FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
CORTAFRIOL C polvo para solucién oral
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada sobre contiene: Paracetamol 500 mg; Pseudoefedrina (sulfato) 30 mg; Acido ascorbico (Vitamina C)
250 mg.

Excipientes: sacarosa 5,178 g y amarillo anaranjado S (E-110) 3,06 mg.
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo oral en sobres monodosis.

Cortafriol C es un polvo oral de color blanco anaranjado.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio de los sintomas de los procesos catarrales y gripales que cursan con fiebre, dolor leve o0 moderado,
dolor de cabeza y congestion nasal, para adultos y adolescentes a partir de 12 afios.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: 1 sobre (500 mg paracetamol) cada 6-8 horas (3 a 4 sobres al
dia).

No se excedera de 3 g de paracetamol cada 24 horas (ver seccion 4.4).

Forma de administracion
Cortafriol C se administra por via oral. Disolver el contenido del sobre en un poco de agua.

La administracion del preparado esta supeditada a la aparicion de los sintomas. A medida que estos
desaparecen debe suspenderse esta medicacion.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Enfermedades hepaticas.

- Hipertension o enfermedad coronaria o arterial grave.

- Hipertiroidismo.

- Hipertension grave o hipertension no controlada.

- Enfermedad renal/fallo renal agudo o cronico grave.

- Pacientes que estén tomando o hayan tomado IMAO en las dos semanas precedentes. El uso
concomitante de pseudoefedrina y este tipo de productos puede producir ocasionalmente un
aumento de la tensién arterial (ver seccion 4.5).
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- Primer trimestre del embarazo (ver seccion 4.6). Aunque no hay evidencia de efectos
perjudiciales, la seguridad fetal de las dosis altas de vitamina C no ha sido establecida.

- Niflos menores de 7 afos.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
No exceder la dosis diaria recomendada.
Si los sintomas empeoran o se mantienen después de cinco dias, reevaluar la situacion clinica.

Debe evitarse el uso simultdneo de este medicamento con otros que contengan paracetamol. En caso de
administrarse otro medicamento que contenga paracetamol no se deberd exceder la dosis méaxima de
paracetamol de 3 g al dia teniendo en cuenta el contenido del mismo de todos los medicamentos que utiliza.

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

El paracetamol puede producir hepatotoxicidad, incluso a dosis terapéuticas, después de un corto periodo
de tratamiento y en pacientes que no tengan insuficiencia hepética. Se han producido comunicaciones de
casos de hepatotoxicidad con dosis diarias de paracetamol inferiores a 4 gramos.

La administracion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres 0 méas bebidas
alcohdlicas: cerveza, vino, licor..., al dia) puede provocar dafio hepatico.

En alcohdlicos cronicos, no se debe administrar mas de 2 g/dia de paracetamol (4 sobres de Cortafriol C)
repartidos en varias tomas.

Se recomienda evaluar la administracion del medicamento en pacientes asmaticos sensibles al &cido
acetilsalicilico debido a que se han descrito ligeras reacciones broncoespasticas con paracetamol (reaccion
cruzada) en estos pacientes. Puede provocar reacciones graves en algunos casos, especialmente cuando se
administra el paracetamol a dosis altas.

Se debe tomar precaucion en pacientes con una sensibilidad subyacente a aspirina y/o farmacos
antiinflamatorios no-esteroideos (AINES).

Se recomienda precaucion si se administra paracetamol concomitantemente con flucloxacilina debido al
aumento del riesgo de acidosis metabdlica con alto desequilibrio aniénico (HAGMA), particularmente en
pacientes con insuficiencia renal grave, sepsis, desnutricion y otras fuentes de deficiencia de glutation
(por ejemplo, alcoholismo crénico), asi como aquellos que utilizan dosis maximas diarias de paracetamol.
Se recomienda una estrecha vigilancia, incluida la medicion de 5-oxoprolina en orina.

Reacciones cutineas graves:

Se han notificado reacciones cutaneas graves, amenazantes para la vida, sindrome de Stevens-Johnson
(SJS) y necrolisis epidérmica toxica (NET), con el uso de paracetamol. Se deberia informar a los pacientes
de los signos y sintomas y monitorizar de cerca la aparicion de reacciones cutaneas. Si aparecen signos o
sintomas de SJS y NET (p.ej. erupcion cutdnea progresiva a menudo con ampollas y lesiones en la
mucosa), los pacientes deberan interrumpir inmediatamente el tratamiento con Cortafriol C y buscar
asistencia médica.

Se debe limitar la automedicacion con paracetamol cuando se esta en tratamiento con anticonvulsivantes
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debido a que, con el uso concomitante de ambos, se potencia la hepatotoxicidad y se disminuye la
biodisponibilidad del paracetamol, especialmente en tratamientos con dosis altas de paracetamol.

El uso simultdneo de més de un medicamento que contenga paracetamol puede dar lugar a cuadros de
intoxicacion (ver seccion 4.9).

Los cuadros tdxicos asociados a paracetamol se pueden producir tanto por la ingesta de una sobredosis
Unica o por varias tomas con dosis excesivas de paracetamol.

Se debe evaluar la relacién beneficio/riesgo en las siguientes situaciones: feocromocitoma, hipertrofia
prostatica, enfermedades renales o pulmonares, enfermedades cardiovasculares, insuficiencia renal, anemia
y diabetes mellitus ya que, la pseudoefedrina puede agravar la patologia en cuestion y/o interaccionar con
farmacos empleados habitualmente en esas situaciones clinicas.

Durante el periodo de lactancia, debido a que la pseudoefedrina se excreta en la leche materna y puede
producir reacciones adversas en el lactante.

Colitis isquémica

Se han notificado algunos casos de colitis isquémica con la toma de pseudoefedrina. Si aparece dolor
abdominal repentino, sangrado rectal u otros sintomas de colitis isquémica, se debe suspender la toma de
pseudoefedrina y consultar al médico.

Neuropatia 6ptica isquémica

Se han notificado casos de neuropatia Optica isquémica con la pseudoefedrina. La pseudoefedrina debe
suspenderse si se produce una pérdida repentina de la vision o una disminucion de la agudeza visual, como
escotoma.

También se tendra precaucion en la administracién a pacientes con historia de formacion de célculos (se
puede producir hiperoxalemia con dosis altas de &cido ascorbico) o gota, debido al acido ascérbico.

Se recomienda precaucién en pacientes con alteraciones en el metabolismo del hierro (hemosiderosis,
hemocromatosis).

Sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) y sindrome de vasoconstriccion cerebral reversible
(SVCR).

Se han notificado casos de SEPR y SVCR asociados con el uso de medicamentos que contienen
pseudoefedrina (ver seccién 4.8). El riesgo aumenta en pacientes con hipertension grave o no controlada, o
con una enfermedad renal/fallo renal agudo o crénico grave (ver seccion 4.3).

Se debe suspender el tratamiento con pseudoefedrina y buscar asistencia médica inmediata si se presentan
los siguientes sintomas: cefalea intensa y repentina o cefalea en trueno, nauseas, vomitos, confusion, crisis
convulsivas y/o trastornos visuales. La mayoria de los casos notificados de SEPR y SVCR se resolvieron
tras suspender el tratamiento y con la administracién de un tratamiento adecuado.

Riesgos de abuso

Pseudoefedrina conlleva riesgo de abuso. Un aumento de dosis en Gltima instancia puede producir
toxicidad. El uso continuo puede provocar tolerancia, lo que podria dar lugar a un aumento del riesgo de
sobredosis. No se debe superar la dosis méxima recomendada ni la duracion del tratamiento (ver seccion
4.2).

Poblacion pediétrica: la administracion en nifios menores de 12 afios sera bajo criterio médico. No
utilizar en nifilos menores de 7 afos.
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Pacientes de edad avanzada: por el contenido en pseudoefedrina debe evaluarse la administracion en
estos pacientes. La sobredosis que se puede producir de las aminas simpaticomiméticas en pacientes

mayores de 60 afios, puede causar alucinaciones, depresion del SNC, convulsiones y muerte.

Pacientes diabéticos: debido al acido ascérbico las pruebas de glucosa en orina, incluyendo las pruebas
por tiras reactivas, pueden dar resultados erroneos, lo que debera ser tenido en cuenta si se administra a

pacientes diabéticos.

Uso en deportistas: se debe informar a los deportistas que este medicamento contiene un componente

(pseudoefedrina) que puede establecer un resultado analitico de control de dopaje como positivo.

Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene 5,178 g de sacarosa por sobre. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), problemas de absorcién de glucosa o galactosa, o

insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene 5,178 g de sacarosa por sobre, 1o que debera tenerse en cuenta en el tratamiento

de pacientes con diabetes mellitus.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene amarillo anaranjado S (E-110).
Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetil salicilico.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Interacciones debidas al paracetamol

El paracetamol es metabolizado 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.

El riesgo de toxicidad de paracetamol puede incrementarse en pacientes que reciban otros medicamentos
potencialmente hepatotdxicos o medicamentos que inducen enzimas microsomales hepaticas, tales como
ciertos antiepilépticos (tales como fenobarbital, fenitoina, carbamazepina, topiramato), rifampicina y
alcohol. El metabolismo inducido conlleva una elevada produccién de metabolito hepatotdxico oxidativo

de paracetamol.
Entre las interacciones potencialmente mas relevantes pueden citarse las siguientes:

El paracetamol interacciona con:

- Alcohol etilico: potenciacion de la toxicidad del paracetamol, por posible induccién de la produccion

hepética de productos hepatotoxicos derivados del paracetamol.

- Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina): el paracetamol puede incrementar el riesgo de

sangrado en pacientes que toman warfarina y otros medicamentos antivitamina K, debido

a la

inhibicién de la sintesis hepatica de factores de coagulacion. Debe hacerse un seguimiento para una
coagulacion apropiada y complicaciones por hemorragias, en los pacientes que tomen paracetamol y
medicamentos antivitamina K. No obstante, dada la aparentemente escasa relevancia clinica de esta
interaccién en la mayoria de los pacientes, se considera la alternativa a la terapéutica analgésica con
salicilatos, cuando existe terapia con anticoagulantes. Sin embargo, la dosis y duracion del
tratamiento deben ser lo méas bajo posibles, con monitorizacion periddica del INR (International

Normalized Ratio).

- Flucloxacilina: se debe tener precaucion cuando se utiliza paracetamol de forma concomitante
con flucloxacilina, ya que la administracion concurrente se ha asociado con acidosis metabdlica con

desequilibrio anidnico alto, especialmente en pacientes con factores de riesgo (ver seccion 4.4).

- Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona): disminucion de la
biodisponibilidad del paracetamol asi como potenciacion de la hepatotoxicidad a sobredosis, debido

a la induccién del metabolismo hepatico.
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Diuréticos del asa: Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el paracetamol
puede disminuir la excrecién renal de prostaglandinas y la actividad de la renina plasmaética.
Isoniazida: disminucion del aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacion de su accion y/o
toxicidad, por inhibicién de su metabolismo hepético.

Lamotrigina: disminucion de la biodisponibilidad de lamotrigina, con posible reducciéon de su
efecto, por posible induccion de su metabolismo hepético.

Metoclopramida y domperidona: aumentan la absorcion del paracetamol en el intestino delgado,
por el efecto de estos medicamentos sobre el vaciado gastrico.

Probenecid: incrementa la semivida plasmatica del paracetamol, al disminuir la degradacion y
excrecion urinaria de sus metabolitos.

Propanolol: aumento de los niveles plasmaticos de paracetamol, por posible inhibicion de su
metabolismo hepaético.

Resinas de intercambio ionico (colestiramina): disminucién en la absorcion del paracetamol, con
posible inhibicién de su efecto, por fijacion del paracetamol en intestino.

Interacciones debidas a pseudoefedrina

Alcalinizantes urinarios (bicarbonato sédico, citratos): pueden inhibir la excrecién renal de la
pseudoefedrina con posible prolongacién de su accién y toxicidad.

Acidificantes urinarios (cloruro de amonio): hay estudios en los que se ha registrado disminucion
de la semivida de eliminaciéon de la pseudoefedrina con posible disminucion de su accién y/o
toxicidad.

Alcaloides de la rauwolfia: posible inhibicion de la accion de la pseudoefedrina y reduccion del
efecto antihipertensivo de los alcaloides.

Anestésicos por inhalacion: posible aumento del riesgo de aparicion de arritmias ventriculares
graves, especialmente en pacientes con enfermedad cardiaca.

Antihipertensivos o diuréticos usados como antihipertensivos: con algunos como metildopa,
reserpina y guanetidina puede haber una disminucién de sus efectos antihipertensivos; se
recomienda monitorizacion del paciente. ElI uso concomitante de pseudoefedrina con
betabloqueantes puede reducir el efecto antihipertensivo de los betablogueantes.

Blogqueantes beta-adrenérgicos: probable inhibicion de sus efectos y riesgo de hipertensién,
bradicardia y bloqueo cardiaco, por lo que se requiere monitorizacién cardiaca y de la tension
arterial.

Estimulantes del SNC (anfetaminas, xantinas): probable estimulacion aditiva del SNC que puede
ser excesiva y causar nerviosismo, irritabilidad, insomnio o posiblemente convulsiones o arritmias
cardiacas; se recomienda observacién clinica del paciente.

Glucésidos digitalicos: posible aumento de riesgo de arritmias cardiacas.

Hormonas tiroideas: posible aumento de los efectos tanto de las hormonas tiroideas como de la
pseudoefedrina.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO): se debe evitar la administracion conjunta de este
medicamento e incluso en los 15 dias posteriores a la finalizacién del tratamiento con IMAO
(antidepresivos como tranilcipromina, moclobemida, para la enfermedad de Parkinson como
selegilina, anticancerosos como procarbazina, o antiinfecciosos como linezolida) ya que debido al
aumento de la liberacion de catecolaminas pueden prolongar e intensificar los efectos vasopresores y
estimulantes cardiacos de la pseudoefedrina, pudiendo producir hipertension grave, hiperpirexia y
dolor de cabeza.

Levodopa: posible incremento de la posibilidad de arritmias cardiacas.

Nitratos: posible reduccion de los efectos antianginosos de los nitratos.

Otros simpaticomiméticos: posible produccion de efectos aditivos, como aumento de la
estimulacion del SNC, efectos cardiovasculares e incremento de toxicidad de la pseudoefedrina.
Cocaina: ademas de aumentar la estimulacion del SNC, el uso simultaneo con pseudoefedrina puede
aumentar los efectos cardiovasculares y el riesgo de efectos adversos.

Interacciones debidas a vitamina C

Puede modificar la accion de antidepresivos, anticoagulantes, dosis altas de salicilatos,
sulfamidas,trimetoprim/sulfametoxazol o anticonceptivos hormonales.
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El uso simultaneo con fosfato de celulosa y sodio puede dar lugar a que el acido ascérbico se
metabolice a oxalato.
El uso simultdneo con deferoxamina puede potenciar la toxicidad por hierro en los tejidos,
especialmente en el corazén, dando lugar a descompensacion cardiaca o deterioro de la funcion
cardiaca.

- Puede interferir con la reaccion disulfiram-alcohol.

- A grandes dosis puede acelerar la excrecién renal de mexiletina.

Interferencias con pruebas diagndsticas
El paracetamol y la vitamina C pueden interferir en la determinacion de glucosa en sangre que emplean el
método de la oxidasa/peroxidasa (Destrostix, Visidex Il, Chemstrip bG).

Por el contenido en paracetamol se pueden ademas dar interacciones con las pruebas de funcion
pancreatica, cido Urico sérico y acido 5-hidroxiindolacético (5-HIIA), en orina.

La vitamina C puede ademas interferir con los resultados de glucosa en orina y producir resultados
falsamente positivos de sangre oculta en heces (grandes dosis).

La pseudoefedrina puede interaccionar con lobenguano | 131, pudiendo aparecer resultados falsos
negativos en gammagrafias, como en caso de tumores neuroendocrinos en que la pseudoefedrina puede
reducir la cantidad de lobenguano | 131.

Interferencias con los valores fisiol6gicos:

Tiempo de protrombina, concentraciones séricas de bilirrubina, lacticodeshidrogenasa (LDH) vy
transaminasas.

La Vitamina C puede afectar los resultados de glicosuria. Se debe dejar de tomar Cortafriol C antes de un

analisis de sangre oculta en heces.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Paracetamol: Una gran cantidad de datos en mujeres embarazadas indican la ausencia de toxicidad
fetal/neonatal o malformaciones congénitas. Los estudios epidemioldgicos sobre el desarrollo neuroldgico
de nifios expuestos a paracetamol en el Utero muestran resultados no concluyentes.

Pseudoefedrina: no se han realizado estudios controlados en humanos. La pseudoefedrina esta
contraindicada en el primer trimestre del embarazo. La pseudoefedrina atraviesa la barrera placentaria. Su
uso de descongestionantes nasales durante el primer trimestre del embarazo se ha asociado con leves
incrementos del riesgo de aparicién de tres tipos de malformaciones: gastrosquisis, atresia del intestino
delgado disrupcién vascular y microsomia hemifacial. El riesgo es mayor en mujeres fumadoras.

Vitamina C: atraviesa la barrera placentaria, cuando se administran dosis por encima del rango terapéutico
se han dado casos de sindromes paraddjicos de avitaminosis en neonatos. No se han descrito problemas
cuando se administran las necesidades diarias normales de vitamina C durante el embarazo, por lo que no
deberan superarse los 100 mg, ya que la ingestion de grandes cantidades puede dar lugar a aumento de las
necesidades y a escorbuto en el neonato.

Cortafriol C con Pseudoefedrina estd contraindicado en el primer trimestre del embarazo y no deberia
utilizarse durante el embarazo.

Lactancia

Paracetamol: Aunque en la leche materna se han medido concentraciones maximas de 10 a 15 pg/ml (de
66,2 a 99,3 umoles/l) al cabo de 1 6 2 horas de la ingestion, por parte de la madre, de una dosis Unica de
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650 mg, en la orina de los lactantes no se ha detectado paracetamol ni sus metabolitos. La vida media en la
leche materna es de 1,35 a 3,5 horas. No se han producido comunicaciones de efectos adversos en nifios.
Paracetamol se puede utilizar en mujeres en periodo de lactancia si no se excede la dosis recomendada. Se
debe tener precaucién en el caso de uso prolongado.

Pseudoefedrina: se excreta en la leche materna y las aminas simpaticomiméticas suponen un riesgo mayor
de efectos secundarios para el lactante, especialmente en recién nacidos y prematuros.

Vitamina C: se excreta en lecha materna.

No debe usarse durante la lactancia.

Fertilidad

No hay datos disponibles.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia del paracetamol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
Aunque no son de esperar efectos en este sentido por su contenido en pseudoefedrina, en caso de que
aparezcan vértigos o mareos, deben abstenerse de conducir y utilizar maquinas peligrosas.

4.8. Reacciones adversas

Se ha utilizado el siguiente criterio para la clasificacion de la frecuencia de las reacciones adversas: muy
frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100, < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100), raras (= 1/10.000 , <
1/1.000) y muy raras (< 1/10.000).
Frecuencia no conocida: No puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Relacionadas con el paracetamol:

Frecuencia Sistema de clasificacion de | Reaccion adversa
drganos
Raras Trastornos vasculares: Hipotension.
Trastornos hepatobiliares: Niveles aumentados de transaminasas
hepéticas.
Trastornos generales y Malestar.
alteraciones en el lugar de
administracion:
Muy raras Trastornos de la sangre y del | Trombocitopenia, leucopenia, neutropenia.

sistema linfatico:

Trastornos del metabolismo
y de la nutricién:

Hipoglucemia.

Trastornos hepatobiliares:

Hepatotoxicidad (ictericia).

Trastornos renales y
urinarios:

Piuria estéril (orina turbia), efectos
renales adversos (ver seccion 4.4).
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Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion:

Reacciones de hipersensibilidad que
oscilan, entre una simple erupcion cutanea
0 una urticaria.

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo:

Eritema, urticaria, rash.

No conocida

Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico:

Agranulocitosis, anemia hemolitica en
pacientes con una deficiencia subyacente
de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa.

Trastornos cardiacos:

Sindrome de Kounis.

Trastornos respiratorios,
torécicos y mediastinicos:

Broncoespasmo (ver seccion 4.4).

Trastornos hepatobiliares:

Hepatitis citolitica, que puede derivar en
insuficiencia hepética aguda.

Trastornos del sistema
inmunoldgico:

Shock anafilactico, angioedema.

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo:

Necrolisis epidérmica toxica (TEN),
sindrome Stevens-Johnson (SJS),
pustulosis exantematosa generalizada
aguda, erupcion fija medicamentosa (ver
seccion 4.4).

Relacionadas con la pseudoefedrina:

Frecuencia Sistema de clasificacion de | Reaccion adversa
drganos

Muy frecuentes Trastornos del sistema Sintomas de excitacion del SNC:
nervioso: nerviosismo, inquietud, trastornos del

suefio, ansiedad, temblor muscular.

Trastornos gastrointestinales:

Distorsion del gusto.

Poco frecuentes

Trastornos del sistema
nervioso:

Hiperactividad, hiperexcitabilidad, mareo
y Vértigo, dolor de cabeza, ataxia, temblor,
somnolencia.

Trastornos oculares:

Dilatacion de las pupilas.

Trastornos cardiacos:

Palpitaciones.

Trastornos vasculares:

Hipertension (principalmente en pacientes
hipertensos).

Trastornos gastrointestinales:

Né&useas, vomitos, colitis isquémica con
sangre en heces. Estrefiimiento y molestias
gastrointestinales.

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo:

Erupciones  eritematosas  endurecidas

pruriginosas, dermatitis.
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Trastornos
urinarios:

renales y

Dificultad o dolor en la miccion.

Trastornos generales:

Aumento de la sudoracion,
inusual, debilidad.

palidez

Muy raras Trastornos psiquiatricos: Alucinaciones (mas frecuentes a dosis
altas), pesadillas, chillidos y confusién en
nifios. Insomnio.

Trastornos del sistema Con mayor frecuencia a dosis altas:
Nervioso: convulsiones.
Trastornos cardiacos: Arritmias y bradicardia. Infarto de
miocardio (muy raro).

Trastornos respiratorios, Disnea o dificultad respiratoria.
toracicos y mediastinicos
Trastornos gastrointestinales | Diarrea.

No conocida Trastornos de la piel y del Pustulosis exantematica aguda

tejido subcutaneo:

generalizada (PEAG).

Trastornos psiquiatricos:

Sintomas maniacos tales como insomnio,
estado de animo elevado o irritable,
aumento de la autoestima, aumento de la
actividad o inquietud, pensamientos
acelerados, hablar rapido, y distraccion.

Trastornos renales y
urinarios:

Retencion urinaria.

Trastornos cardiacos:

Taquicardia.

Trastornos oculares:

Neuropatia 6ptica isquémica

Trastornos gastrointestinales:

Colitis isquémica

Trastornos del sistema
nervioso

Sindrome de encefalopatia posterior
reversible (SEPR) (ver seccion 4.4).
Sindrome de vasoconstriccion cerebral
reversible (SVCR) (ver seccion 4.4).

Relacionadas con la vitamina C:

Las dosis de vitamina C superiores a 1 g por dia pueden producir diarrea, calculos renales y calambres
abdominales. Asimismo existe el riesgo de formacion de célculos y de precipitar ataques agudos de gota en

pacientes predispuestos.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello

permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
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4.9. Sobredosis

Paracetamol:

La sintomatologia por sobredosis incluye confusion, excitabilidad, inquietud, nerviosismo, mareos, vomitos,
pérdida de apetito, ictericia, dolor abdominal e insuficiencia renal y hepatica. En los nifios, estados de sopor,
o alteraciones en la forma de andar.

Si se ha ingerido una sobredosis de paracetamol debe tratarse rapidamente al paciente en un centro médico
aunque no haya sintomas o signos significativos ya que, aunque estos pueden 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 hepética. Asimismo, puede aparecer fallo renal agudo.

La sobredosis de paracetamol puede producir citolisis hepatica que puede derivar en insuficiencia
hepatocelular, sangrado gastrointestinal, acidosis metabdlica, encefalopatia, coma y muerte.

Un aumento de los niveles de transaminasas hepaticas, lactato deshidrogenasa y bilirrubina con una
reduccion en el nivel de protrombina pueden ocurrir a las 12-48 horas de una sobredosis aguda.

Puede también derivar en pancreatitis, insuficiencia renal aguda y pancitopenia.

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

FASE | (12 -24 horas): puede aparecer nauseas, vomitos, diaforesis anorexia, palidez y dolor abdominal.

FASE Il (24 -48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse los niveles de AST, ALT, bilirrubina y
protrombina.

FASE 111 (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 méas de 100 mg/kg de peso en
nifios. Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente fatales. Los sintomas de 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
0 no puede determinarse la cantidad ingerida, hay que obtener una muestra de paracetamol sérico a las 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 paracetamol superiores a 300 pg/ml, encontrados a las 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 4 horas son inferiores a 120 pg/ml o menores de 30
pg/ml a las 12 horas de la ingestion.

La ingestidn crénica de dosis superiores a 4 g/dia puede dar lugar a hepatotoxicidad transitoria. Los rifiones
pueden sufrir necrosis tubular y el miocardio puede resultar lesionado.

Tratamiento: en todos los casos se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferiblemente dentro de las 4
horas siguientes a la ingestion. Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol:
la N-acetilcisteina. Se recomiendan 300 mg/kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 ml/kg de solucion
acuosa al 20 %: pH 6,5), administrados por via I.V. durante un periodo de 20 horas y 15 minutos, segun el
siguiente esquema:

Adultos
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Dosis de atague: 150 mg/kg (equivalente a 0,75 ml/kg de solucion acuosa al 20 % de N-acetilcisteina; pH:
6,5), lentamente por via intravenosa o diluidos en 200 mi de dextrosa al 5%, durante 15 minutos.

Dosis de mantenimiento:
a) Inicialmente se administraran 50 mg/kg (equivalentes a 0,25 ml/kg de solucion acuosa al 20 % de N-
acetilcisteina; pH: 6,5), en 500 mi de dextrosa al 5 % en infusion lenta durante 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 mi de dextrosa al 5 % en infusion lenta durante 16 horas.

Poblacion pediatrica

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

La efectividad del antidoto es mé&xima si se administra antes de que transcurran 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 solucion acuosa de N-acetilcisteina al 20% podra ser
interrumpida cuando los resultados del examen de sangre muestren niveles hematicos de paracetamol
inferiores a 200ug/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 1 hora desde el comienzo de la
infusion.

Por via oral, es preciso administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran 10 horas desde
la sobredosificacién. La dosis de antidoto recomendada para los adultos es: una dosis inicial de 140 mg/kg
de peso corporal 17 dosis de 70 mg/kg de peso corporal, una cada 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 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.

Pseudoefedrina:

La sobredosis de pseudoefedrina produce sintomas relacionados con la estimulacion del sistema nervioso
central y cardiovascular. Como otros agentes simpaticomiméticos, los sintomas de sobredosificacion
incluyen: respiracion rapida, excitacion, nerviosismo, irritabilidad, inquietud, temblores, convulsiones,
palpitaciones, hipertension, arritmias y dificultad en la miccién. En casos graves puede aparecer
hipopotasemia, psicosis, convulsiones, coma y crisis hipertensivas.

Los eméticos y el lavado gastrico deben iniciarse dentro de las 4 horas siguientes a la sobredosis para que
sean efectivos. El carb6n adsorbente solo es Util si se administra durante la primera hora.

En la intoxicacion por pseudoefedrina la diuresis forzada aumentara la eliminacion de pseudoefedrina. No
obstante no se recomienda la diuresis en los casos de sobredosis grave. Monitorizar el estado cardiaco y
medir los electrélitos en suero. Si existen signos de toxicidad cardiaca puede estar indicado el uso de
propranolol por via i.v. La hipopotasemia se puede tratar con una infusion lenta de una solucién diluida de
cloruro potasico, monitorizando la concentracion sérica de potasio durante la administracion y varias horas
después. Para el delirio y las convulsiones se puede administrar diazepam por via i.v.

Vitamina C
La sobredosis con Vitamina C produce anemia hemolitica, piedras de oxalato en los rifiones y raramente

puede aparecer fallo renal.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados combinados para el resfriado.
Cadigo ATC: R05X

Cortafriol C combina la eficaz accion antipirética y analgésica del paracetamol con el alivio de la
congestion nasal que proporciona la pseudoefedrina y con el 4cido ascérbico (vitamina C), que compensa
las posibles carencias durante el proceso catarral.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Existe una buena absorcion gastrointestinal de los tres principios activos de Cortafriol C, siendo amplia la
distribucion tisular.

El paracetamol administrado por via oral, se absorbe rapidamente y casi por completo en el duodeno, la
distribucién a los liquidos biolégicos es bastante uniforme y la semivida plasmatica es de 1 a 2,5 horas. Se
metaboliza en el higado y se excreta por orina mayoritariamente en forma de conjugados. Un metabolito
intermedio, que puede acumularse en caso de sobredosificacion debido a que las rutas metabolicas
principales se saturan, es hepatotoxico y posiblemente nefrotéxico. Una pequefia proporcion, menos del
5%, se excreta inalterado por orina.

La pseudoefedrina se absorbe en el tracto gastrointestinal. La semivida oscila entre las 5y 8 horas y la
excrecion se realiza mayoritariamente de forma inalterada por orina.

La vitamina C se absorbe en el tracto gastrointestinal, se distribuye uniformemente por todo el organismo,
se metaboliza y se elimina por orina.
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se han detectado datos relevantes con el preparado a las dosis recomendadas.
No se dispone de estudios convencionales que utilicen las normas actualmente aceptadas para la evaluacién
de la toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Sacarosa, sacarina sédica, saborizante de naranja, acido citrico anhidro y amarillo anaranjado S (E-110).
6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

2 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.
No conservar a temperatura superior a 30°C.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase
Sobres de opalina/aluminio/surlyn. Envase con 12 sobres.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Opella Healthcare Spain, S.L.

C/Rossell6 i Porcel, 21

08016 - Barcelona

Espafia

Grupo Sanofi

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

61069

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: Octubre 1996

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2024
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