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Antigripal Antihistaminico D, LABROFAR su.
COMPOSICION: Canietes Solucion ora Yetave.
Paracetamol 500.00 mg - -
Dextrometorfano HBr 15.00 mg 5.00 mg 10.00 mg
Cloruro de amonio - 25.00 mg 80.00 mg
Fenilefrina HCI 5.00 mg 2.00 mg -
Difenhidramina HCI - - 10.40 mg
Citrato de sodio - - 41.60 mg
Clorfeniramina Maleato 2.00mg - -
Excipientes, c.s.p. 1 capleta 1.00 mL 5.00 mL

DESCRIPCION:

Dretox® es un medicamento que consta de una combinacion de 4 y de 3 principios activos diferentes, el
paracetamol es un analgésico que reduce el dolor y la fiebre. El dextrometorfano HBr el cual es un farmaco
inhibidor de la tos a nivel central mediante la inhibicion de las taquicininas. La difenhidramina HCI es un
antihistaminico, sedante hipnético, anticolinérgico. El cloruro de amonio que fluidifica la secrecion bronquial,
disolviendo asi las mucosidades adheridas al arbol broncopulmonar, facilitando su remocion. El citrato de
sodio el cual por via oral se usa como expectorante y como demulcente o suavizante adicional para suprimir
la irritacion, cuyas propiedades terapéuticas sirven como tratamiento para procesos de resfriado comun, tos
productiva, tos alérgica, ademas de poseer un efecto antialérgico y sedante. La fenilefrina es un simpatico-
mimético que reduce la congestion nasal y la clorfenamina es un antihistaminico que alivia la secrecion
nasal.

INDICACIONES:

Dretox® alivio de los sintomas de los catarros y gripes que cursan con fiebre o dolor leve o moderado,
congestion y secrecion nasal, en adultos. También indicado en el tratamiento de la tos debida a infecciones
agudas del sistema respiratorio, tos alérgica y debido a la faringitis, bronquitis, rinitis, neumonia, tos residual
de la tos ferina y tos residual del fumador. Suprime el espasmo bronquial, combate la congestion nasal y
fluidifica la secrecion traqueo bronquial. Inhalacién accidental de agentes irritantes.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

Paracetamol: se absorbe rapidamente y completamente por el tracto digestivo después de su
administracion oral. Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a los 30-60 minutos, aunque no
estan del todo relacionadas con los maximos efectos analgésicos. Aproximadamente una cuarta parte de la
dosis experimenta en el higado un metabolismo de primer paso. También es metabolizada en el higado la
mayor parte de la dosis terapéutica, produciéndose conjugados glucurénicos y sulfatos, que son posterior-
mente eliminados en la orina. La semi-vida de eliminacion del paracetamol es de 2-4 horas en los pacientes
con la funcion hepatica normal, siendo précticamente indetectable en el plasma 8 horas después de su
administracion. En los pacientes con disfuncién hepética la semi-vida aumenta sustancialmente, lo que
puede ocasionar el desarrollo de una necrosis hepatica.

Dextrometorfano HBr: en dosis terapéuticas, la droga actlia sobre el sistema nervioso central (SNC) para
inhibir la tos sin afectar la actividad de los cilios. EI dextrometorfano es rapidamente absorbido por el
conducto gastrointestinal y comienza su metabolizacion de los 15 a los 60 minutos después de la ingestion.
La dosis promedio necesaria para apreciar sus efectos terapéuticos es de 10 a 30 mg cada 4 - 6 horas,
mientras que las dosis para uso recreativo varian de los 100 mg a los 2 g.

Cloruro de amonio: el cloruro de amonio se absorbe facilmente desde la via gastrointestinal en unas 5-6
horas tras la ingestion. Su metabolismo se efectta en el higado y su excrecion es por la orina.
Difenhidramina HCI: su absorcion oral es del 54 %. Alcanza su concentracién maxima en sangre a las dos
horas, se mantiene en ese nivel otras dos horas y suele disminuir exponencialmente en cuatro a seis horas,
por lo que su vida media es de 8.5 horas. Su vida media puede estar aumentada en la cirrosis y disminuida
en los nifios. Tiene un volumen de distribucion de 4.5 L/kg y llega a todo el organismo incluyendo el SNC.
La unién a proteinas tiene un rango entre 76 % al 85 %.

Este farmaco tiene una excrecion urinaria del 19 %, depuracion de 6.2 mL/kg por minuto. La excrecion
urinaria esta aumentada en nifios y disminuida en ancianos. La concentracion terapéutica eficaz es de 30 a
40 g/mL, y la concentracion toxica es mayor a 60 ng/mL.

Fenilefrina HCI: por via oral, la fenilefrina se absorbe de forma irregular siendo, ademéas rapidamente
metabolizada. Después de su administracion, se produce un efecto presor casi instantaneamente que dura
unos 20 minutos. La fenilefrina es metabolizada en el higado y en el intestino por la monoamino oxidasa. Se
desconocen cudles son los metabolitos y como se eliminan.

Clorfeniramina: por via oral, este farmaco se absorbe bastante bien. Los alimentos retrasan su absorcion,
pero sin afectar la biodisponibilidad. EIl comienzo de la accion antialérgica de la clorfeniramina se observa a
los 30-60 minutos y es maxima a las 6 horas, mientras que las concentraciones plasmaticas maximas se
detectan a las 2 horas de la administracion. La duracion de los efectos terapéuticos oscila entre las 4 y 8
horas. La clorfeniramina se une a las proteinas del plasma en un 72%, se distribuye bien por los tejidos y
fluidos del organismo, cruza la barrera placentaria y se excreta en la leche. El farmaco se metaboliza
extensa y rapidamente, primero en la misma mucosa gastrica y luego en su primer paso por el higado: se
producen varios metabolitos N-desalquilados que se eliminan en la orina conjuntamente con el farmaco sin
alterar.

Citrato de sodio: el citrato de sodio es absorbido y metabolizado a bicarbonato de sodio, actuando como
un alcalizador sistémico. Sus efectos son esencialmente los mismos de los cloruros y de los bicarbonatos.
La oxidacion se completa y menos del 5 % del citrato de sodio se excreta en la orina sin sufrir cambios.

REACCIONES ADVERSAS:

En pacientes sensibles pueden observarse: sedacion, somnolencia, vértigo, alteracion de la coordinacion,
malestar epigastrico, espesamiento de las secreciones bronquiales. Rara vez pueden observarse sequedad
de boca, nariz y/o garganta, escalofrios, hipotension, cefaleas, taquicardia, nduseas, anorexia,
constipacion, diarrea, fatiga, excitacion, insomnio, vision borrosa, polaquiuria, retencion urinaria. El
paracetamol puede dafiar el higado cuando se toma en dosis altas o en tratamientos prolongados.

Durante el periodo de uso del medicamento, se han comunicado los siguientes efectos adversos
procedentes de la clorfenamina y la fenilefrina, cuya frecuencia no se ha establecido con exactitud:

Inquietud, ansiedad, nerviosismo, debilidad, mareo, temblores, dificultad para dormir, subida de la tension
arterial (hipertension, generalmente con dosis elevadas y en pacientes sensibles), dolor de cabeza (con
dosis altas y puede ser un sintoma de hipertension), ligera somnolencia o mareo o debilidad muscular
(estos efectos adversos pueden desaparecer tras 2-3 dias de tratamiento), dificultad en los movimientos de
la cara, torpeza, temblor, alteraciones en las sensaciones y hormigueos, irritabilidad, estados psicéticos y
alucinaciones (con dosis altas), dolor de pecho, latidos del corazén muy lentos (bradicardia grave),
reduccion del rendimiento del corazén que afecta especialmente a ancianos y pacientes con pobre
circulacion cerebral o coronaria, posible produccion o agravamiento de una enfermedad cardiaca, infarto de
miocardio, arritmia ventricular (latidos irregulares del corazén, palpitaciones (con dosis altas), reduccion del
calibre de los vasos sanguineos (vasoconstriccion periférica), frio en las extremidades (piernas o brazos),
rubor, bajada de la tension arterial, en uso prolongado se puede producir disminucién del volumen de
sangre, hemorragia cerebral (a dosis elevadas o en pacientes sensibles), dificultad para respirar, edema
pulmonar (aumento del volumen de liquido en los pulmones), sequedad de nariz y garganta, espesamiento
de las mucosidades, ruidos en los pulmones, vémitos (con dosis altas), sequedad de boca, pérdida de



apetito, alteraciones del gusto o del olfato, molestias gastrointestinales (que pueden disminuir si se
administra el medicamento junto con alimentos), nduseas, diarrea, estrefiimiento, dolor de estémago,
retencion urinaria, palidez, vello erizado, sudoracion, subida de aztcar en sangre (hiperglucemia), bajada
de potasio en la sangre, acidosis metabdlica (alteracién del metabolismo), vision doble o borrosa, fotosensi-
bilidad (sensibilizacion a la luz del sol), sensibilidad cruzada (alergia) con medicamentos relacionados,
alteraciones en los oidos, impotencia, alteraciones menstruales.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Debido a que los antihistaminicos y los depresores del SNC pueden producir somnolencia se debera evitar
el uso de equipos peligrosos y/o conducir automotores. Debe utilizarse con precaucion en pacientes con
antecedentes de asma bronquial, aumento de la presién intraocular, hipertiroidismo, enfermedad cardiovas-
cular, hipertension y diabetes mellitus. Se llama la atencion a los deportistas ya que este medicamento
contiene fenilefrina, que puede inducir una reaccion positiva en un control antidoping. No debe
administrarse en pacientes bajo tratamiento con disulfiran. Basado en la presencia de alcohol etilico como
excipiente se deberan tener precauciones en cuanto a personas con enfermedades hepaticas, alcoholismo,
epilepsia, embarazadas, nifios y en ancianos, debera ajustarse la dosis en funcion de la tolerancia
individual. Los antihistaminicos pueden producir con mayor frecuencia vértigo, sedacion e hipotension en
pacientes afiosos. Precaucion a dosis elevadas (10 veces la usual). El dextrometorfano puede producir
fenémenos de dependencia psiquiatrica. Mientras esté tomando Dretox® no se pueden tomar otros que
contengan paracetamol porque se podria producir una sobredosis de paracetamol que podria dafiar el
higado.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida a cualquier componente de las formulas. Los antihistaminicos se encuentran
contraindicados en pacientes que estén recibiendo drogas del tipo IMAO, asi como en pacientes con
glaucoma de angulo estrecho, hipertrofia prostatica, Ulcera péptica estenosante, obstruccion piloro
duodenal o del cuello vesical, a causa de su efecto atropinico. Si padece: hipertensién arterial, hipertiroidis-
mo, diabetes mellitus, taquicardias (latidos rapidos del corazon). Si esta en tratamiento con medicamentos
simpaticomiméticos (medicamentos utilizados para el tratamiento del asma, o medicamentos para acelerar
la frecuencia de los latidos del corazén). Si esta en tratamiento con medicamentos betabloqueantes
(medicamentos para el corazén o para tratar enfermedades de las arterias). Si padece glaucoma (elevacion
de la presion ocular). Se debera evaluar la relacion riesgo-beneficio en los siguientes casos: enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, asma, acidosis, hipoxia, arteriosclerosis severa, bradicardia, taquicardia
ventricular, trombosis vascular periférica o mesentérica. Funcion hepéatica anormal.

INTERACCIONES:

Dextrometorfano HBr: se han reportado interacciones serias, incluyendo la muerte con el uso concurrente
de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO). La quinidina y potencialmente amiodarona aumentan la
concentracion en suero de dextrometorfano. Los inhibidores selectivos de recaptacion de serotonina (por
ejemplo, fluoxetina, paroxetina) pueden producir sindrome serotoninérgico que pone en riesgo la vida.
Difenhidramina HCI: la difenhidramina HCI tiene efecto aditivo con alcohol y otros depresores del sistema
nervioso central (hipnético, sedante, tranquilizante). No administrarse junto con inhibidores de la monoami-
nooxidasa (IMAQO)

Cloruro de amonio: el cloruro de amonio, debido al poder acidificante de la orina, aumenta la excrecion
urinaria de la clorpropamida, disminuyendo la actividad terapéutica del antidiabético.

Fenilefrina: bloqueantes adrenérgicos (haloperidol, fenotiazina, labetalol, tioxantenos): pueden bloquear la
respuesta presora a la fenilefrina. Anestésicos organicos por inhalacion (cloroformo, ciclopropano, halotano,
isofluorano), aminoglucésidos digitalicos y levodopa: puede aumentar el riesgo de arritmia ventricular el uso
simultdneo con fenilefrina. Oxitocina, dihidroergotamina y ergometrina: puede producirse un aumento del
efecto vasoconstrictor de la fenilefrina. Antidepresivos triciclicos e IMAO: pueden potenciar los efectos
cardiovasculares de la fenilefrina. Hormonas tiroideas: pueden potenciarse los efectos farmacologicos de
las hormonas y la fenilefrina. Nitratos: la fenilefrina puede reducir los efectos antianginosos. IMAO: esta
contraindicado el uso concomitante de antihistaminicos. Puede producirse excitacion, hipotension e
hiperpirexia con el uso simultneo de dextrometorfano.

Citrato de sodio: no presenta ningin tipo de interacciones con cualquier otro medicamento.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Embarazo: no hay datos de la utilizacién de estas sustancias durante los primeros meses de embarazo. El
uso de Fenilefrina y dextrometorfano HBr en el periodo final del embarazo o durante el parto, puede
ocasionar anoxia y bradicardia fetal.

Lactancia: esta contraindicado en madres que amamantan al igual que en bebes prematuros, recién
nacidos.

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas que pueden observarse son: depresion o estimulacion del SNC, boca seca, pupilas fijas y
dilatadas, sudor, sintomas gastrointestinales, taquicardia, palpitaciones, arritmias, hipertension arterial,
cefaleas, hormigueo en manos y pies, ataxia, nistagmus, opistétonos, convulsiones, depresion respiratoria,
mareos, vomitos, pérdida de apetito, coloracién amarillenta de la piel y los ojos (ictericia) y dolor abdominal.
Psicosis con alucinaciones (esto Ultimo sobretodo en nifios). De acuerdo al estado de conciencia y al tiempo
transcurrido. El tratamiento de la toma de una sobredosis es més eficaz si se inicia dentro de las 4 horas
siguientes a la toma de la sobredosis del medicamento. Los pacientes en tratamiento con barbitdricos o los
alcohdlicos crénicos pueden ser mas susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de paracetamol. En caso
de sobredosificacion, se tratard como una intoxicacion alcohdlica, con liquidos diuréticos y medidas
encaminadas a la eliminacion del vehiculo.

DOSIFICACION Y ViA DE ADMINISTRACION:
Dretox® Capletas: via de administracion oral.
Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: 1 capleta cada 8 horas.

Dretox® Solucién Oral: via de administracion oral.
De 1 a 3 afios (24-30 libras): 20 gotas 3 veces al dia.
De 3 a 6 afios: 30 gotas cada 6 horas.

Dretox® Jarabe: via de administracion oral.

Adultos: 1 cucharada 4 a 6 veces al dia.

Nifios de 4 a 12 afios: 1 cucharadita 4 a 6 veces al dia.
Nifios de 2 a 4 afios: > cucharadita 4 a 6 veces al dia.

PRESENTACIONES:

Dretox® Capletas

Caja conteniendo 2 blisteres con 10 capletas.
Caja conteniendo 75 sobres de 2 capletas.

Dretox® Solucién Oral
Caja conteniendo 1 frasco gotero de 30 mL.

Dretox® Jarabe
Caja conteniendo 1 frasco con 120 mL.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Medicamento de venta libre.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Consérvese en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C

Fabricante y Titular:
ABURATDRID LABORATORIO LAPROFAR, S.R.L.
A R Rsre | C/2da. Av. Los Restauradores No.1,

Sabana Perdida, Santo Domingo Norte.




