FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ilviGrip Expectorante Polvo para solucién oral
Paracetamol / Guaifenesina / Fenilefrina hidrocloruro
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Contenido por sobre:

Paracetamol ............cccccevrvnnnne 500 mg
Guaifenesing..........c.coevervenne 200 mg
Fenilefrina hidrocloruro ......... 10mg

SACAN0SA .vvvvveeiieeiiee e 2000 mg
Aspartamo ..........cccevvveieeenen, 6 mg
SOdI0....cveece 157 mg

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucién oral, sobres
Polvo blanguecino.

Aspecto después de la reconstitucion: Solucion de color amarillo opalescente con olor y sabor a
citricos/mentol caracteristico.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomético a corto plazo del dolor leve a moderado, fiebre, congestion nasal, con efecto
expectorante en la tos productiva, en procesos catarrales y gripales en adultos y adolescentes a partir de 12
afnos.

IlviGrip Expectorante sélo debe utilizarse si estan presentes todos los sintomas (dolor y/o fiebre,
congestion nasal y tos productiva).

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos, pacientes de edad avanzada y adolescentes a partir de 12 afios

La dosis Unica recomendada es un sobre, que se puede tomar hasta cuatro veces al dia, seglin sea necesario,
con un intervalo de al menos cuatro horas entre dosis. No se debe exceder la dosis maxima diaria de cuatro
sobres en 24 horas.

Insuficiencia hepética
Este medicamento esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica (ver seccion 4.3).

Insuficiencia renal
Este medicamento esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3).

Si los sintomas persisten durante mas de 3 dias evaluar la situacion clinica.

Poblacidn pediatrica
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ilviGrip Expectorante no debe utilizarse en nifios menores de 12 afios.

Forma de administracion
Disolver el contenido de un sobre en una taza de agua caliente, pero no hirviendo (aproximadamente 250

ml). Dejar enfriar hasta una temperatura a la que se pueda beber.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1,

- Alteraciones hepaticas o renales graves,

- Hipertension,

- Hipertiroidismo,

- Diabetes,

- Enfermedad cardiaca,

- Glaucoma de angulo estrecho,

- Porfiria,

- Pacientes en tratamiento con antidepresivos triciclicos,

- Pacientes que estén siendo tratados o hayan sido tratados en las Gltimas 2 semanas con inhibidores de la
monoamino oxidasa (IMAQO),

- Pacientes en tratamiento con beta-blogueantes,

- Pacientes en tratamiento con otros medicamentos simpaticomimeéticos,

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

- No se recomienda el uso continuado del medicamento.

- Se debe advertir a los pacientes que no tomen este medicamento con otros medicamentos que contengan
paracetamol u otros que contengan los mismos principios activos que este medicamento para evitar el
riesgo de sobredosis. Exceder la dosis recomendada de paracetamol puede provocar insuficiencia
hepatica grave. Los pacientesno deben tomar concomitantemente otros medicamentos para la tos,
resfriado, descongestionantes o alcohol. EI médico o el farmacéutico deben controlar que no se
administren simultaneamente medicamentos que contengan simpaticomiméticos por distintas vias de
administracion, i.e. oral y tdpica (preparaciones nasales, de garganta y oculares).

Los riesgos de sobredosis son mayores en aguellos con
- enfermedad hepatica alcohdlica no cirrética;
- abuso crdnico de alcohol

- Usar con precaucion en pacientes con hipertrofia prostatica, ya que pueden ser susceptibles de padecer
retencion urinaria.

- Usar con precaucion en pacientes con sindrome de Raynaud.

- Se recomienda precaucion al administrar guaifenesina a pacientes con tos cronica o persistente como
ocurre cuando se fuma o se sufre de asma, bronquitis cronica,enfisema o tos con exceso de mucosidad
para evitar la automedicacion prolongada y enmascarar los sintomas que requieren un tratamiento mas
complejo.

Es necesaria precaucion en la administracion de paracetamol a pacientes con insuficiencia hepatica,

incluyendo aquellos con enfermedad hepética alcohdlica no cirrética. Los riesgos de sobredosis son

mayores en aquellos con enfermedad hepatica alcohdlica.

Se observara precaucion cuando se administre paracetamol en pacientes con anemia hemolitica grave,

déficit de glucosa-6-deshidrogenasa, pacientes deshidratados y pacientes con trastornos de malnutricion
cronicos.
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Se han notificado casos de acidosis metabdlica con desequilibrio anidnico alto (AMDAA) debido a acidosis
piroglutdmico en pacientes con enfermedad grave como la insuficiencia renal grave y la sepsis, 0 en
pacientes con malnutricion u otras fuentes de deficiencia de glutatién (p. €j., alcoholismo crénico) que
hayan sido tratados con paracetamol a dosis terapéuticas durante un periodo prolongado o una combinacion
de paracetamol y flucloxacilina. Si se sospecha AMDAA debido a acidosis piroglutamica, se recomienda la
interrupcion inmediata del paracetamol y una estrecha vigilancia. La medicion de la 5-oxoprolina urinaria
puede ser util para identificar la acidosis piroglutdmica como causa subyacente de HAGMA en pacientes
con multiples factores de riesgo.

Excipientes con efecto conocido

Contiene sacarosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa,
malabsorcion de glucosa-galactosa o insuficiencia de sacarosa-isomaltasa no deben tomar este
medicamento.

Contiene sodio: Este medicamento contiene 157 mg de sodio por unidad de dosificacion, equivalente al
7,85 % de la ingesta diaria méaxima recomendada por la OMS de 2 g de sodio para un adulto.

Contiene aspartamo (E951) una fuente de fenilalanina. Puede ser perjudicial para personas con
fenilcetonuria.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Pueden producirse interacciones entre la fenilefrina y los antidepresivos triciclicos. El uso
concomitante de antidepresivos triciclicos y fenilefrina puede aumentar el riesgo de efectos
secundarios cardiovasculares, por lo que el uso concomitante estd contraindicado (ver seccion
4.3).

El paracetamol puede aumentar la biodisponibilidad de la fenilefrina y provocar un aumento de la
presion arterial en pacientes con hipertension.

Existe la posibilidad de que los glucésidos cardiacos, p. digitalis, puede sensibilizar el miocardio a
los efectos de los farmacos simpaticomiméticos. Por lo tanto, el uso concomitante de fenilefrina y
glucosidos cardiacos puede aumentar el riesgo de latidos cardiacos irregulares o ataques cardiacos.
Las condiciones en las que se utiliza este medicamento son contraindicaciones para el producto.
(ver seccion 4.3).

Se producen interacciones hipertensivas entre aminas simpaticomiméticas como la fenilefrina y
los inhibidores de la monoaminooxidasa. No debe ser tomado por pacientes que actualmente
toman IMAO o que hayan tomado IMAO en las ultimas dos semanas. (ver seccién 4.3).

El efecto presor de la fenilefrina aumenta en pacientes que reciben agonistas a-adrenérgicos,
alcaloides del cornezuelo de centeno y sulfato de atropina. (ver seccion 4.3).
La hepatotoxicidad del paracetamol puede verse potenciada por la ingesta excesiva de alcohol.

Los farmacos que inducen las enzimas microsomales hepaticas, como los barbitdricos, los inhibidores de la

monoaminooxidasa y los antidepresivos triciclicos, pueden aumentar la hepatotoxicidad del paracetamol,
especialmente después de una sobredosis.

3de 10



El paracetamol puede disminuir la biodisponibilidad de lamotrigina, con posible reduccién de su efecto,
debido a una posible induccidn de su metabolismo en el higado.

El uso concomitante de productos que aceleran el vaciamiento gastrico (por ejemplo, metoclopramida,
domperidona) conduce a una mayor absorcion de las sustancias activas.

El grado de absorcion puede reducirse con colestiramina y carbon activado. .El uso concomitante de
productos que ralentizan el vaciado gastrico provoca un retraso en la absorcion de sustancias activas..

Rifampicina e isoniazidas reducen el aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacion de su accion
y/o toxicidad, mediante la inhibicion de su metabolismo en el higado.

Probenecid reduce casi a la mitad, el aclaramiento de paracetamol por inhibicion de su conjugacién con
acido glucurdnico. Se debe considerar una reduccion en la dosis de paracetamol si éste se va a usar
concomitantemente con probenecid.

El uso regular de paracetamol posiblemente reduce el metabolismo de zidovudina (incremento del riesgo de
neutropenia).

El efecto anticoagulante de warfarina y otras cumarinas se pueden ver aumentados mediante el uso regular
y prolongado de paracetamol con incremento del riesgo de sangrado; dosis ocasionales no producen efectos
significativos.

Los salicilatos/acido acetilsalicilico pueden prolongar la semivida de eliminacion del paracetamol.

El paracetamol puede afectar los a los test de acido fosfotungstato Urico y los test de azcar en sangre.

Se debe tener precaucion cuando se utiliza paracetamol de forma concomitante con flucloxacilina, ya que la
ingesta concomitante se ha asociado con acidosis metabdlica con desequilibrio anidnico alto, debido a
acidosis piroglutamica, especialmente en pacientes con factores de riesgo (ver seccién 4.4).

Poblacién pediatrica

Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:
Este producto debe usarse solo si el beneficio supera los riesgos donde otros tratamientos mas seguros no
estan disponibles. Debe usarse solo con el consejo de un médico o farmacéutico.

Paracetamol: una gran cantidad de datos sobre mujeres embarazadas no indican malformacién ni toxicidad
fetal / neonatal. Los estudios epidemioldgicos sobre el desarrollo neuroldgico en nifios expuestos al
paracetamol en el Gtero muestran resultados no concluyentes. Si es clinicamente necesario, el paracetamol
se puede usar durante el embarazo, sin embargo, se debe usar con la dosis efectiva mas baja durante el
menor tiempo posible y con la frecuencia mas baja posible

Fenilefrina;
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Los datos sobre el uso de fenilefrina en mujeres embarazadas son limitados. La vasoconstriccién de los
vasos uterinos y la reduccion del flujo sanguineo al Utero asociado con el uso de fenilefrina pueden causar
hipoxia fetal. Si es clinicamente necesario, la fenilefrina debe usarse en la dosis efectiva mas baja durante
el menor tiempo posible y con la frecuencia mas baja posible.

Guaifenesina:

La seguridad de guaifenesina en embarazo no ha sido totalmente establecida Los estudios disponibles
actualmente no proporcionan resultados concluyentes sobre las asociaciones de guaifenesina con
malformaciones fetales La guaifenesina solo debe usarse en el embarazo cuando el médico lo considere
esencial.

Lactancia

Este producto debe usarse solo si el beneficio supera los riesgos donde otros tratamientos mas seguros no
estan disponibles.

Paracetamol: el paracetamol se excreta en la leche materna, pero no en una cantidad clinicamente
significativa. Los datos publicados disponibles no contraindican la lactancia materna. No hay datos
disponibles sobre si la fenilefrina se libera en la leche materna y no hay informes sobre los efectos de la
Fenilefrina: No hay datos disponibles sobre si la fenilefrina se libera en la leche materna ni informes sobre
los efectos de la fenilefrina en el lactante. Hasta que haya méas datos disponibles, se debe evitar el uso de
fenilefrina en mujeres en periodo de lactancia, a menos que el médico lo considere esencial.

Guaifenesina: guaifenesina se excreta en la leche materna en pequefias cantidades. No hay informacion
suficiente sobre los efectos de la guaifenesina en lactantes amamantados. La guaifenesina sélo debe usarse
durante el embarazo o la lactancia si el beneficio potencial supera los riesgos.

Fertilidad

Los efectos de este producto sobre la fertilidad no se han investigado especificamente. Los estudios
preclinicos con paracetamol no indican un riesgo especial para la fertilidad a dosis terapéuticamente
relevantes. No existen estudios adecuados de toxicologia reproductiva con fenilefrina y guaifenesina

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han llevado a cabo estudios sobre los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas. Se
debe tener en cuenta que la aparicion de efectos adversos, mareos y confusion durante la realizacién de
estas tareas es posible.

4.8. Reacciones adversas

La frecuencia de aparicion de reacciones adversas se clasifica tal y como se detalla a continuacion:
Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100)

Raras (>1/10.000, <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico.

Muy raras discrasias sanguineas, p. Ej. Se han notificado casos de trombocitopenia, agranulocitosis, anemia
hemolitica, neutropenia, leucopenia, pancitopenia con paracetamol, pero estos no necesariamente
relacionados con la causa.
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Trastornos del sistema inmunitario.

Raros: reacciones alérgicas o de hipersensibilidad con fenilefrina y paracetamol, que incluyen anafilaxia
Muy raros: se han notificado reacciones de hipersensibilidad como edema de la cara, labios, lengua o
garganta o dificultad para respirar con guaifenesina.

Trastornos del sistema nervioso

Al igual que con otras aminas simpaticomiméticas, el insomnio, el nerviosismo, el temblor, la ansiedad, la
inquietud, la confusion, la irritabilidad, mareo y el dolor de cabeza pueden ocurrir raramente con
fenielfrina. También se sabe que el dolor de cabeza y los mareos ocurren raramente con guaifenesina

Trastornos cardiacos:
- Raras: Fenilefrina puede estar asociada con taquicardia y palpitaciones.

Trastornos vasculares
- Hipertension puede ocurrir raramente con fenilefrina

Trastornos gastrointestinales:

Raros: malestar gastrointestinal, dolor abdominal, nauseas, vomitos, diarrea y anorexia.
Trastornos hepatobiliares.

Raras: Efectos hepaticos anormales (ej.aumento de las transaminasas hepaticas, ictericia).

Trastornos de la piel y subcutaneos.

Raras: reacciones de hipersensibilidad que incluyen erupcion cutanea y urticaria . Se han notificado casos
muy raros de reacciones cutaneas graves con paracetamol

Trastornos renales y urinarios: Se ha registrado casualmente nefritis intersticial tras el uso prolongado de
elevadas dosis de paracetamol.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Acidosis metabdlica con déficit anidnico elevado con frecuencia «no conocida» (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles)

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Acidosis metabdlica con desequilibrio aniénico alto

Se han observado casos de acidosis metabdlica con alto desfase anionico debida a acidosis piroglutamica
en pacientes con factores de riesgo que utilizan paracetamol (ver seccion 4.4). Puede producirse acidosis
piroglutdmica como consecuencia de los bajos niveles de glutation en estos pacientes.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos.
Raras: Broncoespasmo .

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:
Es importante notificar 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

4.9. Sobredosis

PARACETAMOL

Existe riesgo de envenenamiento, particularmente en pacientes ancianos, jovenes, embarazadasy en
pacientes con enfermedad hepética, en pacientes con alcoholismo crénico, pacientes que toman isoniazida
y en pacientes con malnutricion crénica. La sobredosis puede ser fatal en estos casos.
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Es posible que aparezcan dafios hepéaticos en adultos que hayan tomado 10 g de paracetmol o més. La
ingestion de 5 g 0 mas de paracetamol puede dar lugar a dafio hepatico si el paciente tiene factores de
riesgo. (Ver mas adelante).

Factores de riesgo

Si el paciente;

a) Esta bajo tratamiento de larga duracion con carbamacepina, fenobarbital, fenitoina, primidona,
rifampicina, hipérico (hierba de San Juan) u otros medicamentos inductores de enzimas hepéticas.

6

b) Habitualmente consume alcohol por encima de las cantidades recomendadas.

6

c) Es probable que presente depleccion de los niveles de glutation, p. ej. desordenes alimenticios,

fibrosis quistica, infeccion por VIH, inanicion y caquexia.

Sintomas

Los sintomas de sobredosis de paracetamol durante las primeras 24 horas son: palidez, nduseas, vémitos,
anorexia y dolor abdominal. El dafio hepéatico puede hacerse aparente de 12 a 72 horas después de la
ingestion con niveles elevados de transaminasas, bilirrubina y tiempo de protrombina. Pueden producirse
alteraciones en el metabolismo de la glucosa y acidosis metabdlica. En intoxicacion grave, el fallo hepético
puede dar lugar a encefalopatia, hemorragia, hipoglucemia, edema cerebral, coma y muerte. También
puede producirse fallo renal agudo con necrosis tubular aguda con dolor lumbar, hematuria y proteinuria,
incluso en ausencia de fallo hepatico grave. Se han reportado arritmias cardiacas y pancreatitis. Otros
sintomas pueden incluir depresion del SNC, efectos cardiovasculares y dafio renal.

Tratamiento

El tratamiento inmediato es fundamental para el tratamiento de la sobrredosis de paracetamol. A pesar de
ausencia de sintomas tempranos significantes, los pacientes deben acudir urgentemente al hospital para
recibir atencion médica de inmediato. Los sintomas pueden limitarse a nauseas, vomitos y pueden no
reflejar la gravedad de la sobredosis o el riesgo de dafio del érgano. El tratamiento debe de llevarse a cabo
en concordancia con el tratamiento establecido en las guias.

Debe considerase el tratamiento con carbén activado si han transcurrido menos de 2 horas desde la
ingestion. Se deben medir las concentraciones plasmaticas de paracetamol a las 4 horas 0 mas desde la
ingestion (las concentraciones iniciales no son fiables). El tratamiento con metionina o N-acetilcisteina se
puede usar hasta al menos 48 horas después de la ingestioén de paracetamol; no obstante, el maximo efecto
protector se obtiene antes de las 8 horas desde la ingestion. La eficacia del antidoto disminuye bruscamente
a partir de ese momento. Si fuese necesario, se tratara al paciente con N-acetilcisteina intravenosa, en
proporcidn con la pauta posolégica establecida. Cuando existan dudas sobre el momento de la ingestion de
paracetamol, se debe administrar N-acetilcisteina sin demora. Deben estar disponibles medidas generales
de apoyo. Si no existe el problema del vémito, puede usarse por via oral metionina de forma alternativa, en
lugares alejados del hospital, de forma ambulatoria. El tratamiento de los pacientes que presenten
disfuncion hepatica transcuridas 24 horas desde la ingestion debe ser discutido con el Servicio Nacional de
Farmacotoxicologia o con la Unidad Hepética.

FENILEFRINA HIDROCLORURO

Sintomas: Los sintomas de sobredosis de fenilefrina incluyen irritabilidad, dolor de cabeza, convulsiones,
palpitaciones, parestesia, vomitos, aumento de la presion sanguinea asociada a bradicardia y arritmias. El
dolor de cabeza puede ser un sintoma de hipertension. Las caracteristicas de una sobredosis grave incluyen
vasoconstriccion periférica y visceral grave, con colapso cardiovascular (bradicardia grave y disminucion
del gasto cardiaco con reduccion del flujo sanguineo a los 6rganos vitales).

Tratamiento: El tratamiento de la sobredosis consiste en manejo sintomatico y medidas generales de apoyo.
La hipertension se debe tratar con un antagonista de receptores alfa como fentolamina intravenosa. La
disminucién de la presion sanguinea, como mecanismo reflejo, podria aumentar la frecuencia cardiaca, si
fuese necesario, esto puede ser provocado mediante la administracion de atropina.
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GUAIFENESINA

Sintomas: la sobredosis leve a moderada puede causar mareo o0 Vértigo, somnolencia y trastornos
gastrointestinales. Dosis muy altas pueden producir excitacion, confusion y depresion respiratoria. Se han
registrado calculos urinarios en pacientes consumidores de grandes cantidades de preparaciones con
guaifenesina.

Tratamiento: el tratamiento es sintomatico, incluyendo lavado de estomago y medidas generales de apoyo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: analgésicos; otros analgésicos Yy antipiréticos; anilidas; paracetamol,
combinaciones excluyendo psicolépticos.
Codigo ATC: N02BE51

Paracetamol posee actividad analgésica y antipirética, mediada principalmente a través de la inhibicién de
la sintesis de prostaglandinas en el sistema nervioso central.

Guaifenesina presenta accidén expectorante. Se cree que los expectorantes alivian las molestias del
resfriado, estimulando los receptores de la mucosa gastrica que inician una secrecion refleja del fluido del
tracto respiratorio, incrementando el volumen y disminuyendo la viscosidad de las secreciones bronquiales.
Esto facilita la eliminacién de moco y reduce la irritacion del tejido bronquial.

Fenilefrina hidrocloruro actGia principalmente directamente sobre los receptores adrenérgicos. Estos
presentan predominantemente actividad o-adrenérgica sin efectos estimulantes significativos sobre el
sistema nervioso central a dosis terapéuticas. Posee actividad descongestionante, reduce el edema de la
mucosa nasal mediante vasoconstriccion.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Paracetamol se absorbe réapida y casi completamente a través del tracto gastrointestinal. Las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan 10-60 minutos tras la administracion oral. Paracetamol
se metaboliza principalmente en el higado mediante tres rutas: glucuronidacion, sulfonacion y oxidacion.
Se excreta en orina, principalmente como glucurénido y sulfatos conjugados. La semivida de eliminacién
es de 1 a 3 horas.

Guaifenesina se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal tras la administracion oral, obteniéndose
los niveles maximos sanguineos 15 minutos después de la administracién. Se metaboliza rapidamente en
los rifiones por oxidacion a acido B-(2 metioxi-fenoxi) lactico, que se excreta en orina. La semivida de
eliminacion es de 1 hora.

Fenilefrina hidrocloruro se absorbe de forma irregular a través del tracto gastrointestinal y sufre
metabolismo de primer paso mediante la amino-oxidasa en el intestino y en el higado, por lo tanto, la
fenilefrina administrada por via oral presenta reducida biodisponibilidad. Se excreta en orina casi
completamente como sulfato conjugado. Los niveles maximos plasmaticos se alcanzan entre 1y 2 horas
depués de su administracion y la semivida plasmatica entre las 2-3 horas.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de seguridad preclinica sobre estos principios activos en la literatura no han revelado ningin
resultado relevante y concluyente para la dosis y usos recomendados en el producto que no hayan sido ya
mencionados en otra parte de esta ficha técnica. No se dispone de estudios convencionales que utilicen los
estandares actualmente aceptados para la evaluacion de la toxicidad del paracetamol para la reproduccion y
el desarrollo.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Sacarosa

Acido citrico

Acido tartarico

Ciclamato de sodio

Citrato de sodio

Aspartamo (E951)
Acesulfamo potasico (E950)
Aroma de mentol en polvo
Aroma de limén

Aroma de zumo de limén
Amarillo quinoleina (E104)

6.2. Incompatibilidades
No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

3 aflos

Duracion después de la reconstitucion: La solucion reconstituida es estable durante 90 minutos.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Para las condiciones de conservacion después de la reconstitucion del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Los sobres laminados estan compuestos por:

Polietileno de baja densidad 30 gm’/lamina de alumio 15 micras/Polietileno de baja densidad 12 gm*/papel

45 gm’ (capa externa).

Se dispone de envases de 5y 10 sobres
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Vicks, S.L.

Avda. de Bruselas, 24. 28108, Alcobendas. Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

73.271
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Abril 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2025
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