iSIPETIN,
®
JARABE EXPECTORANTE
GUAIFENESINA, DEXTROMETORFAN ANTITUSIVO Y EXPECTORANTE

COMPOSICION:

Cada 5 mL contiene:
Guaifenesina....
Dextrometorfan Hbl
Excipientes cbp...............

PROPIEDADES

Dextrometorfan: Suprime el reflejo de la tos mediante un efecto directo sobre el centro de la tos en el

bujb}o(ragul’deo. Su metabolismo es a nivel hepatico siendo su eliminacion Frlnclﬂalmente renal.
El'inicio de la accion es usualmente en la primera media hora. Duracion de la accién hasta 6 horas.

Guaifenesina: Acttia como expectorante aumentando el volumen y reduciendo la viscosidad de las
secreciones en la traquea y bronquios. Asi, puede aumentar la eficiencia del reflejo de la tos y facilitar
laremocién de las secreciones

INDICACIONES: El Gripefin® Expectorante esté indicado para el Tratamiento de la tos. Esta indicado
para el alivio sintomatico de la tos no productiva debido a irritacién leve de la garganta y bronquios
que se presenta asociado a los resfrio: la i i e irritantes. Gripefin®
indicado como expectorante para el alivio sintomatico y temporal de la tos debido a
respiratorias altas leves y condiciones relacionadas como sinusitis, faringitis y bronqui
estas condiciones son complicadas por el moco viscoso y congestion.

CONTRAINDICACIONES: D fan: La relacion riesg io debe asos de

asma ya que puede deteriorar la expectoracién y aumentar la resistencia de las vias respiratorias. En

casos de disfuncion hepatic'aLR\ﬂecAe Ial}erarse el i del fano. ia al
fano. al

‘ecciones
cuando

fano.

i ina: Hipe! ibilidad a la if ina B itis crénica o tos productiva o enfisema:
Inhibicion dei reflejo de la tos puede llevar a retencion de las secreciones.
« Diabetes: Algunos productos con dextrometrofano contienen aziicar y pueden impedir el control de
la glucosa sanguinea.

« Compromiso de la funcién hepitica: El i del puede estar

esta condicion.

+D i6 i ia: El d fano puede

ensibili al tro fano, otros il di s, tales como la procaina, butacaina,
ocaina, u otros anestésicos derivados, u otros ingredientes activos puede producir efectos
tales como mal y arritmias.

e0s,

REACCIONES ADVERSAS: Dextrometorfan: Requiere atencion médica de presentarse confusion,
excitacion, nerviosismo, inquietud o irritabilidad i il . Requiere atencion médica

i i o sison y cuya incidencia es menos frecuente o rara, como es el caso
de cefalea, mareo leve, somnolencia leve, constipacion, nauseas o vémitos, dolor abdominal. El abuso
y d dencia al di fano pueden pi especialmente luego del uso de
altas dosis por tiempo prolongado.

Guaifenesina: Menos frecuentes o raros: Diarrea; mareos; cefalea; nduseas o vémitos; erupcion
cutanea; dolor abdominal; urticaria (ronchas

PRECAUCIONES: Dex fan: No ini o en insuficiencia respil ia (0 cuando hayariesgo
de ella). No administrarlo en pacientes que reciben de la d; porel
peligro de reacciones severas, eventualmente fatales.

Una tos persistente puede ser signo de una condicién seria.

Si la tos persiste por mas de una semana, tiende a recurrir, o esta acompanada de fiebre, erupcién, o
cefalea persistente, consulte al médico.

No tomar este producto para la t_osJ)ersistente o crénica como ocurre en el tabaquismo, asma, o
enfisema, o si la tos estd acompainada por excesiva flema (moco) a menos que sea indicado por el
médico.

« Embarazo: No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en humanos.

LLac{a;cia: Se desconoce si el dextrometorfano es distribuido hacia la leche materna. Sin embargo, no
an sido doc p

« Pediatria: No se han realizado a la fecha estudios apropiados en la poblacién pediétrica sobre la
relacion entre edad y efectos del fano. Sin go no han sido doc alafech
problemas especificos en pediatria.

Ha sido reportada la psicosis toxica (hiperactividad, alucinaciones visuales y auditivas) después de la
ingestion de 300 mg o mas de dextrometorfano.

Ha sido reportada depresion respiratoria con dosis muy alta.

El abuso y dependencia al dextrometorfano pueden ocurrir raramente, especialmente luego del uso
prolongado de dosis alta.

Los sigu ‘I efectos han sido seleccionados en base a su significancia clinica
potencial:

« Aquellos que indican la necesidad de atencion médica, sélo si son continuos o molestos:

De incidencia menos frecuente o rara: Confusion, constipacion, cefalea, mareo y somnolencia leves,
nauseas o vomitos, dolor abdominal.

« Geriatria: No hay informacion disponible acerca de la relacion entre edad y efectos del dextrometor-
fano en los pacientes geriatricos.

Guaifenesina:

s importante mantener una ingesta adecuada de fluidos orales.

« Carcinogenicidad/Tumoragenicidad/Mutagenicidad: Estudios para determinar la carcinogenicidad,
tumoragenicidad o mutagenicidad de la guaifenesina en animales atin no han sido conducidos.

« Geriatria: No se han realizado en la poblacién geriatrica estudios apropiados sobre la relacién de la
edad con los efectos de guaifenesina. Sin embargo, no han sido documentados hasta la fecha
problemas especificos en geriatria.

« Alteracién de para de io: Con de pruebas osticas, acido 5-hidroxi
indolacético (5-HIAA), orina: Las determinaciones urinarias podrian estar falsamente aumentadas
cuando se utiliza el agente nitrosonaftol debido a interferencia de color por los metabolitos de

i il a i ina deberia ser descontil 48 horas antes de recolectar orina para esta

prueba

- No exceda las dosis recomendadas, ya que puede causar insomnio, depresién del sistema nervioso y
dificultad para respirar.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: No debe ser prescrito durante el
primer trimestre del embarazo, ni durante la lactancia

INTERACCIONES:
Dextrometorfan: Las inaciones ¢ i c i de los si medicamentos
dependiendo de la cantidad presente, pueden también interactuar con el dextrometorfano:

» Medicamentos depresores del Sistema Nervioso Central (SNC), incluyendo las medicaciones para
enfermedad psiquiatrica, emocional o de Parkinson: Su uso concurrente podria potenciar los efectos
p e estos o los del d fano sobre el Sistema Nervioso Central.

. ibi de la i (MAO) incluyendo la furazolidona, fenazina, procarbazina,
selegilina y tranilcipromina: Su uso concurrente con dextrometorfano y también el uso de inhibidores
de lamonoaminooxidasa dentro de las 2 a 3 semanas de haber usado dextrometorfano, podria causar
crisis adrenérgica, colapso, coma, mareos, excitacion, hipertension, hiperpirexia, sangrado
intracerebral, letargia, nduseas, comportamiento psicético, espasmos y tremores.

n 3 etina o quinidina: Inhibicién del sistema de la enzima citocromo P4502D6 por la
d; o Fodna causar una disminucién del metabolismo hepatico del
dextrometorfano, lo que podria resultar en el de ion sérica de d

e e la c
fano; una mayor concentracion de dextrometorfano ha sido asociada con un aumento en la incidencia
de efectos colaterales.

« Humo de tabaco: La inhibicién del reflejo de la tos por dextrometrofano puede producir retencién de
secreciones.

Guaifenesina: No se han descrito

Bgssilsslzsual para adolescentes y adultos: 10 mL cada 3 a 4 horas, maximo 8 dosis al dia.
Dosis usual pediatrica

«Nifos de 2 a 6 aios: 2,5 mL cada 4 horas, maximo 6 dosis al dia.

«Nifos de 6 a 12 aios de edad: 5 mL cada 3 a 4 horas, maximo 6 dosis al dia.

Dosis usual geriatrica: Ver Dosis usual para adolescentes y adultos.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO: Dextrometorfan: En casos de ingestion reciente de una cantidad
grande debe de realizarse lavado gastrico y cuidados de soporte.

nfusion;

taxia y marcha i visién borrosa; coma; 1
iosismo,

de
somnolencia o mareo; nauseas o vomitos severos; severa e inusual excitacién, nervi
intranquilidad o wmabnhdad; retencion urinaria (dificultad para la miccion).

. i de la is: El iento es sintc y_ esta dirigido hacia los sistemas
corporales afectados. Lavado gastrico, respiracién asistida y monitorizacion de los signos vitales y
naloxona endovenosa son algunos de los posibles tratamientos prescritos.

Guaifenesina: No se ha reportado efectos de intoxicacion.
Presentacion: Caja con frasco de 120 mL

Consérvese en lugar fresco, seco a una temperatura inferior de 30 ° Cy fuera del alcance de los nifios.
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