Antigripal

Multi-Sintomas

COMPOSICION Cada 5mL de jarabe contiene | Cada mL de solucidn gotas contiene
Paracetamol 160 mg 60mg

Dextrometorfano Bromhidrato | 5mg Amg

Fenilefrina HCI 5mg

Clorfeniramina Maleato 2mg 0.50mg

Excipientes c.s.p. 5mL mL

FORMA FARMACEUTICA:,Jarabe, Solucién gotas
ViAS DE ADMINISTRACION: Oral

ACCION FARMACOLOGICA:

Propiedades: Propiedades farmacodinamias: EI paracetamol aumenta el umbral al dolor inhibiendo las
ciclooxigenasas en el sistemanerviosocentral,enzimas que participan en lasintesis de las prostaglandinas.
Sin embargo, el paracetamol no inhibe las ciclooxigenasas en los tejidos periféricos, razon por la cual carece
de actividad antiinflamatoria. Los efectos antipiréticos el paracetamol tienen lugar bloqueando el pirégeno
endégeno en el centro hipotaldmico regulador de la temperatura inhibiendo la sintesis de las
prostaglandinas. La fenilefrina no estimula los receptores beta-adrenérgicos de los bronquios o de los vasos
sangineos periféricos (receptores b2). Los efectos a-adrenergicos resultan de la inhibicién del AMP-ciclico a
través de una inhibicion de |a adenilato-ciclasa, mientras que los efectos b-adrenérgicos son el resultado de
la activacién de esta enzima. Clorfeniramina: La clorfeniramina es un antihistaminico antagonista
histaminérgico H1, que inhibe competitivamente estos receptores. El dextrometorfanoes un farmaco de tipo
opioide que se une y actiia como antagonista del receptor glutamatérgico NMDA, es un agonista de los
receptores sigma 1 y sigma 2 opioides. Propiedades farmacocinéticas: Paracetamol: después de la
administracién oral el paracetamol se absorbe rdpida y completamente por el tracto digestivo. Las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a los 30-60 minutos, aunque no estén del todo
relacionadas con los maximos efectos Igésicos. Aproximadamente una cuarta parte de la dosis
experimenta en el higado un metabolismo de primer paso. La semivida de eliminacién del paracetamol es de
2-4 horas en los pacientes con la funcion hepatica normal, siendo practicamente indetectable en el plasma
8 horas después de su administracion. Fenilefrina: por via oral, |a fenilefrina se absorbe de forma irregular
siendo, ademés rapidamente metabolizada. Clorfeniramina: La Clorfeniramina maleato se absorbe bien
desde el tracto gastrointestinal. Las concentraciones plasméticas maximas aparecen a las 2 a 6 horas
después de la administracion oral. Dextrometorfano: Tras la administracion oral se absorbe en el tracto
gastrointestinal, alcanzandose la Cmax alrededor de las 2 horas. Los efectos comienzan a los 15-30 minutos,
y se prolongan durante 6 horas.

INDICACIONES: DILENOX antigripal es un antihistaminico, descongestivo, antipirético y analgésico. Auxiliar
en el tratamiento sintomatico de la gripe y molestias del resfriado comin, como hipersecrecion nasal, cuerpo
cortado, rinorrea, estornudos, fiebre, lagrimeo, prurito ocular, dolor de cabeza, malestar general, congestion
nasal, tos y dolor de garganta.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Jarabe:

Nifios menores de 5 afios: 5 mL, cada 6 a 8 horas.
Nifios mayores de 5 afios: 10 mL, cada 6 a 8 horas.
Solucién gotas:

Nifios menores de 6 meses: 0.5mL, cada 6 a 8 horas.
Nifios de 6 meses a 1 afio: 1mL, cada 6 a 8 horas.
Nifios de 1 a 3 afios: 2mL, cada 6 a 8 horas.

CONTRAINDICACIONES: Esta contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a los
componentes de |a formula del producto.

REACIONES ADVERSAS: hipotension arterial, hipertension, dermatitis eccematosa infecciosa, Livedo
reticularis, melanoma maligno, pustulosis exantemética aguda generalizada, erupcion medicamentosa,
urticaria, prurito, exantema, acidosis metabdlica, alcalosis respiratoria, constipacidn, diarrea, pérdida del
apetito, ndusea, boca seca, anorexia, cirrosis hepética, mareo, cefalea, insomnio, somnolencia, retencién

urinaria, insuficiencia respiratoria aguda, edema pulmonar, disnea, distress respiratorio., espesamiento de las
mucosidades.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: La Clorfeniramina no debe usarse si el paciente
ha tenido una reaccién alérgica a este farmaco. El usar Clorfeniramina en nifios menores de 2 afios de edad
puede causar efectos adversos serios, por lo que el médico debe evaluar el riesgo beneficio de su
administracion en estos casos. No se debe exceder la dosis m&xima recomendada de paracetamol, ya que se
puede provocar anti depresora severa, insuficiencia hepatica y muerte. El alcoholismo incrementa el riesgo de
insuficiencia hepética secundaria a paracetamol. El dextrometorfano esta contraindicado en el tratamiento de
la tos crénica, especialmente cuando se asocia con la secrecion bronquial excesiva. Esto incluye la tos
relacionada con el asma, el consumo de tabaco, y el enfisema. El dextrometorfano no tiene accién expectorante
y actiia sélo para suprimir el reflejo de la tos.

INTERACCIGN CON OTROS MEDICAMENTOS: Alcohol etilico, anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina):
posible potenciacion del efecto anticoagulante, por inhibicion de la sintesis hepatica de factores de
coagulacion. Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): disminucién de la
biodisponibilidad del paracetamol, asi como potenciacion de la hepatotoxicidad a sobredosis, debido a la
induccién del metabolismo hepético. Diuréticos del asa: Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos,
ya que el paracetamol puede disminuir la excrecién renal de prostaglandinas y la actividad de la renina
plasmética. Propranolol: aumento de los niveles plasmaticos de paracetamol, por posible inhibicién de su
metabolismo hepatico. Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ): se debe evitar su administracién
simulténea o se debe separar la administracion de fenilefrina un minimo de 15 dias después de interrumpir un
tratamiento de este tipo (tiempo que se estima necesario para que las enzimas MAO se recuperen del efecto
inhibidor que inducen los IMAO que hace que se reduzca el metabolismo de la fenilefrina), tanto antidepresivos
como fenelzina, isocarboxacida, nialamida, tranilcipromina o moclobemida o para tratamiento de la
enfermedad de Parkinson como selegilina, u otros como furazolidona; se pueden potenciar los efectos
cardiacos y vasopresores, y el riesgo de crisis hipertensivas. Bloqueantes alfa-adrenérgicos: como la
fenilefrina, no se recomienda su uso simultdneo con medicamentos con efectos similares como
dihidroergotamina, metilergometrina, ergotaminas (medicamentos para la migrafa), oxitocina (inductor al
parto), porque se puede producir un aumento de los efectos vasoconstrictores. Bloqueantes beta-adrenérgicos:
sus efectos terapéuticos pueden inhibirse, pudiéndose causar elevacion de la tension arterial. Medicamentos
que afectan a la conduccién cardiaca, como glucésidos cardiacos y antiarritmicos: se requiere precaucion.
Antidepresivos triciclicos o maprotilina (antidepresivo tetraciclico) u otros medicamentos con accién
anticolinérgica (como Belladona o alcaloides de |a Belladona): se pueden potenciar los efectos anticolinérgicos
de estos medicamentos o de los antihistaminicos como clorfenamina. Si aparecen problemas
gastrointestinales debe advertirse a los pacientes que lo comuniquen lo antes posible al médico, ya que podria
producirse ileo paralitico. Fosfenitoina y fenitoina: aumento de riesgo de toxicidad por fenitoina (ataxia,
hiperreflexia, nistagmos, temblor). Medicamentos ototdxicos: se pueden enmascarar los sintomas de
ototoxicidad como tinnitus, mareo y vértigo. Medicamentos fotosensibilizantes: se pueden causar efectos
fotosensibilizantes aditivos.

EMBARAZO Y LACTANCIA: Se sabe que los antihistaminicos se eliminan por esta via, pero se debe proceder con
cautela sin embargo la fenilefrina es excretada por la leche materna y ésta se destruye en el tracto
gastrointestinal y oralmente es poco absorbente implicando que la absorcion en el bebé es minima. No se
recomienda durante el embarazo y la lactancia por lo que se debe valorar riesgo-beneficio para su
administracién.

SOBREDOSIFICACION: La sobredosificacién puede ocasionar irritacion géstrica, en especial, ndusea y vomito,
somnolencia, sedacién, ataxia, insomnio y confusién mental, estado de coma, convulsiones ténico-clénicas,
hepatotoxicidad. El tratamiento consiste en vaciamiento géstrico y medidas especificas segtin sea el caso. En
presencia de convulsiones se utilizardn benzodiacepinas. En presencia de depresion respiratoria puede ser
necesario intubacién traqueal y asistencia mecanica de ventilacion.

CONSERVACION: Conservar a temperatura no mayor a los 30°C

PRESENTACIONES:
Caja conteniendo un frasco de 120mL de Dilenox Antigripal jarabe
Caja conteniendo un frasco gotero de 30mL de Dilenox Antigripal Solucién gotas

Fabricado por:

Gonzélez & Vicente
Laboratorio, GV
GV. LAB,, SRL

Sto. Dgo., Republica Dominicana
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