VENTA BAJO
RECETA

JARABE
CAPSULAS
BLANDAS
SUSPENSION
VIA ORAL

Zatifen® Grip

Paracetamol + Clorfeniramina maleato +
Pseudoefedrina clorhidrato +
Dextrometorfano bromhidrato

Composicion:
Cada 100 mL de jarabe contiene:

Paracetamol 2,50 g.
Clorfeniramina maleato 50,00 mg.
Pseudoefedrina HCI 0,60 g
Dextrometorfano bromhidrato............ccccevevveviecrenneannd 0,20 g.
Excipiente: c.s

Cada capsulablanda contiene:

Paracetamol 250,0 mg.
Clorfeniramina maleato 2,5mg.
Pseudoefedrina HCI 30,0 mg
Dextrometorfano bromhidrato..........ccceeeeviiiiiinnns 10,0 mg.
Excipiente: c.s.

CadamL (30 gts.) delasuspension contiene:

Paracetamol 50,00 mg.
Clorfeniramina maleato 0,75 mg.
Pseudoefedrina HCI 10,00 mg.
Dextrometorfano bromhidrato............ccceeeveevieeereennnensd 3,00 mg.
Excipiente: c.s

Mecanismo de accion:

Zatifen Grip es la combinacion ideal de un antihistaminico, un
antitusivo expectorante, un descongestivo nasal y un
analgésico para el alivio de la tos, congestion nasal, los
dolores asociados a estos malestares y las molestias
comunes ocasionados por resfrios, gripe o alergia y por las
infecciones respiratorias superiores leves. Entre sus
componentes, se encuentra el paracetamol, derivado para-
aminofendlico, que posee accién analgésica y antipirética, al
inhibir la produccién de prostaglandinas en el organismo;
la clorfeniramina, que es un potente antihistaminico con
accion antiespasmoédica bronquial y emoliente contra la
congestién nasal, rinorrea y estornudo; la pseudoefedrina,
que pertenece al grupo de las aminas simpaticomiméticas con
accion estimulante sobre el receptor adrenérgico; produce
constriccion de los vasos sanguineos de la mucosa nasal,
disminuyendo la secrecién y el edema, y por ultimo
el dextrometorfano, congénere del analgésico narcético
levorfanol, que suprime el reflejo de la tos por medio de la
depresiéon del control medular de la tos, sin propiedad
analgésica ni sedante significativa y que no deprime la
respiracion a dosis habituales, ni tiene potencial de adiccion.

Farmacocinética:

Zatifen Grip tiene buena absorcién por via oral, con un
comienzo de accion de entre 15 a 30 minutos luego de la
administracion oral, y con una duracién de accién que va de 6
a 8 horas. Al tratarse de una asociacién de drogas, se citan
algunas caracteristicas significativas de la farmacocinética de
sus componentes

- El paracetamol se absorbe con rapidez y casi por completo
en el tracto gastrointestinal. La concentracion plasmatica
alcanza un maximo en 30 a 60 minutos y la vida media es de
alrededor de 2 horas después de dosis terapéuticas. La
unién a proteinas plasmaticas es variable. La eliminacion se
produce por biotransformacion hepatica a través de la
conjugacion con &cido glucurdnico (60%), con acido sulfirico
(35%) o cisteina (3%). Los nifios tienen menor capacidad que
los adultos para glucuronizar la droga. Una pequefa
proporcién de paracetamol sufre N-hidroxilacion mediada por
el citocromo P-450 para formar un intermediario de alta
reactividad, que en forma normal reacciona con grupos
sulfhidrilos del glutation.

- La clorfeniramina se absorbe bien tras la administracion oral.
Su unién a las proteinas es de 72%. Se metaboliza en el
higado. Su vida media es de 12 a 15 horas. La duracion de la
accion es de 4 a 25 horas. Se elimina por via renal

- La pseudoefedrina se metaboliza de modo incompleto en el
higado. El comienzo de la accién se evidencia en 15 a 30
minutos y se elimina por via renal; la velocidad de excrecion
aumenta en orina acida.

- El dextrometorfano se metaboliza en el higado y su
eliminacién es principalmente por viarenal.

Indicaciones:

Tratamiento de la tos, congestion nasal, rinorrea y estornudos
asociados a un factor alérgico, al resfrio comin o a las
infecciones respiratorias superiores leves. Por la combinacion
con un analgésico y antifebril, también esta indicado para el
tratamiento de los sintomas relacionados a un cuadro gripal,
como fiebre, cefalea, dolores generalizados.

Posologia:

Cépsulas blandas:

Nifios mayores (8 a 12 afios): 1 capsula 2 veces por dia.
Adultos: 1a 2capsulas 3a4 veces pordia.

Ancianos <65 afios: 1 capsula 3veces pordia

Jarabe:

Lactantes e infantes (hasta 3afos):2,5mL,3a 4 vecesaldia.
Nifosde 3a12afos: 5mL, 3a4 vecesaldia.
Adultos:5a10mL, 3a4 vecesaldia

Ancianos <65 afos:5a10mL, 3 a 4veces aldia

Gotas:

Lactantes e infantes (hasta 3 anos): 10 gotas, 3 a 4 veces
pordia.

Nifios de 3a 12 afos: 20 gotas, 3 a 4 veces por dia.

Adultos: 20 a 40 gotas, 3a 4 veces por dia.

Ancianos < 65 afios: 20 a 30 gotas, 3a 4 veces por dia.

Modo de uso:
Este producto se debe administrar por via oral indepen-
dientemente o no de los alimentos.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la férmula.
Embarazo. Lactancia. Glaucoma. Hipertrofia prostatica.

Este producto no se debe administrar en pacientes que estén
tomando o hayan tomado en las 2 dltimas semanas
inhibidores de lamonoaminooxidasa.

Reacciones adversas:

Aunque el farmaco es generalmente bien tolerado, en casos
de hipersensibilidad a alguno de los componentes del
producto, pueden presentarse ocasionalmente erupciones
cutaneas, alteraciones hematoldgicas, somnolencia, vértigo,
mareo e hipertension arterial. En pacientes de edad avanzada
se han informado cuadros de sedacion, confusion e
hipotensién, sequedad de boca y retencién urinaria. Este
medicamento puede causar excitacién, principalmente en
nifios.

Precauciones y advertencias:

Este medicamento se debe utilizar con precauciéon en
pacientes con cardiopatia, hipertension arterial, glaucoma,
hipertrofia prostatica o dafo renal. Los pacientes que
muestran hipersensibilidad a los salicilatos, sélo rara vez la
exhiben para el paracetamol, pero pueden verse sintomas de
broncoespasmo y, en otros casos, presentarse necrosis
tubular renal y coma hipoglucémico. Algunos metabolitos del
paracetamol pueden producir metahemoglobinemia. Se
deben evitar las bebidas alcohdlicas al tomar este producto,
debido a que puede intensificar la somnolencia producida por
alguno de los componentes de este producto. Se deben
respetar las dosis y los intervalos de dosificacion
cuidadosamente en los niflos menores de 3 anos.

Uso durante el embarazo y la lactancia: No se recomienda su
uso durante el embarazo nila lactancia.

Efectos sobre la conduccion de vehiculo y el manejo de
maquinaria: Los conductores de automotores deberan evitar
suconsumo, debido a que puede producir somnolencia.

Restricciones de uso:

Este producto debe utilizarse en forma restringida en
pacientes con antecedentes de insuficiencia renal y hepatica,
glaucoma, hipertrofia prostatica o antecedente de reacciones
de hipersensibilidad a farmacos relacionados o derivados de
alguno de sus componentes y en mujeres que se encuentren
planeando concebir o en tratamiento para ello.

Interacciones:

- Del paracetamol: La administracion de paracetamol con
otros antiinflamatorios no esteroides puede potenciar los
efectos terapéuticos de éste, pero también los toxicos.

- De la clorfeniramina: La asociacién de la clorfeniramina con
el alcohol, los antidepresivos triciclicos y los depresores del
SNC puede potenciar los efectos depresores de éstos. Se
potencian los efectos antimuscarinicos con el uso, en forma
simultanea, de haloperidol, ipratropio, fenotiazinas o
procainamida. Los IMAO pueden prolongar los efectos
antimuscarinicos y depresores del SNC de la clorfeniramina.

- De la pseudoefedrina: La administracién de pseudoefedrina,
antes o poco después de la anestesia con cloroformo,
ciclopropano o halotano, puede aumentar el riesgo de
arritmias ventriculares severas, sobre todo en pacientes con
una cardiopatia preexistente. Los efectos de la medicacion
antihipertensiva pueden ser menores con la pseudoefedrina.
Esta dltima también puede inhibir el efecto de los bloqueantes
betaadrenérgicos. Puede resultar estimulacion aditiva sobre
el SNC al administrarse con medicamentos estimulantes de
éste.

El uso de glucésidos digitalicos o levodopa, puede aumentar
el riesgo de arritmias cardiacas. Los IMAO pueden prolongar e
intensificar los efectos vasopresores y estimulantes cardiacos
de la pseudoefedrina. Pueden reducirse los efectos
antianginosos de los nitratos. Las hormonas tiroideas pueden
aumentar los efectos de la pseudoefedrina.

- Del dextrometorfano: en uso simultaneo con medicamentos
depresores del SNC, puede potenciar este efecto. Los
inhibidores de la monoaminooxidasa en simultaneo con
dextrometorfano, pueden producir excitacion, hipotension e
hiperpirexia.

Sobredosis:

Son signos de sobredosis: confusion, excitacién, nerviosismo,
inquietud o irritabilidad no habituales, torpeza, taquipnea,
alucinaciones, hipertension, bradicardia, miccién dolorosa o
dificil, cefaleas, nauseas, vomitos, sequedad de boca o nariz,
sofoco, enrojecimiento de la cara, crisis convulsivas, insomnio
(estimulacion del SNC) o somnolencia.

Incidencia rara: mareos, taquicardia, anorexia, rash cutaneo,
vision borrosa o cualquier cambio en la visién. La
complicaciéon mas grave, de la sobredosis aguda de
paracetamol, es una necrosis hepatica dosis-dependiente,
potencialmente fatal. La dosis mortal de paracetamol es de 10
g aproximadamente; pero hay varias causas que pueden
disminuir esta dosis (tratamiento concomitante con
doxorrubicina o el alcoholismo crénico).

El tratamiento: debe comenzarse con N-acetilcisteina por via
intravenosa sin esperar a que aparezcan los sintomas, pues la
necrosis es irreversible, ademas de otras medidas
terapéuticas, segun los sintomas que se presenten. En caso
de sobredosis recurrir a Emergencias Médicas, Avenida
General Santos. Tel.: 206 206 o al Centro Nacional de
Toxicologia. Gral. Santos y Teodoro Mongelos. Tel.: 220 418.

Presentacion:

Caja conteniendo un frasco con 125 mL de jarabe.

Caja conteniendo 20 capsulas blandas.

Caja conteniendo un frasco gotero x 30 mL de suspension
oral.

Jarabe y suspension:

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 30°C).
Agitar la suspension antes de usar.

Capsulas blandas:

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

o
ETICOS

Jarabe y Suspension:

Elaborado por Laboratorio de Productos ETICOS C.E.l.S.A.
Atilio Galfre N° 151 y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay

Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.) - Fax: (595-21) 521 389
laboratorio @ eticos.com.py - www.eticos.com.py

D.T.: Q.F. Myriam Cabriza de Paredes - Reg. N® 2837
Autorizado en Paraguay por el M.S.P.y B.S.

Capsulas blandas :

Elaborado por PROCAPS S.A.

Calle 80 N° 78B-201- Barranquilla, Colombia.

Para Laboratorio de Productos ETICOS C.E.l.S.A.

313504-004



