SINGRIPAL SOBRES

Granulos para Reconstituir

COMPOSICION:

Cada sobre contiene:
Acetaminofén (DCI. Paracetamol)
Pseudoefedrina clorhidrato (Pseudoefedrina). .
Dextrometorfano bromhidrato (DCI. Dextrometon‘ano} 20 mg.
Clorfeniramina Maleato (DCI. Clorfeniramina). .4 mg.
Acido ascorbico (Vitamina C) .
Excipientes c.s.p.: Sacarina sodica, Didxido de 5|I|0|o Almldon pregelatinizado, Color amarillo # 10, Sabor
limon, Sabor miel de abeja, Acido citrico, Fosfato dibasico de calcio, Aztcar, Alcohol.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

INDICACIONES:

Esta indicado para el tratamiento de la tos, causada por resfrios o infecciones respiratorias superiores
leves. Ademas, para el tratamiento de la tos, congestion nasal, rinorrea y estornudos asociados a un factor
alérgico y al resfrio comdn. Por la combinacién con un analgésico, también esta indicado para el
tratamiento de los sintomas relacionados a un cuadro gripal, como dolores generalizados, malestares y
molestias comunes.

POSOLOGIA:
- Adultos y nifios mayores de 12 afios: Disolver 1 sobre en una taza de agua caliente cada 6 u 8 horas (3-4
sobres al dia), preferentemente tomar una dosis antes de acostarse.

La administracion de este medicamento esta supeditada a la aparicion de los primeros sintomas. A medida
que estos desaparezcan debe suspenderse su administracion. La medicacion no debe ser empleada mas
de 5 dias consecutivos. No exceder la dosis recomendada.

Si los sintomas persisten consulte a su médico.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Aunque muy raros, los efectos adversos de los componentes de Singripal pueden ser los siguientes:

- Sintomas de excitacion del SNC, alteraciones del suefio, cefalea, taquicardia, anorexia, inquietud.

- El Paracetamol puede causar neutropenia o pancitopenia.

- Los antihistaminicos pueden causar somnolencia, urticaria, escalofrios, sequedad de boca, nariz y
garganta.

- En dosis muy elevadas el Dextrometorfano puede causar depresion nerviosa y disnea.

- Hepatotoxicidad con dosis altas o tratamientos prolongados.

- El consumo simultaneo de alcohol durante el tratamiento puede acentuar la aparicion de efectos
secundarios. No ingerir bebidas alcohélicas durante el mismo.

Si se observa cualquier ofra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su médico o
farmacéutico.

CONTRAINDICACIONES:

- Singripal esta contraindicado en aquellas personas con antecedentes de hipersensibilidad a cualquiera
de los componentes de la formula, embarazo, lactancia.

- Pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la MAO o fenilpropanolamina, hipotensos graves, pacientes
con glaucoma de angulo estrecho, retencion urinaria, enfermedad arterial coronaria grave, hipertiroidismo,
hipertension arterial severa, asma, diabetes, hipertrofia prostatica.

- Su uso esta contraindicado en nifios menores de 2 afios.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

La administracién de Paracetamol con otros antiinflamatorios no esteroides puede potenciar los efectos
terapéuticos de éste, pero también los toxicos. El uso prolongado de inductores enziméticos (fenobarbital,
carbamazepina, fenitoina, etc.) y el abuso crénico de alcohol pueden aumentar el riesgo de
hepatotoxicidad.

La asociacion de la Clorfeniramina con el alcohol, los antidepresivos triciclicos y los depresores del SNC
pueden potenciar los efectos depresores. Se potencian los efectos antimuscarinicos con el uso, en forma
simultanea, de haloperidol, ipratopio, fenotiazinas o procainamida. Los IMAO pueden prolongar los efectos
antimuscarinicos y depresores del SNC de la Clorfeniramina.

La administracion de Pseudoefedrina antes o poco después de la anestesia con cloroformo, ciclo propano
o halotano puede aumentar el riesgo de arritmias ventriculares severas, sobre todo en pacientes con una
cardiopatia preexistente. Los efectos de la medicacién antihipertensiva pueden ser menores con la
Pseudoefedrina. Esta Ultima también puede inhibir el efecto de los bloqueantes b-adrenérgicos. 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. El uso concomitante con hormonas tiroideas puede
aumentar los efectos de estas o de la Pseudoefedrina.

El Dextrometorfano en uso simultaneo con medicamentos depresores del SNC puede potenciar este
efecto. Los inhibidores de la monoamino oxidasa en simultaneo con Dextrometorfano puede producir
mareo, excitacion, hipertension, ndusea, comportamiento psicético, temblores e hiperpirexia.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Aunque se desconoce la interaccion de los componentes de SINGRIPAL durante el embarazo y la
lactancia, a la fecha no se ha demostrado que existan efectos obvios sobre el producto o sobre el recién
nacido; se debera proceder con precaucion valorando el beneficio potencial del tratamiento para la madre
contra los posibles riesgos para el producto.
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EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS:
Se debe tener precaucién al conducir un vehiculo al operar maquinaria debido a la somnolencia que causa
el producto.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

Ala fecha, no se han reportado efectos de este tipo con el uso de los componentes de Singripal a las dosis
recomendadas.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

La sobredosis accidental o deliberada de Paracetamol puede causar: confusion, excitacion, nerviosismo,
inquietud o irritabilidad no habituales, torpeza, taquipnea, alucinaciones, hipertension, bradicardia, miccion
dolorosa o dificil, cefaleas, nauseas, vomito, sequedad de boca o nariz, sofoco, enrojecimiento de la cara,
crisis convulsivas, insomnio (estimulacion del SNC), somnolencia. Incidencias raras: mareos, taquicardia,
anorexia, rash cutaneo, vision borrosa o cualquier cambio en la vision. La complicacién méas 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 doxorrubina 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.

Cuando se trate de cantidades importantes, puede procederse a lavado gastrico y a la administracion de
carbon activado y de un laxante osmético, como sulfato sédico.

La sobredosis de antihistaminicos se presenta con sintomas anticolinégicos, inestabilidad, somnolencia.
Sequedad de boca, nariz y faringe, enrojecimiento facial y dificultad para respirar.

Una sobresdosis de Pseudoefedrina puede producir taquipnea, dificultad para respirar, alucinaciones,
aumento de la presion arterial, extrasistoles, excitacion.

Sintomas de sobredosis de Dextrometorfano: Ataxia, vision borrosa, confusién, somnolencia, mareo,
depresion respiratoria, nausea, vomitos, excitacion, retencion urinaria.

Grandes dosis de vitamina C pueden causar diarrea debida a irritacion directa de la mucosa intestinal,
dando como resultado un incremento de la peristalsis.

De existir sobredosificacion se aconseja realizar lavado gastrico. Descontinuar el medicamento hace
desaparecer practicamente todos los sintomas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C. Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios. No utilice SINGRIPAL después de la fecha de caducidad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

VENTA BAJO RECETA MEDICA

PRESENTACION:
Dispensador x 30 sobres x 14.5 g de granulos para reconstituir.
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SINGRIPAL TABLETAS

PRINCIPIO ACTIVO:

Cada tableta contiene:

Paracetamol . 500 mg
Pseudoefedrina clorhidrato .. 30mg
Maleato de Clorfeniramina ............... 2mg
Bromhidrato de dextrometorfano 15 mg

Excipientes c.s.p: Aimidon de maiz; Croscarmelosa sddica; Alcohol etilico; Polivinilpirrolidona K30;
Estearato de magnesio.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

MECANISMO DE ACCION:

Acetaminofén: es un analgésico y antipirético no narcético con accion selectiva en el sistema
nervioso central sin bloqueo cortical, Su efecto terapéutico se prolonga hasta por seis horas sin
producir irritacion géstrica a dosis terapéuticas.

Pseudoefedrina: actua sobre los receptores a-adrenérgicos en la mucosa del tracto respiratorio
produciendo vasoconstriccion.

El medicamento contrae las membranas inflamadas de la mucosa nasal, reduce la hiperemia del
tejido, edema y la congestion nasal e incrementa que las vias aéreas nasales se encuentren
despejadas.

Dextrometorfano: Suprime el acto reflejo de la tos por una accién directa en el centro de la tos de
la médula del cerebro.

Clorfeniramina: Al bloquear la accion de la histamina, suprime la formacion de lagrimeo, estornudos
y prurito nasal caracteristicas de las reacciones alérgicas.

Acido Ascorbico: es un agente antioxidante que esta asociado en la prevencion de enfermedades;
tiene la capacidad de estimular el sistema inmunoldgico contra procesos infecciosos, entre las
acciones mas reconocidas.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Acetaminofén: su absorcion en el tubo digestivo es rapida y completa, con una vida media de 4
horas aproximadamente, de 90 a 95% se conjuga primariamente con el &cido glucurénico y se
elimina por excrecion urinaria a través de diferentes metabolitos; sélo 3% se elimina sin cambios
después de una administracion oral Unica.

Pseudoefedrina: El inicio de accion es de 15 a 30 minutos, el tiempo de accion pico de la
Pseudoefedrina es de 30 a 60 minutos. Se absorbe también por via digestiva y no es afectada por
la accion de la monoaminooxidasa y es excretada por via urinaria, junto con pequefas cantidades
de su metabolito hepatico. Su vida media es de varias horas.

Dextrometorfano: Inicia, generalmente en hora y media y dura hasta por 6 horas. Su eliminacion es
principalmente renal.

Clorfeniramina: EI comienzo de la accion antialérgica de la clorfeniramina se observa a los 30-60
minutos y es méxima a las 6 horas. 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.

INDICACIONES:

- Sintomas y signos que acompafian a la gripe como: malestar general, dolores musculares,
cefalea, fiebre, estornudos, secrecion, congestion u obstruccion nasal.

- Resfriado comun.

- Otitis viral.

CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

- Embarazo y lactancia.

- Hipertensos mal controlados.

- En pacientes que ingieren medicamentos inhibidores de la Monoaminoxidasa.
- Su uso esta contraindicado en nifios menores a 2 afios.

EFECTOS COLATERALES:
- Somnolencia.

- Constipacion.

- Taquicardia.

DOSIFICACION:
Adultos y nifios mayores de 12 afios: una tableta cada 8 horas.

Elaborado por INDEUREC S.A. Duran - Ecuador.
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PRECAUCIONES:
No ingerir mas de 8 tabletas al dia.
Evitese la combinacion con alcohol o antidepresivos.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS:

El Paracetamol puede potencializar el efecto de los anticoagulantes orales, la Propantelina
disminuye la velocidad de absorcion del Paracetamol y la Metoclopramida la acelera.

La Pseudoefedrina debera emplearse con precaucion en pacientes que estén en tratamiento con:
Furazolidona, antidepresivos triciclicos y psicoestimulantes, debido a la posibilidad de causar
ocasionalmente hipertension.

Esta combinacion farmacolégica no debera tomarse simulténeamente con bebidas alcohdlicas, ni
con medicamentos tranquilizantes del SNC, ni con inhibidores de la MAO.

La administracion simultanea de Fenilpropanolamina con Pseudoefedrina puede ocasionar
accidente vascular cerebral.

CONSERVACION:
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C

ADVERTENCIA:
- Mantener fuera del alcance de los nifios.
- Si los sintomas persisten, consulte a su médico.

VENTA BAJO RECETA MEDICA

PRESENTACION:
Caja x 102 Tabletas + Prospecto.
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