Bio Grip°C

Granulado para solucién oral

Bio Grip°C Plus

Comprimidos recubiertos
Granulado para solucion oral

ViA ORAL

DESCRIPCION

Bio Grip® C

Cada sobre de granulado soluble contiene: paracetamol 500 mg, cafeina anhidra 30 mg, vitamina C 300 mg.
Excipientes c.s.

Bio Grip°C Plus

Cada comprimido recubierto_contiene: paracetamol 500 mg, cafeina anhidra 30 mg, vitamina C 300 mg,
clorfeniramina maleato 4 mg. Excipientes c.s.

Cada sobre de granulado soluble contiene: paracetamol 500 mg, cafeina anhidra 30 mg, vitamina C 300 mg,
clorfeniramina maleato 4 mg. Excipientes c.s.

FARMACOLOGIA

El paracetamol es un antiinflamatorio no esteroideo derivado del para-aminofenol con propiedades analgésica y
antipirética. La analgesia se debe a la elevacion del umbral del dolor (accion central y eriférica?. La accion
antitérmica se ejerce por su efecto sobre el centro termorregulador del hipotalamo. Se destaca el importante
papel desempefado por la inhibicién de la sintesis de las prostaglandinas. Se absorbe bien por todas las vias. A
nivel digestivo la absorcion se hace parcialmente en el estomago y rapidamente en el intestino. La concentracion
plasmatica maxima se alcanza de 1a 2 horas después de la ingestion. Se une a las proteinas del plasma sélo en
un 10%. El nivel terapéutico en el plasma es de 10 a 20 microgramos/mL. El nivel toxico es mas de 10 veces
superior a esos valores. La vida media es de 2,5 horas. Se elimina por la orina. A dosis habituales posee baja
toxicidad, siendo mejor tolerado que el acido acetilsalicilico en pacientes ulcerosos o con esofagitis y no induce
trastornos de la coagulacion.

La cafeina es estimulante del sistema nervioso central, asi como también a nivel cardiaco y respiratorio
(determina relajacion de la musculatura lisa y broncodilatacion), posee ademas accion diurética leve. La cafeina
se absorbe faciimente después de la administracion oral y se distribuye ampliamente por todo el cuerpo.
Atraviesa la barrera hematoencefalica y la placenta. En adultos la cafeina se metaboliza casi completamente en
el higado mediante oxidacion, demetilacion y acetilacion y se excreta en la orina. La vida media es de 5 horas.

La vitamina C o &cido ascorbico es un potente reductor, indispensable para la integridad de la sustancia
intercelular de los tejidos mesenquimaticos, de accion antiescorbutica. La absorcion por via intestinal es rapida y
completa y se distribuye ampliamente por los tejidos corporales. Sufre en el organismo una biotransformacion en
un 50 a un 70%, eliminandose por la orina el 30 a 50% restante. Su vida media es larga, de alrededor de 16 dias.
Puede atenuar la duracion y severidad de los “sintomas gripales”.

La clorfeniramina es un antagonista de los receptores H1 de la histamina del grupo de las alquilaminas, que
mejora los sintomas con?estivos del resfrio comun. Dentro de los antihistaminicos de primera generacion, la
clorfeniramina es uno de los mas potentes antagonistas de los receptores H1 y no produce tanta somnolencia a
las dosis convencionales como otros antihistaminicos pertenecientes a otros grupos. Es bien absorbida a partir
de su administracion oral y su concentracion plasmatica “pico”, se alcanza a las 2 6 3 horas, durando de 4 a 6
horas.

INDICACIONES Y USOS
Tratamiento sintomético del resfrio y de los cuadros “gripales”. Alivia el dolor de garganta, las cefaleas, los
dolores musculares y articulares y baja la fiebre.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
En los raros casos de reacciones de hipersensibilidad a alguno de sus componentes, o frente a disfuncion
hepatica severa o inducida por macrolidos, debe suspenderse esta medicacion.
El 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 paracetamol en pacientes que consumen alcohol (de forma diaria y a dosis elevadas) puede
determinar dafio hepatico. En pacientes alcohdlicos crénicos, no administrar mas de 2 g/dia de paracetamol.
Se recomienda precaucion en pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico debido a que, de forma
infrecuente, se han descrito reacciones cruzadas con paracetamol en estos pacientes. Se recomienda
Brecaucién en pacientes con ataques agudos de asma.

ado que Bio Grip°C Plus posee clorfeniramina la cual puede generar somnolencia y en pacientes con
insuficiencia heﬁ)ética severa incrementar su accion. Se debe emplear con precaucién en pacientes que deban
conducir vehiculos o manejar maquinaria potencialmente riesgosa.
Los adultos mayores pueden requerir dosis menores a las habituales por ser mas susceptibles a la ocurrencia de
efectos adversos (mareos, sedacion, confusion, hipotension, sequedad de boca, reacciones paraddjicas
caracterizadas por hiperexcitabilidad o bien precipitarse un glaucoma no diagnosticado).
Se debe también administrar con precaucion en pacientes con hipertension arterial, enfermedades
cardiovasculares graves, obstruccion del cuello vesical o retencién urinaria, hipertrofia prostatica benigna,
hipertiroidismo o glaucoma no controlado.
En los pacientes con arritmias cardiacas, hiperfuncion tiroidea o pacientes con sindrome de ansiedad
generalizada, la dosis de cafeina no deberia exceder los 100 mg/dia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a paracetamol, cafeina, clorfenamina maleato o alguno de los excipientes de estos
medicamentos.

El paracetamol, excepcionalmente, puede desarrollar una anemia hemolitica (en pacientes con deficiencia
genética de enzima glucosa-6-fosfatodeshidrogenasa). No debe darse en presencia de insuficiencia hepatica
severa. A dosis mayores (>10 g/dia en adultos) produce hepatotoxicidad. El alcohol y los inductores de
microsomales hepaticos (barbituricos, carbamazepina, fenitoina) potencian su toxicidad.

En pacientes con alcoholismo crénico la dosis total de paracetamol no debe superar los 2 gramos/dia.

No administrar en pacientes con enfermedades hepaticas (con insuficiencia hepatica o sin ella) 6 hepatitis viral
en curso. Enfermedades cardiacas graves. Nifios menores de 14 afios.



Embarazo:

Tanto Bio Grip® C como Bio 'Grip” C Plus pueden ser empleados durante el embarazo; ninguno de los
componentes de su formulacion ha demostrado presentar riesgo fetal en humanos. A modo de prevencion
igualmente se recomienda evitar su uso prolongado y a dosis elevadas.

Lactancia:

Bio Grip°C: probablemente seguro a dosis habituales. Evitar uso prolongado y dosis elevadas.

Bio Grip“C Plus: no se recomienda administracion en mujeres en periodo dé lactancia. Por la leche materna se
excretan pequenas cantidades de antihistaminicos como el maleato de clorfenamina, esto podria eventualmente
determinar en el nifio efectos adversos como excitacion no habitual. La clorfenamina puede inhibir la lactancia
materna por su accion anticolinérgica.

REACCIONES ADVERSAS

Ante eventuales casos de reacciones de hipersensibilidad a alguno de sus componentes, debe suspenderse

esta medicacion. Usar con precaucion en pacientes con falla hepatica o renal moderada.

El paracetamol, excef)cionalmente, puede desarrollar una anemia hemolitica (en pacientes con deficiencia

genética de enzima glucosa-6-fosfatodeshidrogenasa). No debe darse en presencia de insuficiencia hepatica

severa. A dosis mayores (>10 g/dia en adultos) produce hepatotoxicidad. El alcohol y los inductores de

microsomales hepaticos (barbituricos, carbamazepina, fenitoina) potencian su toxicidad.

Su uso cronico puede acompaiiarse de leucopenia, trombocitopenia y metahemoglobinemia.

Adosis elevadas, puede aumentar la accion de los anticoagulantes orales.

La clorfeniramina a las dosis recomendadas puede producir sedacién (deseable en el tratamiento de algunos

pacientes), capaz de interferir con las actividades diarias. Debe evitarse la ingestion concomitante de alcohol u

otros depresores del sistema nervioso central que pueden producir efectos aditivos y trastornar la motricidad.

Alas dosis usuales pueden observarse: mareos, acufenos, laxitud, fatiga, vision borrosa, nerviosismo, insomnio,

sequedad de boca y de mucosas respiratorias, disuria y polaquiuria, constipacion, nalseas y disconfort

abdominal. No se han observado taquicardias ventriculares polimorfas (tipo “Torsade de Pointes”) relacionadas

con los antagonistas H1 de segunda generacién. Son excepcionales la posibilidad de leucopenia, anemia

hipoplasica y sintomas extrapiramidales.

ﬁe r,i‘ebe ser cauto en presencia de glaucoma, hipertrofia prostatica, hepatopatias, insuficiencias renal o
epatica.

AIt’a)s dosis de cafeina pueden producir arritmias, hipertension, palpitaciones, taquicardia, eritema, sequedad de

la piel, alteraciones de glucosa sérica, excitabilidad, insomnio, agitacion psicomotriz, nerviosismo, irritabilidad.

Cefalea y letargia son los sintomas mas caracteristicos de la suspension brusca del consumo de altas dosis de

cafeina. La cafeina produce diuresis usualmente en dosis mayores a 250 mg/dia.

INTERACCIONES

La administracion crénica de paracetamol a dosis suf)eriores a 2 g/dia puede potenciar la accion de los
anticoagulantes orales, igualmente paracetamol es la alternativa terapéutica analgesica cuando existe terapia
con anticoagulantes.

El consumo concomitante de alcohol potencia la hepatotoxicidad del paracetamol.

Fenitoina, carbamazepina, fenobarbital y primidona disminuyen la concentracion plasmatica del paracetamol.
Existen reportes aislados que describen hepatotoxicidad inesperada en pacientes en tratamiento con dichos
anticonvulsivantes, tras la administracion de paracetamol.

Puede disminuir la accion de furosemide. Propranolol, rifampicina e isoniazida podrian aumentar la toxicidad
hepatica del paracetamol, a las dosis superiores a 4 g/dia.

Anticonceptivos hormonales/estrégenos: disminucion de los niveles plasmaticos de paracetamol, con posible
inhibicion de su efecto, por posible induccién de su metabolismo.

Paracetamol disminuye las concentraciones plasmaticas de lamotrigina, con posible reduccién de su efecto
farmacolégico. Metoclopramida y domperidona aumentan la absorcion del paracetamol en el intestino delgado.
La cafeina disminuye el metabolismo de la teofilina incrementando sus concentraciones plasmaticas y por ende
el riesgo de toxicidad. Reduce los efectos sedantes y ansioliticos de las benzodiacepinas. En tanto ciprofloxacina
{verapamilo incrementan la vida media de la cafeina.

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

La cafeina disminuye la absorcion de hierro, por lo que se debe distanciar su toma al menos 2 horas. La cafeina
aumenta la excrecion urinaria de litio reduciendo posiblemente su efecto terapéutico.

El uso simultaneo de clorfeniramina con alcohol o medicamentos que producen depresion sobre el SNC puede
potenciar los efectos depresores sobre el SNC. La clorfenamina puede potenciar los efectos anticolinérgicos.

POSOLOGIAY ADMINISTRACION

Bio Grip°C: en adultos y nifios mayores de 12 afios, se recomienda administrar 1 sobre cada 6-8 horas (3-4

do'sés). osis maxima de paracetamol: 4 g/dia. Silos sintomas persisten tras 5 dias de tratamiento, consulte a su

médico.

Bio Grip°C Plus: no exceder la dosis propuesta. La ranura del comprimido es para facilitar la deglucion del mismo.

La administracion de Bio Grip® C Plus debe estar supeditada a la presencia de los sintomas que motivaron su

indicacion, a medida que éstos desaparezcan debe suspenderse el tratamiento.

Si la fiebre se mantiene durante mas de 3 dias o los sintomas empeoran o si persisten después de 5 dias, o si

aparecen otros sintomas, se debe evaluar la situacion clinica.

(IjEn _ad)ultos y nifios mayores de 14 afios, se recomienda administrar 1 comprimido o 1 sobre cada 6-8 horas (3-4
osis).

Modo de empleo del granulado:

Verter el contenido del sobre en un vaso que contenga aproximadamente 100 a 130 mL de agua. Agitar hasta

disolucién. Beber antes de los 30 minutos de preparado.

PRESENTACIONES
Bio Grip°C
Sobres: envases conteniendo 30 sobres.

Bio Grip® C Plus o )
Comprimidos: envases por 8 comprimidos recubiertos.
Sobres: envases conteniendo 5 sobres.

No deje ninglin medicamento al alcance de los nifios.
En caso de intoxicacion llamar al C.I.A.T. (Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicolégico), Hospital de

Clinicas, Av. Italia s/n.
Tel. 1722

www.gramonbago.com.uy

. . E-mail: info@gramonbago.com.uy

s Gramon Bagé de Uruguay S.A. Servicio de atencion al consumidor:
Av. ). Suédrez 3359 - Montevideo 'E 0800 1856

GP10566-1220



