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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de 2.000
establece las siguientes condiciones de comercializacién a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: ALIVETFORTE DIA 650 mg — 20 mg — 2 mg GRANULADO
NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): ACETAMINOFEN — CAFEINA — MALEATO DE CLORFENIRAMINA

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCIl): PARACETAMOL (ACETAMINOFEN) — CAFEINA — CLORFENAMINA
CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.44.076/25

FECHA DE APROBACION: 23-04-2025; VIGENTE HASTA: 23-04-2032

FABRICANTE: LABORATORIOS LETI, S.A.V./VENEZUELA
FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: HEBEI JIHENG PHARMACEUTICAL Co., Ltd. / CHINA y SUPRIYA
LIFESCIENCES Ltd. / INDIA y SIEGFRIED PHARMACHEMIKALLEN MINDEN GmbH / ALEMANIA

REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: LABORATORIOS LETI, S.A.V.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: MARIA ELVIRA FERNANDEZ MICHELENA

PROPIETARIO: LABORATORIOS LETI, S.A.V./ VENEZUELA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Tratamiento sintomatico del resfriado comun.

Posologia aprobada:
Dosis:

Adultos y adolescentes mayores de 14 afios: Un (1) sobre cada 6 -8 horas.
Se tomara el contenido de un sobre (650 mg de acetaminofén o paracetamol) cada 6 - 8 horas (3 o 4 sobres al dia). No
sobrepasar cuatro (4) tomas diarias. No se excedera de 2,6 g de paracetamol o acetaminofén cada 24 horas.

Dosis maxima:

Acetaminofén (paracetamol): 2,6 g/dia.

Clorfeniramina maleato: 8 mg/dia.

Cafeina: 80 mg/dia.

El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios terapéuticos adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos
adversos.
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Dosis en poblaciones especiales:

Insuficiencia hepatica / renal / cardiaca:

Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Edad avanzada (= 65 afios):

Pueden necesitar dosis menores por ser mas sensibles a sus efectos adversos.

Modo de uso:

Tomar el medicamento después de las comidas o con algun alimento, especialmente si se notan molestias digestivas.
No debe tomar este medicamento con el estdbmago vacio.

Vaciar el contenido de un sobre en medio vaso de agua, agitar e ingerir una vez disuelto.

Advertencias:

Generales:

Debe evitarse el uso simultaneo de este medicamento con otros que contengan acetaminofén (paracetamol). En caso de
administrarse otro medicamento que contenga acetaminofén (paracetamol) no se debera exceder la dosis maxima de
acetaminofén de 2.6 g al dia teniendo en cuenta el contenido del mismo de todos los medicamentos que utiliza.

Si la fiebre se mantiene durante mas de tres (3) dias, o los sintomas empeoran, o si persisten después de cinco (5) dias,
suspéndase el medicamento y consulte al médico.

Acetaminofén (paracetamol):

Debe administrarse con precaucion, evitando tratamientos prolongados en pacientes con anemia, afecciones cardiacas o
pulmonares o con disfuncién renal grave (en este Ultimo caso, el uso ocasional es aceptable, pero la administracion
prolongada de dosis elevadas puede aumentar el riesgo de aparicion de efectos renales adversos).

La utilizacion de acetaminofén (paracetamol) en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o mas bebidas
alcohdlicas - cerveza, vino, licor, etc.- al dia) puede provocar dafio hepatico.

Se recomienda precaucién en pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico, debido a que se han descrito reacciones
broncoespasticas con acetaminofén (paracetamol) (reaccion cruzada) en estos pacientes, aunque solo se manifestaron en
menos del 5% de los ensayados.

Si los sintomas persisten por mas de 2 dias con el uso de este medicamento suspéndase y consulte al médico.

La administracion de este producto en dosis mayores a las recomendadas o por tiempo prolongado (mas de 48 horas) puede
ocasionar graves lesiones hepdaticas y renales.

Debe evitar el uso simultaneo de este producto con otros medicamentos que contengan PARACETAMOL (ACETAMINOFEN).
En caso de insuficiencia hepatica y/o alcoholismo crénico no se exceda de 2 g en un dia y el intervalo de dosis sera cada 8
horas.

Clorfeniramina maleato:

Este medicamento puede producir sedacion. Debido al riesgo de depresion del SNC se debe advertir al paciente que evite el
consumo de bebidas alcohdlicas o ingestion de depresores del SNC (barbituricos o tranquilizantes, IMAO) conjuntamente con
este medicamento.

Se recomienda evaluar la situacion clinica antes de administrar el medicamento en pacientes con una enfermedad respiratoria
persistente, como puede ser enfisema, bronquitis crénica, asma bronquial o cuando la tos va acompafiada de secrecion
excesiva.

Se recomienda evaluar la situacion clinica antes de administrar el medicamento en pacientes alérgicos a otros
antihistaminicos ya que puede producirse sensibilidad cruzada.

Se debe administrar con precaucién en caso de hipertension, enfermedades cardiovasculares graves, obstruccion del cuello
vesical o retencion urinaria, hipertrofia prostatica, glaucoma, hipertiroidismo.

Por el contenido en maleato de clorfeniramina es mas probable que se produzcan efectos anticolinérgicos y estimulantes del
SNC en pacientes mayores de 65 afos y existe peligro de que se produzca un glaucoma no diagnosticado.

En nifios y pacientes de edad avanzada sometidos a tratamiento con antihistaminicos puede producirse una reaccion

paraddjica caracterizada por hiperexcitabilidad.
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Los pacientes de edad avanzada, pueden ser mas susceptibles a los efectos anticolinérgicos que producen los
antihistaminicos como son: mareo, sedacion, confusion, hipotension y sequedad de boca.

Cafeina:

En los pacientes con arritmias cardiacas, hiperfuncion tiroidea o pacientes con sindromes ansiosos, se debe reducir la dosis
de cafeina a 100 mg/dia, por lo que el limite diario es de cuatro (4) sobres y bajo control médico.

Se recomienda precaucion en los pacientes diabéticos ya que la cafeina puede elevar los niveles de glucosa en sangre por
lo que debe tenerse en cuenta en pacientes diabéticos.

Los pacientes con hipertension o insomnio, tomaran este medicamento con precaucion ya que la cafeina puede potenciar
estas patologias.

Los pacientes sensibles a otras xantinas (aminofilina, teofilina, etc.) también pueden ser sensibles a la cafeina por lo que no
deberian tomar este medicamento.

Se recomienda precaucion en los pacientes con Ulcera péptica porque su situacion se puede agravar.

En pacientes con insuficiencia hepatica, se debera realizar un ajuste de la posologia, ya que la cafeina se metaboliza
fundamentalmente en el higado.

En pacientes con historial de isquemia miocardica, especialmente cuando realicen ejercicio fisico o se encuentren en lugares
de elevada altitud.

Precauciones:

En conductores de vehiculos y operadores de maquinarias.

Con el uso de este producto no ingiera bebidas alcohdlicas, ni sedantes.

En pacientes diabéticos.

En pacientes con ataques agudos de asma.

Este producto contiene Aspartame, administrese con precaucion en pacientes fenilcetonuricos.

Embarazo:

Acetaminofén (paracetamol):

No se han descrito problemas en humanos con acetaminofén (paracetamol). Aunque no se han realizado estudios
controlados, se ha demostrado que el acetaminofén (paracetamol) atraviesa la placenta, por lo que se recomienda no
administrar acetaminofén (paracetamol) salvo en caso de necesidad.

Clorfeniramina maleato:

Estudios realizados en animales no han demostrado efectos adversos sobre el feto. No se han realizado estudios controlados
en humanos.

Cafeina:

No se ha establecido la seguridad de la cafeina en mujeres embarazadas. La administracion de dosis elevadas se ha asociado
con un incremento del riesgo de parto prematuro y bajo peso al nacer, por lo que se recomienda disminuir la dosis de cafeina
diaria y no tomar dosis superiores a 300 mg/dia. La cafeina atraviesa la placenta y alcanza concentraciones tisulares similares
a las concentraciones maternas, pudiendo producir arritmias fetales por uso excesivo.

Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva.

Si esta embarazada, consulte a su médico antes de usar este producto.

Lactancia:

Acetaminofén (paracetamol):

No se han descrito problemas en humanos. Aunque en la leche materna se han medido concentraciones maximas de 10 a
15 pg/mL (de 66,2 a 99,3 uymoles/l) al cabo de 1 o 2 horas de la ingestidn, por parte de la madre, de una dosis Unica de 650
mg, en la orina de los lactantes no se ha detectado acetaminofén (paracetamol) ni sus metabolitos. La vida media en la leche
materna es de 1,35 a 3,5 horas.
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Clorfeniramina maleato:

Dado que, en la leche materna, se excretan pequefias cantidades de antihistaminicos como el maleato de clorfeniramina, no
se recomienda su utilizacion por mujeres en periodo de lactancia, debido al riesgo de que se produzcan en el nifio efectos
adversos como excitacion no habitual. La clorfeniramina puede inhibir la lactancia materna por sus acciones anticolinérgicas.
Cafeina:

La cafeina se excreta a la leche en cantidades muy pequenas, alrededor del 1%. En algunas ocasiones, y tras largos periodos
de uso del medicamento, se ha observado irritabilidad y alteraciones de los patrones del suefio en el lactante debido a su
acumulacién, por lo que debe evitarse en lo posible su ingesta.

Si esta en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de usar este producto.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
Se evitara realizar actividades que requieran gran atencion, como conducir automoviles o manejar maquinaria que pueda ser
peligrosa, ya que puede producir somnolencia.

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la formula.

No administrar en pacientes con enfermedades hepaticas (con insuficiencia hepatica o sin ella) o hepatitis viral (aumenta el
riesgo de hepatotoxicidad).

Niflos menores de 14 afios.

No administrar a pacientes diagnosticados de ansiedad (agorafobia, ataques de panico).

Enfermedades cardiacas graves.

Glaucoma de angulo cerrado.

Hipertrofia prostatica.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

Muy frecuentes (21/10).

Frecuentes (21/100, <1/10).

Poco frecuentes (21/1000, <1/100).

Raras (=1/10.000, <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializaciéon y en datos de laboratorio).

Relacionadas con el acetaminofén (paracetamol):

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Raras: Hipoglucemia.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Raras: Trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, neutropenia, anemia hemolitica.
Trastornos del sistema inmunolégico

Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad, que oscilan entre una simple erupcién cutanea o una urticaria y un shock
anafilactico.

Trastornos del sistema nervioso central:

Frecuencia no conocida: Cefalea.

Trastornos vasculares:

Raras: Hipotension.

Trastornos hepatobiliares:

Raras: Hepatotoxicidad (ictericia), niveles aumentados de transaminasas hepaticas.
Trastornos renales y urinarios:

Raras: Piuria estéril (orina turbia), efectos renales adversos.
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Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Raras: Malestar, insomnio.

Relacionadas con la clorfeniramina maleato:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Rara: Discrasias sanguineas.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién:

Rara: Pérdida de apetito.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuencia no conocida: Somnolencia y sedacion.

Rara: Reaccion paraddjica (pesadillas, excitacion, nerviosismo, etc.) mas frecuente en nifios y pacientes de edad avanzada,
en estos pacientes ademas es mas probable que se produzca confusion.

Trastornos oculares:

Rara: Vision borrosa.

Trastornos cardiacos:

Rara: Palpitaciones, Taquicardia.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuencia no conocida: Sequedad de boca, nariz y garganta (estas reacciones es mas probable que aparezcan en pacientes
de edad avanzada), malestar gastrointestinal, nauseas, vomitos, diarrea o estrefiimiento. La aparicién de estas reacciones
adversas puede ser frecuente, pero puede evitarse tomando el medicamento con leche o con comida.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuencia no conocida: Reacciones de fotosensibilidad: eczema, prurito, rash cutaneo.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Rara: Sudoracién incrementada.

Trastornos renales y urinarios:

Rara: Retencién urinaria, dificultad o dolor durante la miccién. (Mas frecuentes en pacientes de edad avanzada).

Relacionadas con la cafeina:

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuencia no conocida: Estimulacién del SNC con sintomas como nerviosismo, desasosiego inquietud.
Trastornos cardiacos:

Frecuencia no conocida: Taquicardia.

Estos efectos adversos dependen de la sensibilidad a la cafeina y de la dosis diaria.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuencia no conocida: Irritacion gastrointestinal.

“Dada la importancia de mantener una supervisiéon continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento, se invita a los
profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso del
producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” a través
de la pagina web: https://inhrr.gob.ve/?page _id=4493".

Interacciones con otros medicamentos:

Acetaminofén (paracetamol):

Se metaboliza intensamente en el higado, por lo que puede interaccionar con otros medicamentos que utilicen las mismas
vias metabdlicas o sean capaces de actuar, inhibiendo o induciendo tales vias. Algunos de sus metabolitos son hepatotoxicos,
por lo que la administracién conjunta con potentes inductores enzimaticos (rifampicina, determinados anticonvulsivantes, etc.)
puede conducir a reacciones de hepatotoxicidad, especialmente cuando se emplean dosis elevadas de paracetamol o
acetaminofén.

Entre las interacciones potencialmente mas relevantes pueden citarse las siguientes:
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Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina): Posible potenciacion del efecto anticoagulante, por inhibicién de la sintesis
hepatica de factores de coagulacion.

No obstante, dada la aparentemente escasa relevancia clinica de esta interaccion en la mayoria de los pacientes, se considera
la alternativa terapéutica analgésica con salicilatos cuando existe terapia con anticoagulantes. Sin embargo, la dosis y
duracion del tratamiento deben ser lo més bajo posibles, con monitorizacion periddica del INR.

Alcohol etilico: Potenciacién de la toxicidad del paracetamol, por posible induccién de la produccion hepatica de productos
hepatotdxicos derivados del paracetamol.

Anticolinérgicos (glicopirronio, propantelina): Disminucion en la absorcion del acetaminofén (paracetamol), con posible
inhibicion de su efecto, por la disminucion de velocidad en el vaciado gastrico.

Anticonceptivos hormonales/estrégenos: Disminucion de los niveles plasmaticos de acetaminofén (paracetamol), con posible
inhibicion de su efecto, por posible inducciéon de su metabolismo.

Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): Disminucion de la biodisponibilidad del paracetamol
0 acetaminofén, asi como potenciacion de la hepatotoxicidad a sobredosis, debido a la induccién del metabolismo hepatico.
Carbén activado: Disminuye la absorcion del acetaminofén (paracetamol) cuando se administra rapidamente tras una
sobredosis.

Cloranfenicol: Potenciacién de la toxicidad del cloranfenicol, por posible inhibicion de su metabolismo hepatico.

Diuréticos de asa: Aunque el paracetamol o acetaminofén puede reducir la excrecién urinaria de prostaglandinas, los datos
clinicos indican que no afecta a la diuresis o natriuresis provocada por la furosemida.

Isoniazida: Disminucion del aclaramiento de acetaminofén (paracetamol), con posible potenciacién de su accién y/o toxicidad,
por inhibicion de su metabolismo hepatico.

Lamotrigina: Disminucién de la biodisponibilidad de lamotrigina, con posible reduccion de su efecto, por posible induccion de
su metabolismo hepatico.

Metoclopramida y domperidona: Aumentan la absorcién del acetaminofén (paracetamol) en el intestino delgado, por el efecto
de estos medicamentos sobre el vaciado géastrico.

Probenecid: Incrementa la semivida plasmatica del acetaminofén (paracetamol), al disminuir la degradacion y excrecién
urinaria de sus metabolitos.

Propanolol: Aumento de los niveles plasmaticos de acetaminofén (paracetamol), por posible inhibicién de su metabolismo
hepatico.

Resinas de intercambio iénico (colestiramina): Disminucion en la absorciéon del acetaminofén (paracetamol), con posible
inhibicion de su efecto, por fijaciéon del acetaminofén (paracetamol) en intestino.

Rifampicina: Aumento del aclaramiento de acetaminofén (paracetamol) y formacion metabolitos hepatotdxicos de éste, por
posible induccion de su metabolismo hepatico.

Zidovudina: Aunque se ha descrito una posible potenciacién de la toxicidad de zidovudina (neutropenia, hepatotoxicidad) en
pacientes aislados, no parece que exista ninguna interaccion de caracter cinético entre ambos medicamentos).

Clorfeniramina maleato:

El uso simultaneo con alcohol o medicamentos que producen depresion sobre el sistema nervioso central pueden potenciar
los efectos depresores de estos medicamentos o de los antihistaminicos como clorfenamina, pudiendo provocar sintomas de
sobredosificacion.

Antidepresivos triciclicos o maprotilina (antidepresivo tetraciclico) u otros medicamentos con accién anticolinérgica: 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.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), incluyendo furazolidona (antibacteriano) y procarbazina (anticanceroso): Su uso
simultaneo no se recomienda porque pueden prolongar e intensificar los efectos anticolinérgicos y depresores del sistema
nervioso central de los antihistaminicos.

Medicamentos ototdxicos: Se pueden enmascarar los sintomas de ototoxicidad como tinnitus, mareo y vértigo.
Medicamentos fotosensibilizantes: Se pueden causar efectos fotosensibilizantes aditivos.
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Cafeina:

El uso simultaneo con antiinfecciosos de tipo quinolonas (por ej.: Acido oxolinico, ciprofloxacino, etc.) puede retrasar la
eliminacion de la cafeina y de su metabolito paraxantina.

El uso concomitante de cafeina y barbitdricos puede antagonizar los efectos hipnéticos o anticonvulsivantes de los
barbituricos.

La ingesta simultanea de este medicamento con bebidas que contienen cafeina, otros medicamentos que contienen cafeina,
o medicamentos que producen estimulacion del SNC, puede ocasionar excesiva estimulacion del SNC, provocando
nerviosismo, irritabilidad o insomnio.

El uso simultaneo de broncodilatadores adrenérgicos con cafeina puede dar lugar a estimulacion aditiva del SNC, produciendo
efectos como: incremento de la presién arterial, arritmias y hemorragia cerebral.

La degradacién o metabolizacion de la cafeina en el higado es ralentizada por los anticonceptivos orales, la cimetidina y el
disulfiram.

El disulfiram inhibe el metabolismo de la cafeina. Por lo tanto, se debe advertir a los pacientes alcohdlicos que deben evitar
la utilizacién de cafeina para evitar la aparicién de excitacién cardiovascular o cerebral.

La eritromicina puede disminuir el aclaramiento de la cafeina.

El tratamiento concomitante con el antiepiléptico fenitoina aumenta la eliminaciéon de cafeina, pudiendo disminuir su efecto
por lo que no evitaria la somnolencia producida por el dimenhidrinato.

La cafeina disminuye la absorcion de hierro, por lo que se debe distanciar su toma al menos dos (2) horas.

El uso simultaneo con inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAO), incluyendo furazolidona, linezolid, procarbazina y
selegilina, puede producir hipertensién, taquicardia y un aumento ligero de la presion arterial si la cafeina se administra en
pequeinas cantidades.

El uso simultaneo con litio aumenta la excrecién urinaria de éste, reduciendo posiblemente su efecto terapéutico.

La mexiletina puede reducir la eliminacion de la cafeina en un 50%, asi como aumentar las reacciones adversas de la cafeina
por acumulacion de la misma.

La cafeina actua sinérgicamente con los efectos taquicardicos, por ejemplo, simpaticomiméticos, tiroxina, etc.

La degradacion o metabolizacién de la cafeina en el higado es acelerada por el tabaco.

La cafeina reduce la excrecion de teofilina e incrementa el potencial de dependencia de las sustancias tipo efedrina.

La cafeina antagoniza los efectos sedantes de algunos antihistaminicos.

En el caso de sustancias con un amplio espectro de accidon (ej. benzodiacepinas) las interacciones pueden variar
individualmente y pueden ser impredecibles.

La cafeina puede interaccionar con farmacos que son sustratos del citocromo P450 1A2 (enzima CYP1A2), ya que este
enzima interviene en el metabolismo de la cafeina.

Interferencia con pruebas de laboratorio:

Acetaminofén (paracetamol):

Sangre: Aumento (bioldgico) de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amoniaco, bilirrubina, creatinina, lactato-
deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento (interferencia analitica) de glucosa, teofilina y acido urico. Aumento del tiempo de
protrombina (en pacientes con dosis de mantenimiento de warfarina, aunque sin significacion clinica). Reduccion
(interferencia analitica) de glucosa cuando se utiliza el método de oxidasa-peroxidasa.

Orina: Pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y acido urico.

Pruebas de funcion pancreatica mediante la bentiromida: El acetaminofén (paracetamol), como la bentiromida, se metaboliza
también en forma de arilamina, por lo que aumenta la cantidad aparente de acido paraaminobenzéico (PABA) recuperada; se
recomienda interrumpir el tratamiento con acetaminofén (paracetamol) al menos tres (3) dias antes de la administracion de
bentiromida.

Determinaciones del acido 5-hidroxiindolacético (5-HIAA) en orina: En las pruebas cualitativas diagnésticas de deteccion que
utilizan nitrosonaftol como reactivo, el paracetamol puede producir resultados falsamente positivos. Las pruebas cuantitativas
no resultan alteradas.

Clorfeniramina maleato:
Puede interferir con las pruebas cutaneas que utilizan alérgenos. Se recomienda suspender la medicacién al menos cuatro
(4) dias antes de comenzar las pruebas.
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Cafeina:

Puede alterar los resultados de la prueba de esfuerzo miocardico que emplea dipiridamol, por lo que se recomienda
interrumpir la ingesta de cafeina 24 horas antes de la prueba.

Puede elevar las concentraciones urinarias de los acidos vaniliimandélico y 5-hidroxindolacético, asi como de catecolaminas.
Este hecho puede conducir a falsos positivos en el diagndstico de feocromocitoma o neuroblastoma.

Puede elevar los niveles de glucosa en sangre, por lo que debe tenerse en cuenta en pacientes diabéticos.

Puede producir un falso positivo en la cuantificacion de acido urico en sangre.

Sobredosis:

Signos y sintomas:

Acetaminofén (paracetamol):

La sintomatologia por sobredosis con acetaminofén (paracetamol) incluye mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia, dolor
abdominal e insuficiencia renal y hepatica. Si se ha ingerido una sobredosis debe tratarse rapidamente al paciente en un
centro médico, aunque no haya sintomas o signos significativos ya que, aunque éstos puedan causar la muerte, a menudo
no se manifiestan inmediatamente después de la ingestion, sino a partir del tercer dia. Puede producirse la muerte por
necrosis hepatica. Asimismo, puede aparecer fallo renal agudo.

La sobredosis de acetaminofén (paracetamol) se evalla en cuatro fases, que comienzan en el momento de la ingestion de la
sobredosis:

Fase | (12-24 horas): Nauseas, vomitos, diaforesis y anorexia.

Fase Il (12-48 horas): Mejoria clinica, comienzan a elevarse los niveles de AST, ATL, bilirrubina y protrombina.

Fase Il (72-96 horas): Pico de hepatotoxicidad; pueden aparecer valores de 20.000 para la AST.

Fase IV (7-8 dias): Recuperacion.

Puede aparecer hepatotoxicidad: La minima dosis toxica es 6 g en adultos y mas de 100 mg/kg de peso en nifios. Dosis
superiores a 20-25 g son potencialmente fatales. Los sintomas de la hepatotoxicidad incluyen nauseas, vomitos, anorexia,
malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. La hepatotoxicidad no se manifiesta hasta pasadas 48-72 horas después de
la ingestion. Si la dosis ingerida fue superior a 150 mg/kg o no puede determinarse la cantidad ingerida, hay que obtener una
muestra de paracetamol sérico a las cuatro (4) horas de la ingestion. En el caso de que se produzca hepatotoxicidad, realizar
un estudio de la funcién hepatica y repetir el estudio con intervalos de 24 horas. El fallo hepatico puede desencadenar
encefalopatia, coma y muerte.

Niveles plasmaticos de acetaminofén (paracetamol) superiores a 300 microgramos/mL, encontrados a las cuatro (4) horas de
la ingestion, se han asociado con el dafio hepatico producido en el 90% de los pacientes. Este comienza a producirse cuando
los niveles plasmaticos de paracetamol a las cuatro (4) horas son inferiores a 120 microgramos /mL o menores de 30
microgramos/mL a las 12 horas de la ingestion.

La ingestion cronica de dosis superiores a 4g/dia puede dar lugar a hepatotoxicidad transitoria. Los riflones pueden sufrir
necrosis tubular, y el miocardio puede resultar lesionado.

Clorfeniramina maleato:

Los sintomas de sobredosis por clorfeniramina son: Efectos colinérgicos (torpeza o inestabilidad, somnolencia intensa,
sequedad intensa de boca, nariz o garganta, sofoco o enrojecimiento de la cara, sensacién de falta de aire o respiracion
dificultosa, retencion urinaria); depresion del SNC (somnolencia intensa); estimulacién del SNC (alucinaciones, crisis
convulsivas, problemas para dormir); hipotension (sensacion de desmayo), arritmias cardiacas.

Cafeina:

Los sintomas que aparecen en caso de sobredosificacion de cafeina son a consecuencia de una excesiva estimulacion del
SNC (insomnio, inquietud, vomitos, convulsiones y sintomas de excitacion, latidos cardiacos irregulares) y de irritacion
gastrointestinal (nauseas, vomitos, diarreas, dolor abdominal).
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Tratamiento:

Acetaminofén (paracetamol):

En todos los casos se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferiblemente dentro de las cuatro (4) horas siguientes a
la ingestion.

Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por acetaminofén (paracetamol): La N-acetilcisteina. Se recomiendan
300 mg/kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 mL/kg de solucién acuosa al 20%; pH: 6,5) administrados por via IV durante
un periodo de 20 horas y 15 minutos, segun el siguiente esquema:

Adultos:

Dosis de ataque: 150 mg/kg (equivalentes a 0,75 mL/kg de solucidon acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5) lentamente
por via intravenosa o diluidos en 200 mL de dextrosa al 50%, durante 15 minutos.

Dosis de mantenimiento:

a. Inicialmente se administraran 50 mg/kg (equivalentes a 0,25 mL/kg de solucién acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH:
6,5) en 500 mL de dextrosa al 5% en infusion lenta durante cuatro (4) horas.

b. Posteriormente, se administraran 100 mg/kg (equivalentes a 0,50 mL/kg de solucién acuosa al 20% de N-acetilcisteina;
pH: 6,5), en 1000 mL de dextrosa al 5% en infusion lenta durante 16 horas.

Nifos:

El volumen de la solucién de dextrosa al 5% para la infusién debe ser ajustado en base a la edad y al peso del nifio, para
evitar congestion vascular pulmonar.

La efectividad del antidoto es maxima si se administra antes de que transcurran ocho (8) horas tras la intoxicacion. La
efectividad disminuye progresivamente a partir de la octava hora, y es ineficaz a partir de las 15 horas de la intoxicacion.

La administracion de la solucidon acuosa de N-acetilcisteina 20% podra ser interrumpida cuando el resultado del examen de
sangre muestre niveles hematicos de acetaminofén (paracetamol) inferiores a 200 microgramos/mL.

Efectos adversos de la N-acetilcisteina por via IV: excepcionalmente, se han observado erupciones cutaneas y anafilaxia,
generalmente en el intervalo entre 15 minutos y una (1) hora desde el comienzo de la infusién.

Por via oral, es preciso administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran 10 horas desde la
sobredosificacion.

La dosis de antidoto recomendada para los adultos es:

Una dosis inicial de 140 mg/kg de peso corporal.

Diecisiete (17) dosis de 70 mg/kg de peso corporal, una cada cuatro (4) horas.

Cada dosis debe diluirse al 5% con una bebida de cola, zumo de uva, de naranja o agua, antes de ser administrada, debido
a su olor desagradable y a sus propiedades irritantes o esclerosantes. Si la dosis se vomita en el plazo de una hora después
de la administracion, debe repetirse. Si resulta necesario, el antidoto (diluido con agua) puede administrarse mediante la
intubacion duodenal.

Clorfeniramina maleato:
Sintomatico y de mantenimiento.

Cafeina:
Sintomatico y de mantenimiento.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

Via de administracion: Oral.

Indicaciones y posologia:

Tratamiento sintomatico del resfriado comun.

Adultos y nifios mayores de 14 afios: Un (1) sobre cada 6-8 horas.

Vaciar el contenido de un sobre en medio vaso de agua, agitar e ingerir una vez disuelto.
Advertencias:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de usar este producto.
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Si los sintomas persisten por dos a tres dias con el uso de este medicamento, suspéndase y consulte al médico.

Este producto puede causar somnolencia, durante su administracion evitese actividades que impliquen coordinacion y
estados de alerta mental.

Si los sintomas persisten por mas de 2 dias con el uso de este medicamento suspéndase y consulte al médico.

La administracion de este producto en dosis mayores a las recomendadas o por tiempo prolongado (mas de 48 horas) puede
ocasionar graves lesiones hepaticas y renales.

Debe evitar el uso simultaneo de este producto con otros medicamentos que contengan PARACETAMOL (ACETAMINOFEN).
En caso de insuficiencia hepatica y/o alcoholismo crénico no se exceda de 2 g en un dia y el intervalo de dosis sera cada 8
horas.

No se use en nifios menores de 14 afos.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Precauciones:

En conductores de vehiculos y operadores de maquinarias.

Con el uso de este producto no ingiera bebidas alcohdlicas, ni sedantes.

En pacientes con ataques agudos de asma.

Este producto contiene Aspartame, administrese con precaucion en pacientes fenilcetonuricos.

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la formula.

Pacientes diagnosticados de ansiedad (agorafobia, ataques de panico).

Enfermedades cardiacas graves.

Enfermedades hepaticas o hepaititis viral.

Glaucoma de angulo cerrado.

Hipertrofia prostatica.

REGIMEN DE VENTA Y CONDICION DE DISPENSACION: SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:
Envase primario: SOBRE DE POLIESTER ALU-PE/PE-ALU, COLOR PLATEADO, OPACO.
Envase Secundario; ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez tentativo de veinticuatro (24) meses, almacenado bajo las condiciones
climéticas de Venezuela (30 °C £ 2°C / 75 % = 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Publico: Contentivo de 1, 5, 6, 10, 12, 18 y 24 sobres.
Muestra Médica: Contentivo de 1, 2 y 5 sobres.
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CONSIDERACIONES ADICIONALES

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de las
exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligacién de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacién sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emisién: 14 de mayo de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
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