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Antigripal Sobre de 10 g —

COMPOSICION:

Cada 10 g contienen:

Acetaminofen ‘i?g rﬂg

Acido ascorbico (vitamina C 300 mg

Maleato de clorfeniramina... .4 mg

Fenjlefrina HCI 10 mg

Excipientes, ¢.s.p 109

DESCRIPCION:

Dretox® Té es un antigripal / multisintomas, que combina la accion de un analgésico antipirético (acetaminofén), un
antitusigeno (dextrometorfan HBr), un (Propulsor_ del sistema inmunologico (Acido ascorbico / vitamina (')_? un
antagonista histaminergico H1 (maleato de clorfeniramina) y un descongestionante naso / faringeo (fenilefrina HCI).

INDICACIONES; = i ) . )

Dretox® Té esta indicado para el alivio sintomatico de la congestion nasal, rinorrea, estornudos, cefalea, dolor de
garganta Ielve, tos irritativa de la garganta, dolor muscular y maléstar general que cominmente se asocian al resfriado
comun y ala gripe.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: . o

El acetaminofén se absorbe rapidamente y casi por completo desde el tracto gastrointestinal alcanzando concentra-
ciones, plasmaticas maximas entre 10 y'60_minutos después de su administracion oral. Tiene una vida media
plasmatica de aproximadamente 2 horas. Se distribuye casi uniformemente en todos los liquidos corporales.
Atraviesa la barrera placentaria y se encuentra en la leche materna. Se metaboliza fundamentalmente en el higado y
se excreta por la orina principalmente en forma de sus conjugados glucoronido y sulfato. Se desconoce el mecanismo
exacto de la accion del acetaminofén, aunque se sabe qué actda a nivel del sistema nervioso central y en menor
grado bloqueando la generacion del impulso doloroso a nivel periferico. Por oftro lado, la accion antipirética del
acetaminofén esta relacionada con la inhibicion de la sintesis de prostaglandina E1 en el hd|potalamo. El dextrometor-
fan se absorbe rapidamente en el tubo digestivo. Se metaboliza casi totalmente en el higado y se excreta por la orina
como farmaco inalterado y en forma de metabolitos demetilados como el dextrorfano. El dextrometorfan deprime el
centro medular de la tos’al disminuir la produccion de taquicininas. EI acido ascorbico (vitamina C) se absorbe
rapidamente en el tracto gastrointestinal (xeyuno). Se distribuye a todos los tejidos corporales, aproximadamente 25%
se une a proteinas plasmaticas, se almacena en todas las células del cuerpo, encontrandosele en mayor
concentracion en sitios con mas actividad metabdlica. Es reversiblemente oxidado a acido dehidroascorbico, una
parte se metaboliza a_ascorbato-2-dehidroascorbico, el cual es inactivo y otra parte a &cido oxalico; otra via
mportante del metabolismo del acido ascorbico es su conversion en oxalato urinario, posiblemente mediante |a
formacion intermedia del acido hidroxiascorbico. El acido ascorbico se excreta por filtracion glomerular y reabsorcion
ubular como metabolitos, los excedentes se excretan en forma inalterada por orina, su umbral de eliminacion es de
aproximadamente 1.4 mg/100 ml y acidifica la orina. Puede eliminarse por hemodialisis. El acido ascorbico (vitamin
c) se considera un elemento, nutricional esencial; puesto que el organismo humano carece de la enzima necesari
para convertir el gluconato a acido ascorbico, por lo que este debe stiministrarse de forma exdgena. Este es necesari
para la formacion de colageno, material celular y para la reFaramon,de ?y jos en el cuerpo. También el acid
ascorbico esta involucrado en el metabolismo de |a fenilalanina, tirosina, acido folico, norepinefrina, histamina y hierro;
en la utiizacion de carbohidratos; en Ja sintesis de lipidos y proteinas; en funciones inmunoldgicas: en |a hidroxilacion
de la serotonina; y en la preservacion de la integridad de las vesiculas sanguineas. La clorfeniramina se absorbe
rapidamente del tracto gastrointestinal y sus efectos se observan ya a los 20°0 30 minutos después de la ingestion.
Se distribuye ampliamente en el organismo y su volumen de distribucion es de 1-10 L/kg. Su unién a proteinas
plasmaticas es del 69-72%. Se metaboliza durante su absorcion a través del tracto gastrointestinal y en el higado, sus
dos metabolitos aislados y conocidos son desmetil y didesmetilclorfenamina. El farmaco inalterado y sus metabolitos
son excretados en la orina La clorfeniramina bloguea potentemente la accion de la histamina, lo cual genera mayor
permeabilidad capilar y formacion de edema y papula. Controla las reacciones de hipersensibilidad inmediata:
anafilaxia y alergia. Estimula y deprime al sistema nervioso central. Inhibe respuestas a la acetilcolina que son
mediadas por receptores muscarinicos.

La fenilefrina se absorbe de forma irregular por via oral. Se metabolizada en el higado ¥ en el intestino por la
monoamino oxidasa. Se desconocen cuales son los metabolitos y como se eliminan. La Tenilefrina se comporta
ligeramente como un agonista adrenérgico indirecto, estimulando la liberacion de la noradrenalina de sus vesiculas
sinapticas, lo que potencia los efectos adrenérgicos.

REACCIONES ADVERSAS: | . ) B ) L o

Pueden presentarse somnolencia, nerviosismo, mareo, hipertension arterial, malestar epigastrico, urticaria, sequedad
de mucosas, fotosensibilidad, diaforesis, irritabilidad, inquietud, anorexia, poliuria, disuria y retencion urinaria, rash
cutaneo y palpitaciones.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: , L .

No exceder de las dosis ni del tiempo recomendado, ya que este producto contiene acetaminofén, el cual administra-
do a dosis superiores a las recomendadas o por largos periodos puede provocar dafo hepatico. Este medicamento
puede causar somnolencia, por lo que debe tenerse precaucion al conducir vehiculos y al operar maquinaria. Dosis
grandes o prolongadas de vitamina C no son recomendadas, ya que pueden presentarse diversas reacciones
adversas. La clorfeniramina puede causar excitabilidad, principalnente en fos nifios. La fenilefrina puede causar una
reduccion del gasto cardiaco. Por lo tanto, se debe administrar con cuidado a pacientes con arteriosclerosis,
pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia circulatoria cerebral o coronaria.

CONTRAINDICACIONES: i

-Hme,rsenmhhdadaalggm componente de la formula. =~ L .

« Pacientes con asma bronquial, glaucoma, cardiopatias, incluyendo cardiopatia isquémica y trastornos del ritmo
cardiaco, hipertension arterial, hipertrofia prostatica, hipertiroidismo, diabetes mellitus, Ulcera” péptica, enfermedad
cerebrovascular y enfermedad hepatica o renal. . o . .

+ Pacientes que esten tomando o hayan tomado en las dos Ultimas semanas inhibidores de la monoaminooxidasa

~|N% ,(ﬁ'ebe tomarse simultaneamente con medicamentos depresores del sistema nervioso central o bebidas
alcohdlicas.

INTERACCIONES: : ) ) )

El acetaminofen puede llegar a potenciar el efecto de los anticoagulantes como la cumarina o los derivados de la
indandiona, cuando se usa a dosis superiores a los 2 % por dia por periodos prolongados posiblemente por
disminucion de la sintesis de los factores procoagulantes. La absorcion del acetaminofén puede acelerarse con la
n?etocl,opramda. El probenecid puede afectar la excrecion del acetaminofén y alterar sus concentraciones

lasmaticas,

dextrometorfan debe utilizarse con precaucion en pacientes que reciben inhibidores de la mongamino oxidasa. Los
antidepresivos inhibidores de la recaptacion de la serotonina (ISRS), tales como la fluoxetina y la paroxetina
interfieren con el metabalismo del dextrometorfan conduciendo a una toxicidad clinica jmitando el sindrome de la
serotonina. No se recomienda la coadminjstracion de sibutramina y dextrometorfan debido al potencial adictivo para
el desarrollo de un sindrome serotoninérgico. El uso concomitante de dextrometorfan y otros depresores del sistema
nervioso central (SNC) puede causar una depresion adictiva. Grandes dosis de acido ascorbico pueden disminuir el
pH urinario y favorecer la reabsorcion tubular de medicamentos que contengan acidos debiles y disminuir la de
medicamentos alcalinos. El acido ascorbico puede impedir la absorcion gastrointestinal de anticoagulantes como la
cumarina o derivados de la indandiona. El uso concomitante de acido ascorbico y deferoxamina puede aumentar la
toxicidad al hierro y con disulfiram, interferir con la interaccion de éste con alcohol. La clorfeniramina puede inhibir el
efecto de los anficoagulantes orales. El uso concomitante de la clorfeniramina. con antidepresivos friciclicos
barbituricos, alcohol y Cualquier depresor del sistema nervioso central, puede intensificar los efectos de irritabilidad
nerviosismo e insomnio. Los antidepresivos friciclicos podrian potenciar los efectos vasopresores de fenilefrina dando
Iu%_ar 3 crisis hipertensivas, La administracion conjunta de fenilefrina con antihipertensivos b-blogueantes, metildopa
o diuréticos podria reducir la actividad antihipertensiva, debido a los efectos vasopresores de la fenilefrina.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: . .
La seguridad de este medicamento durante el embarazo y la lactancia no ha sido establecida por lo que se
recomienda su uso en estos casos Unicamente cuando los beneficios superen claramente los riesgos potenciales.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO: ) L. . )
La sobredosis puede producir somnolencia, temblores, nduseas, vomitos, palidez, dolor abdominal, sequedad bucal,
convulsiones y colapso vascular. fambién puede preséntarse hipertension arterjal g ataxia. . .
El tratamientorequiere la induccién del vomito y/o lavado gastrico y administracion de carbon activado. La hipotension
arterial puede_requerir de vasopresores. En caso de presentarse convulsiones puede administrarse diazepam o
paraldehido. Si aParece apnea puede aplicarse respiracion asistida. En general se dara terapia sintomatica y de
sosten evitando el uso de estimulantes del sistema nervioso central.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:
ia de administracion: oral. )

Adultos: disolver el contenido de 1 sobre en una taza de agua caliente y tomar cada 4-6 horas.
inos de 2-5 anos: ¥ de sobre.

Ninos de 6-12 afios: 2 sobre.

PRESENTACION:
Caja conteniendo 25 sobres con 10 g.

LEYENDAS DE PROTECCION: »

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Medicamento de venta libre.

Conservese en un lugar fresco y seco entre 20 - 30 °C.

Fabricante y Titular:
LABORATORIO LABORATORIO LAPROFAR, S.R.L.

APROFAR srL | C/2da. Av. Los Restauradores No.1,

Sabana Perdida, Santo Domingo Norte.




