Prospecto: informacion para el usuario
Friolgrip antitusivo polvo para solucion oral
Paracetamol+ Dextrometorfano hidrobromuro + Clorfenamina maleato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar al médico o farmacéutico si empeora o si no mejora o si la fiebre persiste durante mas de 3

dias o el dolor o los otros sintomas persisten mas de 5 dias.

Contenido del prospecto

1. Qué es Friolgrip Antitusivo y para qué se utiliza.
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1. Qué es Friolgrip Antitusivo y para qué se utiliza

Es una asociacion de paracetamol, clorfenamina y dextrometorfano.

El paracetamol es un analgésico que reduce la fiebre y alivia el dolor.

La clorfenamina es un antihistaminico que alivia la congestion nasal y los estornudos.
El dextrometorfano es un antitusivo que inhibe el reflejo de la tos.

Esta indicado en adultos y adolescentes mayores de 14 afios para el alivio de los sintomas de los
catarros y gripes que cursan con dolor leve o moderado, fiebre, tos improductiva (tos irritativa, tos
nerviosa) y secrecion nasal.

Debe consultar al médico si empeora o si no mejora o si la fiebre persiste durante méas de 3 dias o el dolor o
los otros sintomas persisten mas de 5 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Friolgrip Antitusivo

No tome Friolgrip Antitusivo

- si es alérgico a los principios activos o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6)

- si padece alguna enfermedad del higado,

- si tiene insuficiencia respiratoria

- si tiene tos asmatica

- Si tiene tos acompariada de abundantes secreciones

- Si esta en tratamiento o lo ha estado durante las 2 semanas anteriores con algun medicamento
inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO) utilizado para el tratamiento de la depresion, para la
enfermedad de Parkinson u otras enfermedades asi como otros medicamentos inhibidores de la
recaptacion de la serotonina utilizados para el tratamiento de la depresion como fluoxetina y
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paroxetina; o también con bupropion que es un medicamento utilizado para dejar de fumar o con
linezolid que es un medicamento antibacteriano.(Ver apartado uso de otros medicamentos).
- Los enfermos menores de 14 afios no pueden tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Este medicamento puede provocar dependencia. Por lo tanto el tratamiento debe ser de corta duracion.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Friolgrip Antitusivo.

Si usted esta tomando otros medicamentos como antidepresivos o antipsicoticos, Friolgrip Antitusivo
puede interactuar con estos medicamentos y es posible que experimente cambios en su estado mental (p. €j.
agitacion, alucinaciones, coma) y otros efectos como temperatura corporal superior a los 38° C, aumento de
la frecuencia cardiaca, hipertensién arterial y exageracién de los reflejos, rigidez muscular, falta de
coordinacion y/o sintomas gastrointestinales (p. ej., nduseas, vomitos y diarrea).

- No debe tomar mas cantidad de medicamento que la recomendada en la seccion 3. Como tomar Friolgrip
Antitusivo.

- Debe evitarse el uso simultaneo de este medicamento con otros medicamentos que contengan
paracetamol, ya que las dosis altas pueden dar lugar a dafio en el higado. No use mas de un medicamento
que contenga paracetamol sin consultar al médico.

- Los alcohdlicos cronicos, deberan tener la precaucion de no tomar mas de 2 g de paracetamol al dia, lo
que equivale a un maximo de 3 sobres de Friolgrip Antitusivo al dia.

- Deberén consultar al médico antes de tomar este medicamento:

— Pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico, deberan consultar con el médico antes de
tomar este medicamento.

— Pacientes con tos persistente o cronica, como la debida al tabaco

— Pacientes con dermatitis atopica (enfermedad inflamatoria de la piel caracterizada por eritema,
picor, exudacion, costras y descamacion, que comienza en la infancia en individuos con
predisposicion alérgica hereditaria) que estan sedados, debilitados, incapacitados o encamados.

— Los pacientes sensibles (alérgicos) a un antihistaminico, porque pueden ser sensibles a otros
antihistaminicos (como es clorfenamina).

— Los pacientes con enfermedades del rifién, del higado, del corazén o del pulmén y los pacientes
con anemia, deberan consultar con el médico antes de tomar este medicamento.

— Cuando se esta en tratamiento con algun medicamento para tratar la epilepsia debe consultar al
médico antes de tomar este medicamento, debido a que cuando se usan al mismo tiempo, se
disminuye la eficacia y se potencia la hepatotoxicidad del paracetamol, especialmente en
tratamientos con dosis altas de paracetamol.

— Pacientes que tengan la tension alta (hipertension arterial), la presion del ojo elevada (Glaucoma),
alguna enfermedad del tiroides (hipertiroidismo), alteraciones de la préstata (hipertrofia prostatica),
obstruccién del cuello vesical (enfermedad de la vejiga de la orina) o retencion de la orina, asi
como ataques agudos de asma, deben consultar al médico antes de utilizar este medicamento.

- Este medicamento puede producir sedacion y somnolencia. Debe evitarse el uso concomitante con
bebidas alcohdlicas o farmacos barbitdricos (utilizados como inductores del suefio, sedantes y
anticonvulsivantes) o tranquilizantes.

Los nifios y las personas mayores, pueden experimentar una reaccion paradojica caracterizada por
hiperexcitabilidad (nerviosismo, intranquilidad).
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Las personas mayores, pueden ser mas susceptibles a experimentar mareo, sedacion, confusion, hipotension
(bajada de tension) o sequedad de boca. Estos son efectos adversos que pueden aparecer con la
clorfenamina.

Se han descrito casos de abuso con medicamentos que contienen dextrometorfano en adolescentes, por lo
tanto deberd tenerse en cuenta esta posibilidad, debido a que pueden ocasionarse efectos adversos graves
(ver apartado Si toma mas Friolgrip Antitusivo del que debiera).

Interferencias con pruebas analiticas:
Si le van a hacer alguna prueba analitica (incluidos analisis de sangre, orina, etc....) comunique a Su
médico que esta tomando/usando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Toma de Friolgrip Antitusivo con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

En particular, si esta utilizando algunos de los siguientes medicamentos, ya que puede ser necesario
modificar la dosis de algunos de ellos o la interrupcion del tratamiento:

- Medicamentos para tratar la epilepsia: Antiepilépticos (lamotrigina, fenitoina u otras hidantoinas,
fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamacepina).

- Medicamentos para tratar la tuberculosis (isoniazida, rifampicina).

- Medicamentos para tratar las convulsiones y la depresion (barbitiricos), utilizados como hipnéticos,
sedantes y anticonvulsivantes.

- Medicamentos que producen depresion sobre el sistema nervioso central (como los empleados para el
insomnio o la ansiedad).

- Medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson u otras enfermedades (Inhibidores
de la monoaminooxidasa (IMAO)).

- Medicamentos utilizados para evitar la formacién de coagulos en la sangre: Anticoagulantes orales
(acenocumarol, warfarina).

- Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacion de orina (diuréticos del asa como los del
grupo furosemida, u otros diuréticos), y otros diuréticos que producen pérdida de potasio (como
diuréticos para tratar la hipertension u otros).

- Medicamentos utilizados para evitar nauseas y vomitos (metoclopramida y domperidona).

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota (probenecid y sulfinpirazona).

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la tensién arterial alta (hipertension) y las alteraciones
del ritmo del corazon (arritmias cardiacas) (propranolol, amiodarona y quinidina).

- Medicamentos utilizados para disminuir los niveles de colesterol en sangre (colestiramina).

- Medicamentos que tienen como efecto adverso que dafian al oido (otot6xicos).

- Medicamentos que producen alergia a la luz (medicamentos fotosensibilizantes).

- Medicamentos antiinflamatorios (celecoxib, parecoxib o valdecoxib)

- Medicamentos expectorantes y mucoliticos

- Medicamento utilizado para tratar alteraciones psiquicas (haloperidol).

- Flucloxacilina (antibiético), debido a un riesgo grave de alteracion de la sangre y los fluidos (acidosis
metabolica con alto desequilibrio anionico) que debe ser tratada urgentemente y que puede ocurrir
particularmente en caso de insuficiencia renal grave, sepsis (cuando las bacterias y sus toxinas circulan
en la sangre que da lugar a dafio de 6rganos), desnutricion, alcoholismo crénico y si se utilizan las
dosis maximas diarias de paracetamol.

No tome este medicamento durante el tratamiento, ni en las 2 semanas posteriores al mismo con los

siguientes medicamentos, ya que se puede producir excitacion, tension arterial alta y fiebre mas alta de
40 °C (hiperpirexia):
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- Medicamentos para el tratamiento de la depresion: inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO)
(moclobemida, traniciprona), inhibidores de la recaptacion de la serotonina (paroxetina, fluoxetina) o
tranilcipromina.

- Medicamento utilizado para dejar de fumar (bupropion)

- Medicamento utilizado para el tratamiento de las infecciones (isoniazida)

- Medicamento utilizado como antibacteriano (linezolid)

- Medicamento utilizado para el tratamiento de la tension arterial alta (pargilina)

- Medicamento utilizado para el tratamiento del cancer (procarbazina)

- Medicamento utilizado para el tratamiento del parkinson (selegilina)

- Medicamento utilizado para el tratamiento de la obesidad (sibutramina)

Toma de Friolgrip Antitusivo con alimentos, bebidas y alcohol
Mientras esté en tratamiento con este medicamento no debe tomar bebidas alcoholicas, porque le
puede potenciar la aparicion de efectos adversos de este medicamento.

Ademas la utilizacion de medicamentos que contienen paracetamol por pacientes que consumen
habitualmente alcohol (3 0 mas bebidas alcoholicas: cerveza, vino, licor,... al dia) puede provocar dafio
en el higado.

No tomar conjuntamente con zumo de pomelo, o con naranja amarga porque pueden aumentar los
efectos adversos de este medicamento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento no se debe tomar durante el embarazo, a no ser que su médico considere que es
estrictamente necesario.

Este medicamento no se puede utilizar durante el periodo de lactancia, porque puede producir efectos
adversos en el bebé.

Conduccién y uso de maquinas
Este medicamento puede producir somnolencia. Si durante el tratamiento con este medicamento nota
somnolencia, evite conducir vehiculos o utilizar maquinas.

Friolgrip Antitusivo contiene sacarosa

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Puede producir caries en los dientes.

3. Cémo tomar Friolgrip Antitusivo

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de dudas, pregunte a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:
Adultos y adolescentes mayores de 14 afios: 1 sobre cada 6-8 horas segun necesidad (3-4 sobres al

dia). No tomar mas de 4 sobres al dia (equivalente 2,6 g de pacetamol al dia). No tomar mas de 3 g de
paracetamol cada 24 horas (ver apartado “Advertencias y precauciones”).
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Pacientes con enfermedades del rifion: No pueden tomar este medicamento debido a su contenido en
paracetamol 650 mg.

Pacientes con enfermedades del higado: En caso de insuficiencia hepatica o sindrome de Gilbert’s, 1
sobre cada 8 horas. No se excedera de 3 sobres /24 horas y el intervalo minimo entre dosis no puede ser
inferior a 8 horas

Uso en nifios y adolescentes
Este medicamento esta contraindicado en menores de 14 afios.

Uso en pacientes de edad avanzada

Las personas de edad avanzada no pueden utilizar este medicamento sin consultar al médico.

Porque les pueden afectar especialmente algunos efectos adversos del medicamento como la aparicién
latidos del corazon lentos (bradicardia) o la reduccion del caudal cardiaco, por el contenido de
clorfenamina. También es méas probable que puedan presentar efectos adversos como sedacion,
confusidn, hipotension o excitacion, y pueden ser mas sensibles a efectos como sequedad de boca y
retencion urinaria.

Como tomar
Este medicamento se toma por via oral.

Rasgue el sobre y vierta el contenido del mismo en un vaso, afiada agua caliente hasta la mitad y
remuévalo. Ingerir una vez disuelto.

Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

La medicacion debe iniciarse al aparecer los primeros sintomas, a medida que éstos desaparezcan debe
suspender la medicacion.

Debe consultar al médico si la fiebre se mantiene durante méas de 3 dias de tratamiento, el dolor o los
otros sintomas durante mas de 5 dias, o bien los sintomas aumentan o aparecen otros nuevos.

Si toma mas Friolgrip Antitusivo del que debe

Si toma mas Friolgrip Antitusivo de lo indicado, puede experimentar los siguientes sintomas: nauseas y
vomitos, contracciones musculares involuntarias, agitacion, confusion, somnolencia, trastornos de la
consciencia, movimientos oculares involuntarios y rapidos, trastornos cardiacos (aceleracion del ritmo
cardiaco), trastornos de coordinacion, psicosis con alucinaciones visuales e hiperexcitabilidad.

Otros sintomas en caso de sobredosis masiva pueden ser: coma, problemas respiratorios graves y
convulsiones.

Pdngase en contacto con su médico u hospital inmediatamente si experimenta cualquiera de los sintomas

mencionados.

Como contiene paracetamol puede dafar el higado cuando se toma en dosis mas altas de las
aconsejadas o en tratamientos prolongados.

El tratamiento de la sobredosis por paracetamol es mas eficaz si se inicia dentro de las 4 horas
siguientes a la toma de la sobredosis.

Los pacientes en tratamiento con barbitiricos o los alcohdlicos crénicos, pueden ser mas susceptibles a
la toxicidad de una sobredosis de paracetamol.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, acuda inmediatamente a un centro médico o llame al
Servicio de Informacién Toxicologica (teléfono: 91.5620420), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Durante el periodo de uso de paracetamol, dextrometorfano y clorfenamina, se han comunicado los
siguientes efectos adversos, cuya frecuencia no se ha establecido con exactitud

- Los efectos adversos que pueden aparecer més frecuentemente son: Ligera somnolencia, mareo,
debilidad muscular: estos efectos adversos pueden desaparecer tras 2-3 dias de tratamiento. Dificultad
en los movimientos de la cara, torpeza, temblor, alteraciones en las sensaciones y hormigueos,
sequedad de boca, pérdida de apetito, alteraciones del gusto o del olfato, molestias gastrointestinales
(que pueden disminuir si se administra el medicamento junto con alimentos), nauseas, vomitos,
diarrea, estrefiimiento, dolor de estdbmago, retencion de la orina, sequedad de nariz y garganta,
espesamiento de las mucosidades, sudoracion, vision borrosa u otros trastornos de la vision.

- Los efectos adversos que pueden aparecer con poca frecuencia (raros) son: Malestar, bajada de
la tension (hipotensidn), y aumento de los niveles de transaminasas en sangre. Excitacion nerviosa
(generalmente con dosis altas, y mas frecuente en ancianos y nifios), que puede incluir sintomas como:
inquietud, insomnio, nerviosismo e incluso convulsiones.

Otros efectos adversos que pueden aparecer con poca frecuencia son: presion en el pecho, ruidos en los
pulmones, latidos del corazon rapidos o irregulares (taquicardia, generalmente con sobredosis),
trastornos del higado (que se pueden presentar con dolor de estdmago o vientre, orina oscura u otros
sintomas), reaccion alérgica (tos, dificultad para tragar, latidos rapidos, picor, hinchazon de parpados o
alrededor de los ojos, cara, lengua, dificultad respiratoria, etc.), fotosensibilidad (sensibilizacion a la
luz del sol), sensibilidad cruzada (alergia) con medicamentos relacionados con la clorfenamina.
Alteraciones sanguineas (cambios en la formula de las células de la sangre, como agranulocitosis,
leucopenia, anemia aplasica, trombocitopenia) con sintomas como hemorragia no habitual, dolor de
garganta o cansancio; bajada o subida de tension, edema (hinchazdn), alteraciones en los oidos,
impotencia, alteraciones menstruales.

- Los efectos adversos que pueden aparecer con muy poca frecuencia (muy raros) son:
Enfermedades del rifién, orina turbia, dermatitis alérgica (erupcion cutanea), ictericia (coloracién
amarillenta de la piel), hipoglucemia (bajada de azlcar en sangre), reacciones graves en la piel.

- Los efectos adversos cuya frecuencia no es conocida son:

Confusion mental, subida de la tension arterial (hipertension, generalmente con dosis elevadas y en
pacientes sensibles), dolor de cabeza (con dosis altas y puede ser un sintoma de hipertension), vision
borrosa, vision doble, nariz seca, garganta seca, espesamiento del moco, boca seca, pérdida de apetito,
alteraciones del gusto y el olfato, molestias gastrointestinales (nausea, vomitos, diarrea, estrefiimiento,
dolor epigastrico), sudoracion, retencién urinaria y dificultad para orinar.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos

directamente a través Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Friolgrip Antitusivo

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Friolgrip Antitusivo:
-Los principios activos son: paracetamol, clorfenamina maleato y dextrometorfano hidrobromuro.

Cada sobre contiene:
Paracetamol................ 650 mg
Clorfenamina maleato.........4 mg
Dextrometorfano hidrobromuro.....20 mg

-Los deméas componentes (excipientes) son: silice coloidal anhidra, &cido citrico anhidro, sacarina
sodica, sacarosa (3.873 mg/sobre), ciclamato de sodio anhidro, aroma de naranja.

Aspecto del producto y contenido del envase
Caja que contiene 10 sobres de polvo para solucion oral con sabor a naranja.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 12 planta.

Alcobendas, 28108, Madrid (Espafia)

Responsable de la fabricacion
ALCALA FARMA, S.L.

Avenida de Madrid, 82

28802 (Alcala de Henares) Espafia

Fecha de la altima revision de este prospecto: Mayo 2022
La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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