinflamatorio, analgésico,
antihistaminico, angioprotector. El paracetamol tiene un efecto antipirético, analgésico y
antiinflamatorio, reduce el sindrome de dolor observado en los resfriados, dolor de garganta,
dolor de cabeza, dolor muscular y articular, reduce la fiebre alta. Bloquea la Ciclooxigenasa
1 Ciclooxigenasa 2 predominantemente en el sistema nervioso central. Debido a la falta de
efecto de bloqueo sobre la sintesis de prostaglandinas en los tejidos periféricos, no afecta el
metabolismo agua-sal (retencién de Na+ y agua) y la mucosa gastrointestinal. La
rimantadina es un agente antiviral derivado del adamantano. Activo contra varias cepas del
virus de la influenza A, virus Herpes simplex tipo | y I, virus de la encefalitis transmitida por
garrapatas (Europa central y Rusia primavera-verano del grupo de arbovirus SEM.
Flaviviridae). La rimantadina tiene un efecto inhibitorio en una etapa temprana del ciclo
replicativo, posiblemente inhibiendo la transcripcion del genoma viral. Los resultados de los
estudios genéticos sugieren que la proteina viral de dicho gen m2 vibrion juega un papel
importante en la susceptibilidad del virus A a la rimantadina. La rimantadina inhibe la
replicacion en el cultivo celular de los aislamientos de cada uno de los tres subtipos
antigénicos de los virus de la influenza a, es decir, HIN1, H2N2 y H3N3, aislados de células
humanas. La rimantadina es inactiva o casi inactiva contra el virus de la influenza B. no se
ha establecido una relacion Cuantitativa entre la susceptibilidad en la estructura celular del
virus de la influenza a a la rimantadina y el efecto clinico. Los resultados de las pruebas de
sensibilidad, expresados como la concentracion de farmaco necesaria para inhibir la
replicacién viral en un 50% o mas en el cultivo celular, varian ampliamente (de 19 nm a 93
MM) segun el informe de prueba utilizado, el Tamario del in6culo, las cepas aisladas de virus
de influenza a y el tipo de célula utilizado. Resistencia: en cultivo celular e in vivo, se
aislaron aislamientos resistentes a la rimantadina del virus de la influenza a resultantes del
tratamiento. Las cepas resistentes a la rimantadina del virus de la influenza a aparecieron
entre las cepas recientemente aisladas en condiciones experimentales donde se usé
rimantadina. Se ha demostrado que los virus resistentes pueden transmitirse y son la causa
de la enfermedad por la gripe tipica. La sustitucién de cualquiera de los cinco aminoacidos
en la membrana del dominio M2 conduce a la resistencia a la rimantadina. La sustitucién
mas comun que causa resistencia entre la gripe a (H1N1) y la gripe A (H3N2) es S31N.
Otras sustituciones menos comunes que causan resistencia incluyen A30F, V27A, V30A y
L26F la Resistencia a la rimantadina se encuentra en cepas aisladas de gripe estacional
pandémica en individuos no tratados con rimantadina. Se ha demostrado que los virus de la
gripe porcina A (H1N1) (S-OIV) que eran resistentes a la rimantadina contienen s31n



sustitucion. Resistencia cruzada: se observa resistencia cruzada entre adamantanos,
rimantadina y amantadina. La resistencia a la rimantadina surge a través de la resistencia
cruzada a la amantadina y viceversa. Las sustituciones de aminoacidos que son la causa de
la resistencia a la rimantadina incluyen (con mayor frecuencia) M2 S31N, asi como cambios
menos comunes en V27A, V30A, L26F y a30t. El acido ascorbico participa activamente en
muchos reacciones redox, tiene un efecto estimulante general inespecifico en el cuerpo.
Aumenta la capacidad de adaptacion del cuerpo y su resistencia a las infecciones,
promueve los procesos de regeneracion. Mejora la tolerabilidad del paracetamol y alarga su
accion (asociada con el alargamiento T1/2). La loratadina es un bloqueador altamente activo
de los receptores de histamina H1 de accion prolongada. Suprime la liberacion de histamina
y leucotrieno C4 de los mastocitos. Tiene un efecto antialérgico, antipruritico, antiexudativo.
Reduce la permeabilidad de los capilares, previene el desarrollo de edema de los tejidos,
alivia los espasmos de los musculos lisos. La rutina es un angioprotector. Previene el
desarrollo de una mayor permeabilidad y fragilidad de los vasos sanguineos que causan
procesos hemorragicos en la gripe, y también restaura la circulacién capilar. La rutina, junto
con el acido ascorbico, participa en procesos redox, tiene propiedades antioxidantes,
previene la oxidacion y promueve el depésito de acido ascorbico en los tejidos. Ambos
componentes fortalecen la pared vascular (contribuyen a la formacion de sustancia
intercelular y reducen la actividad de la hialuronidasa), reducen la permeabilidad y la
fragilidad de los capilares.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribuciéon, biotransformacion,
eliminacion):

Paracetamol Absorcion y distribucion Después de la ingestion, se absorbe rapidamente del
tracto gastrointestinal. Las concentraciones maximas del farmaco en el plasma sanguineo
se alcanzan a través de 10-60 minutos después de la Recepcion. Se distribuye rapidamente
a través de los tejidos del cuerpo, penetra a través de la placenta y esta presente en la leche
materna. La Union con proteinas plasmaticas es minima cuando se usa en concentraciones
terapéuticas. Biotransformacion El metabolismo se produce en el higado, el 80% de la dosis
tomada reacciona conjugando con acido glucurénico y sulfatos para formar metabolitos
inactivos; el 17% sufre hidroxilacion para formar 8 metabolitos activos que se conjugan con
glutation para formar metabolitos ya inactivos. Uno de los intermedios hidroxilados del
metabolismo exhibe efectos hepatotéxicos. Este metabolito se neutraliza por conjugacion
con glutatién, sin embargo, puede acumularse y, con una sobredosis de paracetamol (150
mg de paracetamol/kg o 10 G de paracetamol por via oral), causar necrosis de hepatocitos.
El blogueo de los sistemas enzimaticos de los hepatocitos también puede deberse a la falta
de glutation. Los metabolitos conjugados del paracetamol (glucuronidos, sulfatos y
conjugados con glutation) tienen una baja actividad farmacolégica (incluida la toxica).
Eliminacion La vida media de eliminacion (T1/2) es de 1-4 horas. Excretado por los rifiones
en forma de metabolitos, principalmente conjugados, solo el 3% sin cambios. En pacientes
de edad avanzada, el aclaramiento de paracetamol disminuye y la vida media de eliminacién
aumenta. Rimantadina Absorcién y distribucion Una vez ingerida, la rimantadina se absorbe
casi por completo en el intestino. La absorcion es lenta. Alrededor del 40% de la rimantadina
se une a proteinas plasmaticas, principalmente albumina. Biotransformacion La rimantadina
se metaboliza intensamente en el higado por hidroxilaciéon, conjugacion y glucuronizacion.
Eliminaciéon La vida media de eliminacién (T1 / 2) — 24-36 horas.75-85% de la dosis tomada
se excreta por los rifiones principalmente en forma de metabolitos, 15% - sin cambios.
Farmacocinética en grupos especiales de pacientes Pacientes con insuficiencia renal y
ancianos En la insuficiencia renal crénica, la vida media de eliminacion aumenta 2 veces. En
personas con insuficiencia renal y en personas de edad avanzada, puede acumularse en
concentraciones toxicas si la dosis no se corrige en proporcion a la disminucion del
aclaramiento de creatinina (CC). Pacientes con insuficiencia hepatica En pacientes con
trastornos hepaticos graves, el AUC aumenta en 3 veces, la vida media de eliminacién — en



2 veces, y el aclaramiento tedrico se reduce en un 50% en comparacién con estos
indicadores antes del deterioro de las funciones hepaticas. Nifios

La farmacocinética de rimantadina en nifios y adultos es similar. En algunos casos, en nifios,
el principio activo se detectd en plasma 72 horas después de la Ultima dosis. Acido
ascoérbico Absorcién y distribucién El acido ascérbico se absorbe rapidamente del tracto
gastrointestinal y se distribuye por todo el cuerpo. El tiempo de creacién de la concentracién
terapéutica maxima (TCmax) después de la ingestion es de 4 h.la Relacion con las proteinas
plasmaticas es del 25%. Enfermedades gastrointestinales (uUlcera péptica y 12-intestino,
estrefiimiento o diarrea, invasion helmintica, giardiasis), el uso de jugos de frutas y verduras
frescas, bebida alcalina reducen la absorcion de ascorbato en el intestino. La concentracion
de acido ascorbico en plasma es normal aproximadamente 10-20 mcg/ml, las reservas en el
cuerpo son de aproximadamente 1.5 G cuando se toman las dosis diarias recomendadas y
2.5 G cuando se toman 200 mg/dia. Tsmax (semivida de eliminacion) después de la
ingestion — 4 horas. Penetra facilmente en los glébulos blancos, las plaquetas y luego en
todos los tejidos; la mayor concentracion se logra en los 6rganos glandulares, los globulos
blancos, el higado y la lente del ojo; se deposita en el I6bulo posterior de la glandula
pituitaria, la corteza suprarrenal, el epitelio ocular, las células intersticiales de las glandulas
seminales, los ovarios, el higado, el bazo, el pancreas, los pulmones, los rifiones, la pared
intestinal, el corazdn, los musculos, la glandula tiroides; penetra a través de la placenta. La
concentracion de acido ascorbico en los gldbulos blancos y plaquetas es mayor que en los
glébulos rojos y en el plasma. En los Estados deficientes, la concentracion de leucocitos
disminuye mas tarde y mas lentamente, y se considera un mejor criterio para evaluar la
deficiencia que la concentracion plasmatica. Biotransformacion Se metaboliza
principalmente en el higado en &cido desoxiascérbico y mas en acido oxdlico y
dicetoguldnico. Eliminacion Se excreta por los rifiones, a través del intestino, con el sudor, la
leche materna en forma de ascorbato y metabolitos inalterados. Cuando se prescriben dosis
altas, la velocidad de eliminacion aumenta dramaticamente. Fumar y consumir etanol
aceleran la destruccion del acido ascorbico (transformacion en metabolitos inactivos),
reduciendo drasticamente las reservas en el cuerpo. Se excreta en hemodialisis. Loratadina
Absorcion y distribuciéon La loratadina se absorbe rapida y bien en el tracto gastrointestinal.
El tiempo para alcanzar la concentracion plasmatica maxima (Tmax) de loratadina es de 1 a
1,5 horas,y su metabolito activo desloratadina es de 1,5 a 3,7 horas. La ingesta de alimentos
aumenta el tiempo para alcanzar la concentracion maxima (Tmax) de loratadina vy
desloratadina en aproximadamente 1 hora, pero no afecta el efecto clinico. La concentracién
maxima (Cmax) de loratadina y desloratadina es independiente de la ingesta de alimentos.
La loratadina tiene un alto grado (97-99 %) y su metabolito activo tiene un grado moderado
(73-76%) de Union a proteinas plasmaticas. Biotransformacion La loratadina se metaboliza
en desloratadina a través del sistema del citocromo P450 3A4 y, en menor medida, del
sistema del citocromo P450 2d6. Eliminacién: Se excreta a través de los rifiones
(aproximadamente el 40% de la dosis ingerida) y a través del intestino (aproximadamente el
42% de la dosis ingerida) durante mas de 10 dias, principalmente como metabolitos
conjugados. Aproximadamente el 27% de la dosis ingerida se excreta a través de los
rinones dentro de las 24 horas posteriores a la administracion del medicamento. Menos del
1% de la sustancia activa se excreta a través de los rifiones sin cambios dentro de las 24
horas posteriores a la administracion del medicamento. La vida media de eliminacién de
loratadina es de 3 a 20 horas (promedio de 8.4 horas) y desloratadina es de 8.8 a 92 horas
(promedio de 28 horas). Farmacocinética en grupos especiales de pacientes Pacientes con
insuficiencia renal

La vida media de eliminacion no cambia en presencia de insuficiencia renal cronica. La
hemodidlisis en pacientes con insuficiencia renal crénica no afecta la farmacocinética de la
loratadina y su metabolito activo. Pacientes con insuficiencia hepatica La vida media de
eliminacion aumenta con el dafio hepatico alcohdlico (dependiendo de la gravedad de la
enfermedad). Pacientes de edad avanzada La vida media de eliminacién de loratadina es de
6,7 a 37 horas (media 18,2 horas) y desloratadina es de 11 a 39 horas (media 17,5 horas).



Rutina Absorcién y distribucién La rutina, absorbida en el tracto digestivo, promueve el
transporte y el depdsito de ascorbato. El tiempo de concentracion plasmatica maxima
después de la ingestion es de 1 a 9 horas. Eliminacién Se excreta principalmente con bilis y
en menor medida con rifiones. La vida media de eliminacion es de 10-25 horas.

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No hay requisitos especiales

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 18 de marzo de 2025.



