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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada tableta contiene:
Paracetamol

Maleato de clorfeniramina

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

KOGRIP®

Tableta

0

Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC ambar/AL
con 10 tabletas

cada una.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL,
La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL,
La Habana, Cuba.

UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
SOLMED, Planta 2.

M-16-164-R05

15 de septiembre de 2016

325,0 mg
2,0mg

12 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Protéjase de la luz y la humedad.
Indicaciones terapéuticas:

Prevencién y tratamiento sintomatico del resfriado comun.
Alivio temporal en el resfriado y la gripe
Contraindicaciones:

Pacientes que han demostrado hipersensibilidad a los componentes de la férmula o a otros
farmacos de estructuras quimicas similares.

No deberd usarse en pacientes con antecedentes de dafio hepatico, glaucoma, retencion
urinaria, ataque de asma bronquial, estenosis pil6rica y tratamiento con inhibidores de la
MAO.

No debera administrarse a recién nacidos ni a prematuros, embarazadas.

No ingerir bebidas alcohdlicas ni sedantes.

Precauciones:

Lactancia: se debe proceder con cautela cuando se administre a madres que lactan.

Insuficiencia renal y hepatica: debe valorarse la relacion riesgo-beneficio en pacientes con
nefrotoxicidad y hepatotoxicidad avanzadas o en aquellos que ingieren medicamentos
hepatotdxicos.

Ha de manejarse con cautela su administracion en pacientes con antecedentes de HTA,
hipertrofia prostatica, trastornos de la coagulacién, gastritis, Ulcera péptica activa, enfisema



pulmonar crénico y dificultad respiratoria.

Este medicamento puede provocar somnolencia, y los pacientes bajo tratamiento no
deberan conducir vehiculos u operar maquinarias donde una disminucién de la atencién
pueda originar accidentes.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Ver Precauciones.
Efectos indeseables:

Frecuentes: somnolencia, urticaria, erupcion cutanea , choque anafilactico, sensibilidad a la
luz, sudoracion excesiva, escalofrios, sequedad de la boca, nariz y garganta, nauseas,
vomitos y dolor epigastrico; éstas han sido transitorias y a veces desaparecen al suspender
el tratamiento.

Ocasionales: trastornos gastrointestinales severos, ictericia, anemia, leucopenia,
metahemoglobinemia, dafio hepético y/o renal.

Posologiay modo de administracion:

Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad: 2 tabletas cada 4 - 6 horas.

Dosis maxima diaria: paracetamol 4 g y clorfeniramina 24 mg

No se aconseja administrar mas de 5 dias consecutivos.

Nifios de 6 a 11 afios de edad: 1 tableta cada 6 horas, no sobrepasar 5 tabletas en 24 horas.

No exceder la dosis recomendada ya que puede causar nerviosismo, mareos, elevacion de
la presion sanguinea o falta de suefio.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Los inhibidores de la MAO prolongan e intensifican el efecto de los antihistaminicos
pudiendo ocurrir hipotension grave.

El uso simultdneo de antihistaminicos con agentes antidepresivos triciclicos, barbitdricos u
otros agentes depresores del SNC pueden potencializar el efecto sedante de la
clorfeniramina. La accién de los anticoagulantes orales puede inhibirse por los
antihistaminicos.

Cuando se administra paracetamol concomitantemente con diflunisal se incrementan los
niveles plasmaticos de paracetamol.

La administracion de paracetamol simultdneamente con cloramfenicol aumenta
considerablemente la vida media plasmatica del cloramfenicol con posible aumento de su
toxicidad.

La propantelina disminuye la velocidad de absorcion del paracetamol y la metoclopramida la
acelera.

Uso en Embarazo y lactancia:
Lactancia: se debe proceder con cautela cuando se administre a madres que lactan.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Este medicamento puede provocar somnolencia, y los pacientes bajo tratamiento no
deberan conducir vehiculos u operar maquinarias donde una disminucion de la atencién
pueda originar accidentes.

Sobredosis:
En caso de sobredosis debe iniciarse inmediatamente el tratamiento de urgencia.

Sintomas: Los efectos de sobredosis con antihistaminicos pueden variar desde depresion



del SNC (efecto sedante, apnea, disminucion de la lucidez mental, colapso cardiovascular) o
estimulacioén (insomnio, alucinaciones, temblores o convulsiones). Otras sefales y sintomas
pueden ser mareos, tinnitus, ataxia, visibn borrosa e hipotension. Los sintomas de
estimulacion son mas faciles que ocurran en los nifios, como también sintomas y signos
similares a los provocados por la atropina (sequedad de boca, pupilas dilatadas y fijas,
rubor, temperatura alta y sintomas gastrointestinales).

Con paracetamol las manifestaciones de sobredosis agudas son palidez, nauseas, vémitos,
anorexia y gastralgia. La sobredosificacion puede inducir hepatotoxicidad. Pueden existir
alteraciones del metabolismo de la glucosa y aun acidosis metabodlica. Aumento en la
concentracion de aminotransferasas, bilirrubina y tiempo de protrombina.

En el envenenamiento grave puede encontrarse insuficiencia hepatica y necrosis tubular.

Tratamiento: Se debe inducir el vomito mediante la administracién de jarabe de ipecacuana
a dosis de 30 a 45 mL acompafiado de agua abundante. Después del tratamiento de
emergencia y de ser necesario, el paciente debera ser visto por un médico.

El tratamiento de los signos y sintomas de sobredosis debe ser coadyuvante y sintomatico.
No deben emplearse estimulantes (agentes analépticos), la acidosis y las pérdidas de
electrolitos deben ser corregidas. La hipotension puede tratarse con vasopresores. Para
controlar las convulsiones pueden administrarse barbitlricos de corta duracién, diazepam o
paraldehido. La fiebre alta, especialmente en nifios, puede requerir tratamiento con bafios
de agua. En caso de apnea se debe aplicar respiracion asistida.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC. RO5 Preparados para la tos y el resfriado.

El paracetamol es un metabolito de la fenacetina. Sus acciones analgésicas y antipiréticas
son semejantes a las del acido acetilsalicilico y aunque no posee la potencia antiinflamatoria
de los salicilatos se ha utilizado satisfactoriamente en aquellos pacientes que presentan
alergia o intolerancia a la aspirina.

El sitio y el mecanismo de accion analgésico del paracetamol no estan claros. Su accion
antipirética se produce al deprimir los centros termorreguladores del hipotalamo,
produciéndose un aumento en la disipacion del calor corporal por vasodilatacion y aumento
de la sudoracion. También ha sido demostrada la inhibicién de la accién de los pirégenos
enddgenos sobre los centros termo-reguladores.

El paracetamol es un potente inhibidor de la prostaglandina sintetasa en el SNC, pero su
capacidad inhibitoria de la sintesis periférica de prostaglandina es minima. Esto puede
explicar la falta de efectos antiinflamatorios o antirreuméticos de significacion clinica del
medicamento.

El paracetamol no inhibe la agregacion plaquetaria.

El maleato de clorfeniramina es un derivado de la alkilamina con la accién y uso de los
antihistaminicos. Es uno de los mas potentes antihistaminicos y causa un moderado grado
de sedacion.

Es un antagonista Hi que antagoniza las acciones de la histamina bloqueando
competitivamente los receptores H; en la fibra muscular lisa.

Por la composicién de su formula ejerce efectos que permiten cortar el circulo vicioso del
estado gripal. Posee ademas efecto analgésico-antitérmico; reduce la fase alérgica de los
procesos catarrales aportando un alivio de la sintomatologia caracteristica de los mismos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

El paracetamol es rapido y completamente absorbido del tracto gastrointestinal.



Su concentracion en plasma alcanza picos en 30 a 60 minutos y su vida media plasmética
es de 2 a 4 horas aproximadamente.

Su excrecion es por la orina como glucuronido inactivo y sulfatos conjugados.

El maleato de clorfeniramina es bien absorbido en el tracto gastrointestinal. Seguido de la
dministracion oral las concentraciones pico son alcanzadas en 2 6 3 horas con una duracion
de accibn entre 4 a 6 horas. Es excretado parcialmente inactivado en la orina.

El farmaco es ampliamente distribuido en el organismo incluyendo el S.N.C. Es excretado
sin cambios en la orina.

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

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de octubre 2018.



