PARACETAMOL -FENILEFRINA CLORHIDRATO-FENIRAMIMA MALEATO POLVO
PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.

Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o
no esta seguro de algo pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto puede
necesitar leerlo nuevamente.

Composicion:

Cada sobre contiene los siguientes ingredientes activos:

paracetamol: 325mg

fenilefrina clorhidrato: 10mg

feniramina maleato.:20mg

También contiene ingredientes inactivos: Segun lo aprobado en Registro
Cada sobre contiene X mg de sodio. (Segun lo aprobado en Registro)

Jpara que se usa este medicamento?
Este medicamento se usa para el alivio de los sintomas del resfrio y de la gripe

¢ Qué es este Medicamento polvo para solucién oral en sobres?

Este Medicamento contiene una combinacion de antipirético y analgésico
(acetaminofeno), un antihistaminico que ayuda a parar la rinorrea (feniramina maleato) y un
descongestionante (Fenilefrina clorhidrato) para reducir la hinchazén de las membranas
mucosas.

Los ingredientes activos, actlan juntos para reducir temporalmente los principales
sintomas asociados con el resfriado y la gripe, entre ellos:

. fiebre y escalofrios

. dolor e incomodidad corporal
. dolor de cabeza

. congestion nasal

. estornudos y rinorrea.

¢, Qué hay que comprobar antes de tomar este Medicamento polvo para solucién oral
en sobres?

No ingiera este medicamento, si:

- Es alérgico a cualquiera de los ingredientes que se indican anteriormente;

- Ha tomado en las Ultimas dos semanas un medicamento con receta que
contenga un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), (entre los farmacos IMAO se
incluyen medicamentos para el tratamiento de la depresion, los trastornos psiquiatricos o
emocionales y la enfermedad de Parkinson. Si no esta seguro si el medicamento con
receta que toma es un IMAO, consulte con un profesional de la salud);

- Esté utilizando otros productos que contienen paracetamol.

- Tiene una enfermedad pulmanar (incluyendo al asma);

- Tiene una deficiencia de glucosa-6-fosfatodeshidrogenasa (G-6FD).

Con otras enfermedades:
Si tiene los siguientes problemas médicos, consulte con su médico antes de tomar

este producto:
- enfermedad cardiaca, hipertension, enfermedad de la tiroides, diabetes o

glaucoma (aumento de fa presion dentro del 0jo);



- enfermedad renal;

- enfermedad hepatica;
- epilepsia;

- dificultad urinaria.

Otros puntos que deben tener en cuenta:

- No tome mas dosis ni durante mas tiempo, de lo indicado.

- Este medicamento contiene paracetamol, sustancia que, ingerida en dosis
superiores a las recomendadas o durante largos periodos de tiempo, puede provocar
severo dafio en el higado.

- El descongestionante (fenilefrina) del puede provocar un falso positivo en las
pruebas de deteccion de sustancias que aumentan el rendimiento atlético.

- No administrar a niflos menores de 12 afos

Embarazo y lactancia:

Como con cualquier otro medicamento, si existe la posibilidad de que este
embarazada o si estd dando el pecho pida consejo a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este producto.

Tratamiento con otros medicamentos:
Por favor, consulte con su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado

recientemente otros medicamentos, incluso los que no necesitan receta médica.

Conduccion y manejo de maquinas:

Este medicamento puede provocar somnolencia.

No conduzca vehiculos motorizados ni maneje maquinaria pesada mientras tome
este producto.

Aviso sobre el alcohol:
Debe evitar beber alcohol mientras tome este m edicamento ya que, combinado con la
ingesta de alcohol, el paracetamol puede causar lesiones en el higado.

¢, Como se debe tomar este medicamento?

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Adultos y niflos mayores del 12 afios: disolver el contenido de un sobre en
aproximadamente 200 ml de agua hirviendo. Se puede tomar cada 4 a 6 horas segin se
necesite, pero no se deben tomar mas de 3 dosis en 24 horas.

Deje de tomarlo y consulte a su médico si :
- lafiebre persiste por mas de 3 dias:
- los sintomas de dolor no mejoran después de 5 dias ;
- la tos persiste durante mas de 5 dias, vuelve o se acompafia de fiebre,
erupcién cutanea o dolor de cabeza persistente;
- lairritacion de garganta persiste durante mas de 2 dias y/o se acompafia de
fiebre, dolor de cabeza, erupcion cutanea, nduseas o vomitos.
Estos sintomas podrian ser sefial de un trastorno grave.

¢, Qué deberia hacer si se le olvida una dosis?

Este producto se debe tomar cada cuatro o seis horas mientras persistan los
sintomas durante no mis de cinco dias consecutivos. Si se le olvida de tomar una dosis,
tébmela en cuanto se dé cuenta y, si es necesario, vuelva a tomar otra dosis después de 4
horas.



¢, Qué deberia hacer si toma demasiado medicamento?
En caso de sobredosis, pongase inmediatamente en contacto con su médico o
farmacéutico o centro de control toxicolégico, incluso si no tiene sintomas.

¢, Qué efectos secundarios puede provocar este medicamento?

Los efectos secundarios mas comunes son reacciones cutaneas alérgicas leves,
somnolencia, nauseas, mareos, sequedad en la boca o garganta, cansancio, dolor de
cabeza, insomnio, irritabilidad y nerviosismo, taquicardia (aceleracién de los latidos del
corazén) y palpitaciones.

También pueden ocurrir trastornos gastrointestinales, entre los que se incluyen:
estrefiimiento, diarrea o hinchazén, y ocasionalmente pueden ocurrir inquietud y trastornos
del suefio.

Si observa usted cualquier efecto secundario que no se mencione en este prospecto,
consulte a su médico o farmacéutico.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el
envase. La fecha viene mareada como, <EXP> en el envase.

Presentacion:
Segun lo aprobado en Registro

¢ Como se debe conservar este medicamento?
Segun lo aprobado en Registro
Como todos los medicamentos, se debe mantener fuera del alcance de los nifios.
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