REF. N° RF1371575/20 REG. ISP N° N-622/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GRIPAREX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 180 mg
1. Denominacion
Nombre: Griparex comprimidos recubiertos 180 mg
Forma farmacéutica: Comprimidos recubiertos
Principio activo: #ug A Extracto seco de Echinacea purpurea

2. Presentacidn

Cada comprimido recubierto contiene:

Extracto seco de las partes aéreas de Echinacea purpurea (L.) Moench (30-60:1): 180,00 mg
(Equivalente a no menos de 4% de acido cicérico y caftarico)

Excipientes: Celulosa microcristalina silicificada, calcio hidrégeno fosfato anhidro, almiddn
pregelatinizado; estearato de magnesio, alcohol polivinilico, diéxido de titanio, macrogol, talco,
colorante carmin {£426.

3. Datos clinicos

3.1 Indicaciones terapéuticas
Fitofarmaco que se utiliza para la prevencidon y tratamiento del resfriado comun y de las infecciones
del tracto respiratorio en adultos y adolescentes de 12 afios o mas.

3.2. Posologia y forma de administracion.

Posologia
Nifios a partir de los 12 anos é-g#ses, adultos y personas mayores.
1 comprimido dos veces al dia.

Durante el tratamiento

Para prevencion y tratamiento: no use este medicamento por mas de 10 dias.

En tratamiento: comience la terapia durante los primeros signos de un resfriado.
Si los sintomas persisten por mas de 10 dias, consulte a un médico.

Modo de administracion
Via oral
Los comprimidos se deben tragar con un vaso de agua grande.

3.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo u otras plantas de la familia Asteraceae (Compuestas), o alguno
de los excipientes de la formulacion.

No administrar a pacientes con enfermedades graves como: tuberculosis, leucosis, colagenosis,
esclerosis multiple, infecciones por VIH y otros desdrdenes autoinmunes.

3.4. Advertencias y precauciones especiales de uso.
No se recomienda el uso de este medicamento en caso de enfermedades sistémicas y progresivas,
enfermedades autoinmunes, inmunodeficiencias y enfermedades relacionadas con glébulos blancos.

Si los sintomas empeoran o si tiene fiebre alta mientras utiliza el producto, consulte a un médico.
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Existe la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad severa en pacientes atdpicos. Estos pacientes
deben consultar a su médico antes de utilizar Echinacea.

Se recomienda el uso en nifos a partir de los 12 aios de edad.

3.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccién.
No existen reportes.

3.6. Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo y lactancia

Datos limitados (varios cientos de embarazos expuestos) no mostraron efectos adversos de la
Echinacea sobre la salud del feto o del recién nacido. Sin embargo, no existen otros datos
epidemioldgicos relevantes que estén disponibles.

En ausencia de datos suficientes, no se recomienda el uso durante el embarazo o la lactancia, excepto
si es indicado por un médico.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre fertilidad.

3.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
No se han estudiado los efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

3.8. Efectos secundarios

Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad en forma de rash, urticaria, picazén, hinchazén en la
cara. También se han informado casos de hipersensibilidad grave, tales como: sindrome de Stevens-
Johnson, angioedema de la piel, edema de Quincke, broncoespasmo bkrecsespasme con obstruccién
de la via aérea, asma y shock anafilactico. Se desconoce su frecuencia.

La Echinacea puede desencadenar reacciones alérgicas en pacientes atdpicos.

No se puede descartar una asociacion con enfermedades autoinmunes.

Si se observa alguna otra reaccién adversa no mencionada anteriormente, se debe consultar a un
médico o quimico farmacéutico.

Informe de sospechas de reacciones adversas

El reporte de sospechas de reacciones adversas después de la aprobacion de un medicamento es
importante. Permite el monitoreo continuo del balance riesgo/beneficio de un producto medicinal.
Los profesionales de la salud deben reportar cualquier sospecha de reaccién adversa.

3.9. Sobredosis
No se han reportado casos de sobredosis.
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4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1. Propiedades farmacodinamicas
No se conoce el mecanismo de accion.

4.2. Propiedades farmacocinéticas
Sin datos disponibles.

4.3. Datos preclinicos de seguridad.

El extracto seco de Ejuge—exprimide—y—seeade—de Echinacea purpurea no mostrd toxicidad en
estudios de toxicidad en dosis Unica (en roedores), toxicidad en dosis repetidas (4 semanas, en
roedores) asi como en estudios de genotoxicidad in vitro e in vivo.

No se han realizado estudios de toxicidad reproductiva y sobre carcinogenicidad.

5. Informacidn farmacéutica

5.1 Incompatibilidades
No aplica.

5.2 Precauciones en el almacenamiento.
Almacenar a no mas de 30°C
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