Ref.: RF279985/11 Reg.ISP N° F-19417/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FENILEFRINA CLORHIDRATO/CLORFENAMINA MALEATOQ JARABE 2,5/1

COMPOSICION:

Fenilefrina clorhidrato 2:5-mg — Clorfenamina maleato d=mg
Jarabe

Cada 5 ml de jarabe contiene:

Fenilefrina clorhidrato 2.5mg

Clorfenamina maleato 1 mg

Excipientes: Listado da excipientes de acuerdo a férmula autorizada en el registro
sanitario.

CLASIFICACION TERAPEUTICA:

Descongestionante Nasal - Antihistaminico

ACCIONES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia:

La Fenilefrina es un agente simpaticomimeético que actia directamente sobre los receptores
a-adrengrgicos. A dosis terapédticas, no tiene efecte estimulante en los receptores B-
adrenérgicos del corazon. Debido a su mecanismo de accion, produce constricoion de los
vasos sanguineos de la mucosa nasal, aliviando la congestion.

La Clorfenamina posee propiedades antagonistas sobre los receptores de histamina H1,
comportandose come un inhibidor compelitivo reversible de la interaccion de la histamina
(Polenle mediador de la alergia) con los receptores mencionados, disminuyendo asl la
sintomatologia de tipo alergico.

La asociacion de Fenilelrina y Clorfenamina permite un rapido alivio a las molestias
causadas por el resfrio cormun, congestion nasal, rinitis alérgica, rinorrea y ofros sintomas
alérgicos del tracto respiratorio superior, ofreciende al paciente la posibilidad de una
administracion que aprovecha al maximo las propiedades de cada uno de sus
carmponentes.
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FARMACOCINETICA:

La fenilefrina se absorbe en forma irregular en el tracto gastrointestinal. Su biodisponibilidad
es de 36%. Tras la administracion oral, la concentracion plasmadtica maxima se alcanza en 1
a 2 horas. La vida media es alrededor de 2 a 3 horas. Se metaboliza en la pared intestinal y
el higado por medio de la monoaminoxidasa. La excrecion es principalmente urinaria.

La clorfenamina se absorbe relativaments lento desde el tracto gastrointestinal. Sus
concentraciones plasmaticas maximas aparecen aproximadamente a ias 2 a 6 horas tras la
administracién oral. Tiene amplia variacion interindividual en la tarmacocinética, Sus valores
de vida media pueden estar entre 2 y 43 horas. Se distribuye ampliamente en &l organismo vy
en el sistema nervioso central. Los datos de valores de biodispenibilidad son 25 a 50 %. Su
excrecion, tanto de la forma inalterada ¢como de metabolitos, es principalmente urinaria v
depende del pH urinario y de la tasa de flujo.

INDICACIONES:

Alivio temporal de la congestion nasal v sinusal. estornudos y rinorrea asociada con
resfrio comun v rinitis alérgica.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Nifios de 2 a 6 afios: 1 cucharadita (5 mL) cada 4 a 6 horas. No administrar mids de 6 dosis
diarias

Nifios mayores de 6 a 12 anos: 2 cucharaditas (10 mL) cada 4 a 6 horas. No administrar
mas de 6 dosis diarias.

Nota: No exceder 15 mg de fenilefrina al dia en nifios de 2 a 5 afios, ni 30 mg de
fenilefrina al dia en nifios de 6 a 12 afios.

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes que han demostrado hipersensibilidad a fenilefrina, clorfenaminag © a cualquier
otro componente de la férmulacion.

Pacientes que presenten una funcidn hepatica ¢ renal alterada.
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Pacientes con enfermedades cardiovasculares, hipertension arterial severa e
hipertiroidismo.

Pacientes en tratamianto con IMAO (inhibidores de la moncaminoxidasa) o dentro de los
catorce dias de haber suspendido su administracién.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Evitar el uso concomitante de bebidas alcohdlicas,

Debido a la fenilefrina, se debe evitar la adminisiracidn conjunta con  otros
simpaticomimeticos

El uso de este producto no esta recomendado durante el embarazo o la lactancia.

Debe ser utilizado con precaucion en pacientes con antecedentes de asma, diabstes,
glaucoma, hipertension arterial, hipertroflia  prostatica, ulcera péptica estenosante,
abstruccion piloro-duodenal.

INTERACCIONES:

Inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO): Los IMAO prolongan & intensifican &l efecto de
los antihislaminicos, pudiendo ocurrir hipotension grave, Ademas, la administracidn conjunta
con fenilefrina puede producir efectos adversos graves que se manifiestan como una tuerte
cefalea, elevacion de la tensién arterial y elevacidn brusca de temperatura.

Blogueantes beta-adrenérgicos: E! uso simultaneo con fenilefrina puede dar lugar a
hipertension significativa y bradicardia excesiva con posible bloqueo cardiaco.

Otros simpaticomimeticos: El uso simultaneo con fenilefrina puede dar lugar a estimulacion
aditiva del SNC, hasta niveles excesivos, produciendo nerviosismo, irritabilidad, insomnio o
posiblemente crisis convulsivas. Ademas, el uso simultaneo de olros simpaticomiméticos
con fenilefrina puede aumentar los efectos vasopresores o cardiovasculares de cualquiera
de los dos medicamentos.
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El consumo de alcohol, tranquilizantes y antiepilépticos pueden potenciar los efectos
sedantes de clorfenamina.

Antihipertensivos: Los simpalicomiméticos pueden inhibir fos efectos hipotensores de los
farmacos que actian sobre el sistema nervioso simpatico, coma la metildopa, la reserpina y
la guanetidina

Antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina: 5i se asocia con
antidepresivas de este grupo, como fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, serralina, se puede
incrementar la sansibilidad a los simpaticomiméticos e incrementarse el riesgo de sindromea
serotoninérgico.
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EFECTOS SECUNDARIOS

Ocasionalmente puede originar sedacién y somnolencia. Otros efectos secundarios pueden
incluir efectos anticolinérgicos (sequedad de boca, vision borrosa, retencién urinaria,
estreflimiento). taquicardias, malestar epigastrico, mareos, sedacion somnolencia, insomnio,
nauseas leves, narviosismo, palidez, cefalea y fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Sintomas: Efectos anticolinergicos: torpeza o temblores; sequedad de la boca, nariz,
garganta; enrojecimiento de la cara; depresién del SNC: somnolencia severa, sedacion,
apnea; estimulacion dei SNC: alucinaciones, convulsiones, insomnio; dificultades
respiratorias, aumento ¢ disminucion de la frecuencia cardiaca severa © confinua,
hipatensidn o hipertension arterial, pérdida del apetito, ictericia.

Tratamiento:

Se recomienda un maoniforeo de los signos cardiacos y vitales asi como de medidas
sintomaticas y de soporte apropiadas.

PRESENTACIONES:

{Las autorizadas en el registro)
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