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Paracetamol, Caffeine, Phenylephrine

and Levocetirizine Tablets

Lemgripe wu

Composition:

Each Uncoated Tablet Contains:

Paracetamol BP 500mg
Caffeine (Anhydrous) BP 30mg
Phenylephrine Hydrochloride BP 10mg
Levocetirizine Hydrochloride USP 2.5 mg
Excipients

EXCIPIENTS LIABLE TO PRODUCE SOME RISK IN SOME PATIENTS: No such excipients added.
Properties: P isa peripherally acting analgesic with antipyretic properties.

Paracetamu\ is readily absorbed from the gastrointestinal tract with peak plasma concentrations occurring

about 10-60 minutes after oral administration. Paracetamol is distributed into most body tissues. It crosses

the placenta and is present in breast milk. Plasma protein binding is negligible at usual therapeutic

concentrations.

Paracetamol is metabolised predominantly in the liver and excreted in the urine mainly as the glucuronide

and sulphate conjugates.

Less than 5% is excreted as unchanged paracetamol. Elimination half life varies from about 1 to 3 hours.

Caffeine acts on the central nervous system producing a condition of wakefulness and increased mental

activity.

Caffeine is readily absorbed after oral administration and is widely distributed throughout the body. Caffeine

passes readily into the central nervous system and into saliva. In adults caffeine is metabolised almost

completely via oxidation, demethylation and acetylation with only about 1% excreted unchanged.

Elimination halflife s about 3-6 hours inadults.

Phenylephrine is a ic agent with predominantly alpha adrenergic activity. It has
and weak br i activity.

Should not be given to patients being treated with monoamine oxidase inhibitors or within 14 days of

stopping such treatment. May also interfere with the hypotensive effects of antihypertensive drugs. May

enhance the effects of anticholinergic drugs such as tricyclic antidepressants. The product may increase the

possibility of arrhythmias in digitalised panents May enhance the cardiovascular effects of other
imetic amines (e.g.

The extent of absorption of levocetirizine is not reduced with food, although the rate of absorption is

decreased.

In sensitive patients the concurrent administration of cetirizine or levocetirizine and alcohol or other CNS

depressants may cause additional reductions in alertness and impairment of performance.

Pregnancy and lactation

Pregnancy: The safety of this medicine during pregnancy and lactation has not been established but in

view of a possible association of foetal abnormalities with first trimester exposure to phenylephrine, the

use of the product during pregnancy should be avoided. In addition, there is a potential promotion of

uterine contractility and vasoconstriction, with the possibility of foetal hypoxia.

Lactation: Paracetamol is excreted in breast milk but not in a clinically significant amount.

In view of the lack of data on the use of phenylephrine during lactation, this medicine should not be

used during breastfeeding.

Side Effects: Side effects are usually mild and may include hypertension, reflex bradycardia,

palpitations, headache, difficulty in micturition and urinary retention, anxiety, restlessness, dizziness,

nausea, vomiting, irritability, anorexia, tachycardia, tremors, skin rashes and other allergic reactions

occasionally.

Adverse effects of paracetamol are rare but hypersensmwty including skin rash may occur. There have

been reports of blood ias including thra and , but these were not

necessarily causally related to paracetamol.

Overdosage:

Paracetamol

Liver damage is possible in adults who have taken 10g or more of paracetamol.

Ingestion of 5g or more of paracetamol may lead to liver damage if the patient has risk factors

Symptoms : Symptoms of paracetamol overdosage in the first 24 hours are pallor, nausea, vomiting,

anorexia and abdominal pain. Liver damage may become apparent 12 to 48 hours after ingestion.

Abnormalities of glucose metabolism and metabolic acidosis may occur. In severe poisoning, hepatic

failure may progress to encephalopathy, haemorrhage, hypoglycaemia, cerebral oedema and death.

Acute renal failure with acute tubular necrosis, strongly suggested by loin pain, haematuria and

proteinuria, may develop even in the absence of severe liver damage. Cardiac arrhythmias and

pancreatitis have been reported.

Phenylephrine has low oral bioavailability owing to irregular absorption and first pass by
monoamine oxidase in the gut and liver. Peak plasma concentrations are achieved within 1-2 hours. The
mean plasma half life is in the range 2-3 hours.

Levocetirizine, the (R) enantiomer of cetirizine, is a potent and selective antagonist of peripheral H1-
receptors.

The pharmacokinetics of levocetirizine are linear or dose- and time-independent with low inter-subject
variability. The pharmacokinetic profile is the same when given as the single enantiomer or when given as
cetirizine. No chiral inversion occurs during the process of absorption and elimination.

Levocetirizine is rapidly and extensively absorbed following oral administration. The extent of absorption is
dose-independentand is not altered by food, but the peak concentration is reduced and delayed.

In humans, levocetirizine is 90% bound to plasma proteins. The distribution of levocetirizine is restrictive,
as the volume of distribution is 0.4 1/kg.

The extent of metabolism of levocetirizine in humans is less than 14% of the dose and therefore differences
resulting from genetic polymorphism or concomitant intake of enzyme inhibitors are expected to be
negligible. Metabolic pathways include aromatic oxidation, N-and O ionand taurine conj

The plasma half-life in adults is 7.9 + 1.9 hours. The mean apparent total body clearance is 0.63 ml/min/kg.
The major route of excretion of levocetirizine and metabolites is via urine, accounting for a mean of 85.4% of
the dose. Excretion via faeces accounts for only 12.9% of the dose.

Indications: Symptomatic treatment of influenza, fever, headache, nasal congestion and rhinitis.

Dosage: Adults: 1tablet 3to 4 times daily.
Children 6-12 years: Y2 tablet 3 to 4 times daily.
Ch\ldren 2- 6 years Yatablet3to 4t|mes per day.

treatment is essential in the management of paracetamol overdose. Despite a
lack of S|gnmcam early symptoms, patients should be referred to hospital urgently for immediate
medical attention.
Treatment with activated charcoal should be considered if the overdose has been taken within 1 hour.
Plasma paracetamol concentration should be measured at 4 hours or later after ingestion (earlier
concentrations are unreliable) but results should not delay initiation of treatment beyond 8 hours after
ingestion, as the effectlveness of the antidote declines sharply after this time. If required the patient
should be given , in line with the dosage schedule. If vomiting
is not a problem, oral methionine may be a suwtable alternative for remote areas, outside hospital.
Phenylephrine
Symptoms: Other symptoms of overdosage include an increase in blood pressure and associated reflex
bradycardia, hypertension and arrhythmias.
Management: Raised blood pressure should be treated with an alpha receptor antagonist such as
intravenous phentolamine. Reduction of blood pressure should by reflex mechanism increase the heart
rate but if necessary this can be facilitated by the administration of atropine.
Levocetirizine:
Symptoms: Symptoms observed after an overdose of levocetirizine are mainly associated with CAN
effects or with effects that could suggest an anticholinergic effect.
Adverse events reported after an intake of at least 5 times the recommended daily does are: confusion,
diarrhoea, dizziness, fatigue, headache, malaise, mydriasis, pruritus, restlessness, sedation,
somnolence, stupor, tachycardia, tremor and urinary retention.

of

Hyper itivity to any of the ingredients. Avoid in patients with car
dlsease, hypertension, diabetes, hypenhyrmd\sm phaeochromocytoma, closed angle glaucoma, prostatic
enlargementand liver failure.

Patients being treated with monoamine oxidase inhibitors, or within 14 days of ceasing such treatment.
Patients with severe renal impairment at less than 10 ml/min creatinine clearance.

Precautions: Care is advised in the administration of paracetamol to patients with severe renal or severe
hepaticimpairment.

The hazards of overdose are greater in those with non-cirrhotic alcoholic liver disease.

Do not take with any other paracetamol-containing products.

This medicine should be used with caution in patients with occlusive vascular disease including Raynaud’s
Phenomenon.

Keep all medicines out of the reach of children.

If symptoms persist for more than 7 days, consultyour doctor.

Do notexceed the stated dose.

Immediate medical advice should be sought in the event of an overdose, even if you feel well, because of the
risk of delayed, serious liver damage.

Caution should be taken in patients with predisposing factors of urinary retention (e.g. spinal cord lesion,
prostatic hyperplasia) as levocetirizine may increase the risk of urinary retention.

Warning to drivers and operators of vehicles machines, this can induce drowsiness.

Drug Interactions: The speed of absorption of may be by ide or
domperidone and absorption reduced by cholestryramine.

The anticoagulant effect of warfarin and other coumarins may be enhanced by prolonged regular use of
paracetamol with increased risk of bleeding; occasional doses have no significant effect.

There is no known specific antidote to levocetirizine.

Should overdose occur, symptomatic or supportive treatment is recommended. Gastric lavage may be
considered shortly after ingestion of the medicinal product.

Levocetirizine is not effectively removed by dialysis.

Presentation: Blister containing 25 X 4 Tablets

Storage: Store in a cool, dry place below 30°C. Protect from light & moisture.
Keep medicine out of reach of children.

Shelf life : 36 Months

METHOD OF ADMINISTRATION: Oral Route

Manufactured for :

At

Aquila Healthcare

We care for you

Manufactured in India by

&7 MW Healthcare (P) Ltd.

286, 287-A, 287-B, Sector-E, Industrial Area,
Sanwer Road, Indore (M.P.)

AH/03/IN/01-01




updated artwork 19/12/2022
changed in Generic Name - French Part

160x180mm. - FRENCH

Paracétamol, caféine, phényléphrine

et Iévocétirizine comprimés

zem g rl pe Comprimés

Composition:

Chaque comprimé non enrobé contient:
Paracétamol BP 500mg
Caféine (anhydre) BP 30mg
Chlorhydrate de phényléphrine  BP 10mg
Chlorhydrate de lévocétirizine  USP 2,5 mg
Excipients

EXCIPIENTS SUSCEPTIBLES DE PRODUIRE UN CERTAIN RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS :
Aucun excipient de ce type n'a été ajouté.

Propriétés Le é est un
antipyrétiques.

Le paracétamol est facilement absorbé par le tractus gastro-intestinal avec des concentrations plasmatiques
maximales se produisant environ 10 @ 60 minutes aprés I'administration orale. Le paracétamol est distribué dans
la plupart des tissus corporels. Il traverse le placenta et est présent dans le lait maternel. La liaison aux protéines

aux

a action périphérique aux propriétés

Le é est pr
glucuroconjugués et de sulfat
Moins de 5% sont excrétés sous forme de paracétamol inchangé. La demi-vie d’élimination varie d’environ 123
heures.

La caféine agit sur le systéme nerveux central, produisant un état d'éveil et une activité mentale accrue.

La caféine est faci absorbée aprés i ion orale et est largement distribuée dans tout le corps. La
caféine passe facilement dans le systéme nerveux central et dans la salive. Chez les adultes, la caféine est

dans le foie et excrété dans I'urine principalement sous forme de

L'effet anticoagulant de la warfarine et des autres coumarines peut étre renforcé par une utilisation réguliére

prolongée de paracétamol avec un risque accru de des doses n'ont pas d'effet

significatif.

Ne doit pas &tre administré aux patients traités par des inhibiteurs de lamonoamine oxydase ou dans les 14 jours

suivant 'arrét d’un tel traitement. Peut également mlerfereravec les effets hypolenseurs des antihypertenseurs.

Peut augmenter les effets des giques tels que les tricycliques. Le

produit peut augmenter la possibilité d arythmles chez les patients numérisés. Peu! augmenter les effets

cardiovasculaires d’autres amines (parexemple le:

Le degré dabsorption de la Iévocétirizine n’est pas réduit avec de la nourriture, bien que le taux dabsorption soit

diminué.

Chez les patients sensibles, I'administration concomitante de cétirizine ou de lévocétirizine et d’alcool ou d’autres

dépresseurs du SNC peut entrainer des réductions supplémentaires de la vigilance et une altération des

performances.

Grossesse etallaitement

Grossesse: la sécurité de ce médicament pendant la grossesse et I'allaitement n'a pas été établie mais compte

tenu d’'une association possible d’anomalies foetales avec une exposition au premier trimestre a la phényléphrine,

I'utilisation du produit pendant la grossesse doit étre évitée. De plus, il existe un potentiel de promotion de la
ité utérine et dela iction, avec ibilité d’hypoxie feetale.

Allaitement: Le paracétamol est excrété dans le lait maternel mals pas en quantité chmquemem swgmlmatlve

Compte tenu du manque de données sur I'utilisation de la phé ine pendant I ce ne

doit pas étre utilisé pendant I'allaitement.

Effets i Les effets ires sont légers et peuvent inclure I'hypertension, la

bradycardie réflexe, les palpitations, les maux de téte, les difficultés de miction et de rétention urinaire, I'anxiété,

I'agitation, les étourdissements, les nausées, les vomissements, [irritabilité, I'anorexie, la tachycardie, les

tremblements, les éruptions cutanées et autres allergies. réactions occasionnelles.

Les effets indésirables du paracétamol sont rares, mais une hypersensibilité, y compris une éruption cutanée,

peut survenir. Des cas de y compris de énie et d , ont été
signalés, mais ceux-ci n'étaient pas nécessairement liés de manigre causale au paracétamol.

Surdosage:

Paracétamol

Des lésions hépatiques sont possibles chez les adultes qui ont pris 10 g ou plus de paracétamol.

L'ingestion de 5 g ou plus de paracétamol peut entrainer des Iésions hépatiques si le patient présente des facteurs
derisque

Symptdmes: Les symptomes d'un surdosage de paracétamol au cours des 24 premiéres heures sont la paleur,
les nausées, les vomissements, I'anorexie et les douleurs abdominales. Des Iésions hépatiques peuvent
apparaitre 12 a 48 heures aprés I'ingestion. Des anomalies du métabolisme du glucose et une acidose
metabuhque peuvent survenir. En cas d’intoxication sévére, I'insuffisance hépatique peut évoluer vers une
ie, une hémorragie, une hypoglycémie, un cedéme cérébral et la mort. Une insuffisance rénale

ée presque par oxydation, démé et | avec 1% environ
excrété inchangé. La demi-vie d' el\mlnaﬂon estd’environ3a6 heures chez 'adulte.
La ine est un agent ique avec une activité alpha adrénergique principalement. Il a une
activité ice dé { tfaible.
La phénylépl aune faible bi é orale en raison d'une absorption |rregu||ere etd'unmé I de

premler passage par lamonoamine oxydase dans I'intestin et le foie. Les
sontatteintes en 12 heures. La demi-vie plasmatique moyenne est comprise entre 2 et 3 heures.

La lévocétirizine, I'énantiomére (R) de la cétirizine, est un antagoniste puissant et sélectif des récepteurs H1
périphériques.

La pharmacocmehque de la lévocétirizine est Imea\re ou indépendante de la dose et du temps avec une faible
variabilité inter . Le profil est le méme lorsqu'il est administré sous forme
d’énantiomere unique ou sous forme de cétirizine. Aucune inversion chirale ne se produit pendant le processus
d’absorption et d'élimination.

La lévocétirizine est rapidement et largement absorbée aprés administration orale. L'ampleur de I'absorption est
indépendante de la dose et n’'est pas modifiée par les aliments, mais la concentration maximale est réduite et
retardée.

Chez I'homme, la Iévocétirizine est liée @ 90% aux protéines plasmatiques. La distribution de la Iévocétirizine est
restrictive, car le volume de distribution estde 0,4 1/kg.

aigué avec nécrose tubulaire aigué, fortement suggérée par une douleur au rein, une hématurie et une protéinurie,
peut se développer méme en I'absence de Iésions hépatiques sévéres. Des arythmies cardiaques et une
pancréatite ont été rapportées.

Prise en charge: Un traitement immédiat est essentiel dans la prise en charge d’un surdosage en paracétamol.
Malgré I'absence de symptdmes précoces significatifs, les patients doivent étre référés a I'hdpital d'urgence pour
une attention médicale immédiate.

Un traitement au charbon actif doit étre envisagé si le surdosage a été pris dans I'heure. La concentration
plasmatique de paracétamol doit étre mesurée 4 heures ou plus aprés I'ingestion (les concentrations antérieures
ne sont pas fiables) mais les résultats ne doivent pas retarder le début du traitement au-dela de 8 heures aprés
I'ingestion, car I'efficacité de I'antidote diminue fortement aprés cette heure. Si necessa\re le patient don recevoir
de la N-acétylcystéine par voie intraveineuse, conformément au schéma établi. Siles

ne sont pas un probléme, la méthionine orale peut étre une alternative appropriée pour les régions éloignées, en
dehors de I'hopital.

L'ampleur du métabolisme de la lévocétirizine chez homme est inférieure & 14% de la dose et, par conséquent, Phényléphrine R . .
les résultant du genet\que ou de la prise d’inhibiteurs en: Lesautres de une delapression artérielle et une
devraient étre négli Les voies mé D I'oxydation Cla N- et O- bradycardie réflexe associée, une hypertension et des rythrmies.

désalkylation et la conjugaison de la taurine.

Prise en charge Une pression artérielle élevée doit étre traitée avec un antagoniste des récepteurs alpha tel que la
. La réduction de la pression artérielle devrait, par mécanisme réflexe, augmenter la

La demi-vie plasmatique chez les adultes est de 7,9 + 1,9 heures. La clairance corporelle totale apparent
moyenne est de 0,63 ml / min / kg. La principale voie d’excrétion de la Iévocétirizine et de ses métabolites est
I' unne soiten moyenne 85,4% de la dose. L'excrétion par les feces ne représente que 12,9% de ladose.

i Traitement delagrippe, fievre, maux de téte, congestion nasale et rhinite.
Posologie: Adultes: 1 comprimé 3 a 4 fois par jour.
Enfants de 6 a 12 ans: ¥2comprimé 3 a4 fois par jour.
Enfants de 246 ans: ¥ de comprimé 3 a4 fois par jour. A
Contre-indications: Hypersensibilité a I'un des ingrédients. A éviter chez les patients souffrant de maladies
cardiovasculaires, d’hypertension, de diabéte, d’hyperthyroidie, de phéochromocytome, de glaucome a angle
fermé, d’hypertrophie prostatique et d'insuffisance hépatique.
Pat\emstranes par des inhibiteurs de lamonoamine uxydase oudans les 14 jours suivantI'arrét de ce traitement.
Patients p unei i rénale séverea I de \acreatlmnemfer\eureaw mi/min.
Precaulmns: La prudence est ée lors de I' i de é aux patients atteints
d'insuffisance rénale ou hépatique sévere.
Les risques de surdosage sont plus importants chez les personnes atteintes d’une maladie hépatique alcoolique
non cirrhotique.
Ne pas prendre avec d'autres produits contenant du paracétamol.
Ce médicament doit étre utilisé avec prudence chez les patients présentant une maladie vasculaire occlusive, y
compris le phénomene de Raynaud.
Conservez tous les médicaments hors de la portée des enfants.
Siles symptomes persistent pendant plus de 7 jours, consultez votre médecin.
Ne pas dépasser la dose indiquée.
Un avis médical immédiat doit &tre demandé en cas de surdosage, méme si vous vous sentez bien, en raison du
risque d’atteinte hépatique retardée et grave.
Des précautions doivent étre prises chez les patients presentam des facteurs pred\sposam la rétention urinaire
(par exemple, [ésion de la moelle épiniére, hyperplasie p! que) car la 16 tirizine peut le risque
de rétention urinaire.
Attention aux conducteurs etaux opérateurs de véhicules engins, cela peut provoquer de la somnolence.
Interactions médicamenteuses: La vitesse d’absorption du paracétamol peut étre augmentée par le
métoclopramide ou ladompéridone et I'absorption réduite par la cholestryramine.

fréquence cardiaque, mais si nécessaire, cela peut étre facilité par I'administration d’atropine.

Lévocétirizine:

Symptdmes: Les symptomes observés aprés un surdosage de lévocétirizine sont principalement associés a des

effets CAN ou & des effets pouvant suggérer un effet anticholinergique.

Les événements indésirables rapportés aprés une prise d’au moins 5 fois la dose quotidienne recommandée sont:

confusion, diarrhée, étourdissements, fatigue, maux de téte, malaise, mydriase, prurit, agitation, sédation,
stupeur, 3 etrétention urinaire.

Gestion des surdoses:

IIn’existe pas d'antidote specmque connu de lalévocétirizine.

Encasde 3 ou de soutien est recommandé. Un lavage gastrique peut étre
envisagé peu delamps apres I'ingestion du médicament.
La lévocétirizine n’est pas éliminé par dialyse.

Présentation: Blister contenant 25 X4 Comprimés

Stockage: stocker dans un endroit frais et sec. Protéger de la lumiére. Gardez les médicaments hors de la portée
desenfants.

ShelfLife : 36 mois
MODE D’ADMINISTRATION: Voie orale

Fabriqué pour :

Fabriqué en Inde par

&7 NcW Healthcare (P) Ltd.

286, 287-A, 287-B, Sector-E, Industrial Area,
Sanwer Road, Indore (M.P.)
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