 Institutode
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT909027/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 16333/17
GZR/CGM/shl Santiago, 23 de agosto de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitda,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab
Co. S.A., ingresada bajo la referencia N°© MT909027, de fecha de 26 de julio de 2017,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al profesional para el
producto farmacéutico NASOLVER JARABE, Registro Sanitario N°® F-13934/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 26 de julio de 2017, se solicité
modificacion del texto del folleto de informacién al profesional para el registro sanitario N°
F-13934/14 del producto farmacéutico NASOLVER JARABE.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 1594015, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 26 de julio de 2017; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el Reglamento de Estupefacientes
aprobado por el Decreto Supremo N° 404 de 1983; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la modificaciéon del texto del folleto de informacién al profesional
para el producto farmacéutico NASOLVER JARABE, Registro Sanitario N° F-13934/14,
concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar a lo descrito en el anexo foliado
adjunto, que forma parte de la presente resolucién.

2.- Los textos modificados aprobados mediante esta Resolucion, pueden ser
utilizados para la compilacién de un nuevo folleto de informacién al profesional,
manteniendo todos los demas aspectos autorizados previamente por Resolucion,
modificando los ambitos Contraindicaciones, Precauciones/Advertencias, exclusivamente
en las materias descritas en el anexo de la presente Resolucion.

3.- El producto es un Estupefaciente y esta sujeto a las disposiciones legales que
establece el Reglamento de Productos Estupefacientes, Decreto Supremo N© 404 de 1983
del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacidén al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacion
proporcionada deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidon para actualizar la informacién en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién

al Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
NASOLVER JARABE

Wbu.“- 8
! N e DAL L,
vy ML P
ol o "-!"::'::'::l gl ) ‘:AJ t H

LE.'

AS
]|
=i

sueééﬁb REGISTROY AUTARIB AL ahEN
lﬂlzdcun
DF'lt':NA MODIHCAG!OP:‘EE 5

ERHRAR:

Aspecto: Precauciones/Advertencias

Se incorpora la siguiente informacion:

No se recomienda el uso en adolescentes entre 12 y 18 afios cuya funcion respiratoria pudiera estar
alterada cuyos trastornos neuromusculares, enfermedades cardiacas o respiratorias graves,
infecciones de vias respiratorias altas o pulmonares, politraumatismos o procedimientos de cirugia
importantes. estos factores podrian empeorar los sintomas de toxicidad por codeina y su metabolito
morfina.

Aspecto: Contraindicaciones

Se incorpora la siguiente informacion:

La codeina no debe ser utilizada en nifios menores a 12 afios.

en nifios entre 12 y 18 afos, no debe ser utilizada para el manejo del dolor tras ser sometidos el
paciente a una intervencién de amigdalotomia y/o adenoidectomia a causa del sindrome de apnea
obstructiva del suefio.

la codeina esta contraindicada en mujeres durante la lactancia y en pacientes para los que se haya
comprobado que son del fenotipo metabolizadores ultrarrapidos de la CYP2D6.

FOLLETO DE INFORMACION
ALPROFESIONAL |
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Ref.: UCD110/16
JRS/MAG/PRS/MRG/mms

ACTUALIZA FOLLETOS DE INFORMACION
AL PROFESIONAL Y AL PACIENTE,
INCORPORANDO CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS, ADEMAS DE RESTRINGIR
LAS INDICACIONES TERAPEUTICAS DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
CONTIENEN CODEINA

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,
B 4 By e
VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

1. Las recomendaciones realizadas con fecha 15 de agosto del afio 2012 por
la Agencia de Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos de Norteamérica
(FDA), en donde se advierte a los profesionales de la salud sobre los riesgos de
ocurrencia de efectos adversos graves relacionados con codeina, tales como
depresion respiratoria o muerte, particularmente en aquellos pacientes en los
que el medicamento se utiliza como analgésico tras una intervencion de
amigdalectomia y/o adenoidectomia para tratar el sindrome de apnea
obstructiva del suefo;

2. Laevaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), cuyos resultados fueron
dados a conocer por esta ultima el 14 de junio de 2013, recomendando utilizar
codeina para el tratamiento de corta duraciéon del dolor agudo a moderado en
ninos mayores a 12 afos, Unicamente después de haber descartado el uso de
otros analgésicos y, a la vez, evitar su uso en nifios o adolescentes menores de
18 aflos sometidos a una intervencion de amigdalectomia y/o adenoidectomia
para el tratamiento del sindrome de apnea obstructiva del suefo, debido al
riesgo de que se presenten efectos toxicos, como depresion respiratoria; el PRAC
recomendd también incluir en los folletos de informacion de los productos que
contienen codeina, una advertencia acerca de que los nifios con condiciones
asociadas a problemas respiratorios no deben utilizar este farmaco y que las
madres que estan amamantando deben evitar el uso de codeina, puesto que
ésta puede pasar al lactante a través de la leche materna;

3. El comunicado de EMA de 13 de marzo de 2015, informando sobre una
nueva revision de la PRAC sobre el tema, a raiz de la cual ésta recomienda
contraindicar el uso de codeina para el tratamiento de la tos y el resfriado en
nifos menores de 12 afios, eliminando con esto la Unica indicacién para la cual
el uso de codeina en nifios bajo esa edad seguia siendo aceptado, y sefialando,
a la vez, que en niflos mayores de esa edad, si bien, resulta aceptable el uso de
codeina como antitusivo, no es recomendable y, por lo tanto, debe ser
desaconsejado;

www.ispch.cl
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4. Las notas informativas publicadas por el Instituto de Salud Publica los afios
2012y 2015, dando a conocer la preocupacion por los pacientes metabolizadores
ultrarrapidos de codeina, incluyendo la informacién explicada en los puntos
anteriores;

5. La Resolucion N° 3106/2012, de fecha 21 de noviembre de 2012, por medio
de la cual se modifica los Registros Sanitarios de Productos Farmacéuticos que
contienen codeina, incluyendo advertencias frente al uso de codeina
principalmente en nifos;

6. El acta de reunion N°9/2015 del Comité de Farmacovigilancia, efectuada el
30 de octubre de 2015, acorddndose modificar la informacién de los
medicamentos que contienen codeina, restringiendo el uso de ésta como
antitusigeno en nifios y contraindicarlo en madres que amamantan, de acuerdo
con las recomendaciones dadas por las agencias internacionales:

CONSIDERANDO

1. Que codeina, es un analgésico opioide utilizado para tratar el dolor medio a
moderado, y como tal, en Chile existen productos en combinacién con
paracetamol, aprobados para el tratamiento sintomatico de estados dolorosos
moderados a severos;

2. Que, ademas de analgésico, codeina es un antitusivo que, como monodroga,
esta presente en productos aprobados para el manejo de la tos de cualquier
etiologia: bronquitis aguda o crénica, faringitis e irritacion pleural, y como
coadyuvante en tratamiento de la tos convulsiva; y, en asociacidon con fenilefrina
y clorfenamina, esta presente en productos destinados al tratamiento de la tos
con congestion nasal, asociada a resfrios y a infecciones menores de las vias
respiratorias;

3. Que, de acuerdo a los antecedentes conocidos, codeina debe estar
contraindicada en nifios menores de 12 afios, por lo cual resulta necesario
modificar los folletos de informacion al profesional y al paciente en todos los
productos farmacéuticos que contengan tal principio activo en su formulacion,
cualquiera sea su indicacion aprobada, de modo que sefalen esta informacion
y, ademas, limitando su uso en nifios mayores de 12 afios al tratamiento de la
tos asociada a estados gripales y al manejo a corto plazo del dolor agudo a
moderado, solo en situaciones en las que se haya descartado el uso de otros
analgésicos;

4. Que, ademas, es necesario que los folletos de informacion al profesional y
al paciente de todos los productos farmacéuticos que contengan codeina en su
formulacién, sean modificados, de modo que adviertan claramente que no debe
ser usada en pacientes menores de 18 afos para el manejo del dolor tras ser
intervenidos de amigdalectomia y/o adenoidectomia, y que los adolescentes
entre 12 y 18 afios con condiciones asociadas a problemas respiratorios no
deben utilizar este farmaco, como tampoco las madres que amamantan; ademas
de incluir una advertencia sobre los posibles riesgos de depresion respiratoria
con el uso del principio activo en individuos metabolizadores rapidos, y

www.ispch.cl
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TENIENDO PRESENTE

Los articulos 96 y 97 de la ley N° 20.724, que modifica el Cédigo Sanitario en
materia de regulacion de farmacias y medicamentos; los articulos 63 y 64° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de
uso Humano, aprobado por Decreto Supremo N°© 03 de 2010 del Ministerio de
Salud; los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N°© 1 de 2005, y las
facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INDICASE que, en adelante, todas las indicaciones aprobadas de los
productos farmacéuticos que contienen CODEINA deberén encabezarse con la
siguiente restriccion: “En adultos y nifilos mayores de 12 afios estd indicado en...”
Ademas, en el caso de sus indicaciones como analgésico, deberd especificarse:
"En nifios mayores a 12 afos podra usarse Unicamente después de haber
descartado el uso de otros analgésicos”.

2.- INSTRUYESE que los titulares de registros sanitarios de productos
farmacéuticos que contienen el principio activo CODEINA, deberdn modificar los
folletos de informacion al profesional, de modo que contengan, al menos, la
informacion que se indica a continuacion:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No se recomienda el uso de codeina en adolescentes entre 12 y 18 afios cuya
funcion  respiratoria pudiera estar alterada, incluyendo trastornos
neuromusculares, enfermedades cardiacas o respiratorias graves, infecciones de
vias respiratorias altas o pulmonares, politraumatismos o procedimientos de
cirugia importantes. Estos factores podrian empeorar los sintomas de toxicidad
por codeina y su metabolito morfina.

CONTRAINDICACIONES
La codeina no debe ser utilizada en nifios menores a 12 afios.

En nifios entre 12 y 18 afos, no debe ser utilizada para el manejo del dolor tras
ser sometido el paciente a una intervencion de amigdalectomia y/o
adenoidectomia a causa del sindrome de apnea obstructiva del suefo.

La codeina esta contraindicada en mujeres durante la lactancia y en pacientes
para los que se haya comprobado que son del fenotipo metabolizadores
ultrarrapidos de la CYP2D6.
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3.- DETERMINASE que los titulares de registros sanitarios de productos
farmacéuticos que contienen el principio activo CODEINA, deberan modificar los
folletos de informacion al paciente, de modo que contengan, al menos, la
informacion que se indica a continuacion:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los adolescentes entre 12 y 18 afios con enfermedades que afecten su funcion
respiratoria o que cursen infecciones de las vias respiratorias, o que presenten
afecciones neuromusculares o cardiacas, o hayan sido sometidos recientemente
a una cirugia importante o se encuentren accidentados, deben evitar en lo
posible el uso de medicamentos que contengan codeina.

CONTRAINDICACIONES

Este medicamento no debe ser usado por menores de 12 afios. Tampoco se debe
usar en adolescentes mayores de esa edad, si es con el proposito de controlar
el dolor luego de una operacion de extraccién de amigdalas o adenoides.

Las mujeres en periodo de amamantar no deben usar medicamentos a base de
codeina, pues puede pasar a la leche materna y afectar al nifio.

Existen personas que pueden procesar la codeina a mayor velocidad que la
normal, dando origen a una cantidad excesiva de un metabolito activo en un
plazo muy corto, lo que puede causar problemas graves a la salud; estas
personas se denominan “metabolizadores rapidos”. En caso que usted sepa que
pertenece a este grupo de personas, no debe tomar este medicamento.

4.- ESTABLECESE un plazo de tres meses contados desde la fecha de la
publicacion de la presente Resolucidén en el Diario Oficial, para que los titulares
de los registros sanitarios de los productos que contienen CODEINA realicen las
modificaciones dispuestas en esta resolucién, sin que sea necesario someter
estos cambios a la aprobacion expresa de este Instituto, pero debiendo enviar
la nueva version de los folletos a los Subdepartamentos Farmacovigilancia vy
Registro y Autorizaciones Sanitarias, haciendo referencia a esta resolucion.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL Y EN
LA PAGINA WEB DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

™ REGISTRO Y AUTOREZACIIALY ohu. N
 xqpp Y AONACAEREDBIRATCS
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AGENCIA NAGIONAL DE B ]
o DE sAD PUDRAL ‘QLF. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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- Colegio Médico de Chile A.G.
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RECTIFICA A MINTLAB Co. S.A., EL REGISTRO

GOBIERNO DE CHILE SANITARIO  F-13.934/04, RESPECTO DEL
MINISTERIO DE SALUD PRODUCTO FARMACEUTICO PROYECON
) JARABE.
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA s
16.12.2004+0 11033
PMN/TTA/AMM/GCHC /pgg
Bll/Refl.: 31.247/03
RESOLUCION EXENTA N°: /

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Director Técnico de Mintlab Co.
S.A.. de fecha 10 de Agosto 2004, por la que solicita rectificacion de los rotulados grificos, folletos
de informacion al profesional y al paciente, correspondiente al registro sanitario mencionado mils
adelante; los antecedentes acompanados por el interesado cuando presentd la solicitud de registro
sanitario: la Resolucién N° 6408, de fecha 30 de Julio del 2004, por la que sc otorgd el registro
sanitario N F-13.934/04 al producto farmacéutico PROYECON JARABE, a nombre de Mintlab Co.
SAG

CONSIDERANDO: la necesidad de acceder a lo solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los Arts. 947 y 102° del Cddigo Sanitario, dcl
Reglumento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso
Médico aprobados por el decreto supremo N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los Articulos
379 letra b) y 399 letra b) del decreto ley N°2763 de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION

l.- RECTIFICASE ¢l parrafo N° 2 y 3 de la resolucion N 6408, de fecha 30 de Julio del
2004, relerencia N 31.247/03, reemplazdndolo por ¢l siguiente:

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de informacion
al pucicnte aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado cn ¢l
anexo limbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimicnto.
debicndo incluir ademds en los rétulos la leyenda en letras negras sobre fondo blanco “Sujeto a
Control de Estupefacientes™ y una estrella de cinco puntas de color roja y de tamano no inferior a la
sexta parte de su superficie principal, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 497 dcl
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso
Mddico y en el Art. 19° del Reglamento de Estupelacientes y cumplir lo sefialado en las Resoluciones
Gencericas N° 8011/85: 3845/02.

3.- La indicacion aprobada para este producto es™ Tos de diversa etiologiu, especialmente fa
asociuda a procesos respiratorios y bronquiales de adulto y nifos mayores de 2 afos. Tos asociada a

estados gripales y resfrios™.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. RODRIGO SALINAS RIOS
DIRECTOR
UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Estuche de cartulina impreso que contiene frasco de vidrio ambar o plastico PET
ambar con Proyecon Jarabe.

Cada S mL de jarabe contiene: [ FOLLET# PARA INFORMACION MEDICA
Codeina Fosfato 10 mg ‘

Pseudoefedrina Clorhidrato 30 mg EXCLUSIVAMENTE NO INCLUIRLO EN
Clorfenamina Maleato 2 mg EL ENVASE DE VENTA AL PUBLICO.
Sacarina sddica 10 mg o

Excipientes:, Metilparabeno, Esencia pifia liquida, Ciclamato de sodio, Cloruro de

sodio, Sorbitol solucién al 70%, Acido citrico anhidro, Citrato de sodio, Agua
purificada.

CATEGORIA.

Codeina es un analgésico narcético y antitusivo, Pseudoefedrina es un
descongestionante y Clorfenamina Maleato es un antihistamirico.

INDICACIONES.

Tos de diversa etiologia, especialmente la asociada a procesos respiratorios y

bronquitis de adulto y de nifios mayores de 2 afos. Tos asociada a estados gripales
y resfrios

POSOLOGIA. b NOV 299,

Proyecon se administra via oral. La dosis debe ser ajustada para cada paciente
dependiendo de la respuesta de cada paciente y su tolerancia a los efectos
adversos inducidos por las drogas.

La dosis usual en nifios de 2 - 6 afios es de 2,0 - 2,5 mL cada 4 a 6 horas (no
exceder de 15 mL/dia), en nifios de 6 - 12 afos es de 5 mL cada 4 a 6 horas (no
exceder de 30 mL/dia) y en niflos mayores de 12 afios y adultos la dosis es de 10
mL cada 4 a 6 horas (no exceder de 60 mL dia).

FARMACOLOGIA.

Codeina.

Codeina causa supresion del reflejo de la tos por un efecto directo sobre el centro
de la tos en el cerebro. Codeina tiene un efecto analgésico y sedante suave.

Pseudoefedrina.

Pseudoefedrina actia directamente sobre los receptores a- y en menor proporcidn
sobre los B-adrenérgicos. Los efectos a-adrenérgicos resultan de la inhibicién en la
produccion de AMP ciclico por inhibicién de la enzima adenilciclasa, mientras que
los efectos B-adrenérgicos resultan de una estimulacion de la actividad de la
adenilciclasa. Pseudoefedrina contrae las mucosas nasales inflamadas, reduce el

edema y la congestion nasal y aumenta la permeabilidad de las vias respiratorias
nasales.
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Clorfenamina Maleato.

El efecto de Clorfenamina Maleato se debe a su accidn antagonista de los
receptores H, a nivel periférico y central. Las acciones antimuscarinicas producen un
efecto secante en la mucosa oral. Atraviesa la barrera hematoencefélica y produce

sedacion debido a la ocupacion de receptores H, cerebrales, que estan implicados
en el control de los estados de vigilia.

FARMACOCINETICA.

Absorcion.

Codeina es bien absorbida desde el tracto gastrointestinal. Después de la
administracion oral, el efecto Antitusivo peak se alcanza dentro de 1 - 2 horas vy la
actividad persiste por 4 horas

Pseudoefedrina es rapida y casi completamente absorbida desde el tracto
gastrointestinal, sin evidencia de metabolismo de primer paso.

Clorfenamina Maleato es bien absorbida por via oral. Sin embargo, la droga sufre un
sustancial metabolismo en la mucosa géstrica durante la absorcién y en el efecto de
primer paso a través del higado. Clorfenamina aparece en el plasma entre 30 - 60

minutos después de la administracién y la concentracién plasmatica maxima se
alcanza dentro de 2 - 6 horas.

Distribucién.
Codeina se distribuye a la leche materna.

Pseudoefedrina cruza la placenta y la barrera hematoencefalica. También se
distribuye a la leche.

Clorfenamina se une, in vitro, aproximadamente en un 69 - 72 % a proteinas
plasmaticas.

Eliminacién.

Codeina se metaboliza en el higado por O-demetilacién, N-demetilacién y
conjugacion parcial con &cido glucurdnico y se excreta en la orina como norcodeina,
morfina en las formas libres y conjugadas.

Pseudoefedrina es incompletamente metabolizada en el higado por N-dealquilacion
a un metabolito inactivo. La droga y su metabolito se excretan en la orina y entre 55
- 96 % de la dosis se excreta inalterada. El PH urinario puede afectar la vida media
de eliminacion de Pseudoefedrina, si es alcalino (pH 8) se prolonga y se reduce a
PH acido (pH 5).

Después de la administracién oral, Clorfenamina es rapida y extensamente
metabolizada en la mucosa gastrointestinal y por el efecto de primer paso en el
higado.

Cl%rfenamina sufre N-dealquilacion a formas desmetilclorfenamina, pero es
principalmente a metabolitos desconocidos. Clorfenamina y sus metabolitos son

aparentemente excretados casi completamente por la orina.
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INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION.

Precauciones.

Proyecon debe ser usado con precaucion en pacientes de edad avanzada por los
posibles efectos adversos.

También debe ser usado con precaucion en pacientes con asma, enfisema
pulmonar, insuficiencia respiratoria, debilitados, glaucoma, Ulcera péptica,
hipertension, enfermedad o calculos a la vesicula, enfermedad cardiaca, Diabetes
Mellitus, hipertiroidismo, enfermedad hepética o renal, hipertrofia prostatica.

Se debe advertir a los pacientes que Proyecon , por tener Clorfenamina y Codeina
en su composicion, puede afectar su capacidad para ejecutar actividades que
requieran de alerta mental o coordinacion fisica, como por ejemplo: operar maquinas
0 conducir vehiculos.

Ademas, debido a que Clorfenamina Maleato puede interferir con las pruebas
cutaneas para la alergia, Proyecon debe suspenderse antes de realizar estas
pruebas.

Puede ocurrir tolerancia y dependencia fisica después de una administracién
prolongada de Codeina.

Durante el tratamiento con Proyecon se debe evitar la ingesta de alcohol u otros
depresores del Sistema Nervioso Central.

Contraindicaciones.

Proyecon® esté contraindicado en pacientes con:

- Hipersensibilidad a las drogas o cualquier componente de la formulacion.

- Hipertension severa, hipertiroidismo, cardiopatia isquémica, glaucoma, pacientes

con tratamientos con drogas IMAO. Retencién urinaria. Nifios menores de 2 afos.
- Embarazo.

- Lactancia.

Embarazo y Lactancia.

La seguridad de uso de Proyecon® durante el embarazo no ha sido establecido, por
lo que su uso durante el embarazo esta contraindicado.

Debido a los potenciales reacciones adversas en el neonato, se debe suspender la
lactancia en aquellas pacientes en tratamiento con Proyecon.

Pacientes Geriatricos.

Se recomienda que los pacientes mayores de 65 afios comiencen el tratamiento con
la dosis méas baja posible, debido a que son mas susceptibles a los efectos adversos
atribuidos a Clorfenamina, como mareos, sedacion, confusion, sequedad de al boca
y retencion urinaria y a Codeina, especialmente problemas respiratorios.

Interacciones con otros Farmacos.

Beta bloqueadores.

Pseudoefedrina puede disminuir el efecto de los beta blogueadores y también se
puede aumentar la posibilidad de efectos adversos.




Depresores del Sistema Nervioso Central.

Los antidepresivos triciclicos y depresores del Sistema Nervioso Central pueden
potenciar los efectos depresores o sedantes de Clorfenamina Maleato.

Codeina puede potenciar el efecto de antidepresivos triciclicos, tranquilizantes
anestésicos generales, sedantes e hipnéticos.

Inhibidores de la Monoaminooxidasa (IMAO).

Los IMAO pueden prolongar los efectos antimuscarinicos y depresores del Sistema
Nervioso Central de Clorfenamina Maleato. Ademas, pueden prolongar e intensificar
los efectos vasopresores y estimulantes cardiacos de Pseudoefedrina.

Por otra parte, Codeina puede potenciar los efectos de los IMAO.

Anticoagulantes.
Los antimuscarinicos pueden inhibir la accidn de los anticoagulantes.

Alcohol.
Codeina puede potenciar los efectos del alcohol.

REACCIONES ADVERSAS.

Efectos en el Sistema Nervioso Central.
Los efectos adversos reportados son: sedacién, somnolencia, insomnio,

convulsiones, alucinaciones, mareos, cansancio, descoordinacion, fatiga, dolor de
cabeza, vertigo, nerviosismo.

Efectos en el Sistema Cardiovascular.

Los efectos adversos que pueden ocurrir a este nivel son: hipotensidn, hipertension,
palpitaciones, latidos irregulares, taquicardia.
Efectos Dermatoldgicos.

Puede ocurrir. rash cutdneo, urticaria, dermatitis, prurito, reacciones de
hipersensibilidad o fotosensibilidad.

Efectos Gastrointestinales.

Los efectos gastrointestinales incluyen: pérdida de| apetito, nauseas, vomitos,
constipacion, diarrea.

Efectos en el Sistema Respiratorio.
Los efectos adversos que pueden ocurrir a nivel respiratorio son: problemas para
respirar, respiracion irregular, sequedad de la boca o nasal, broncoespasmo.

Otros efectos.
Se ha observado: disturbios visuales, dificultad o dolor al orinar.

INFORMACION TOXICOLOGICA.

Los sintomas de sobredosis son la exacerbacién de las reacciones adversas con
sequedad de la boca extensa, sed, retencidn urinaria, nauseas, vomitos, dolor
estomacal, insomnio, nerviosismo e irritabilidad.




Tratamiento.

El tratamiento de una intoxicacion aguda incluye lavado géstrico, administrar carbon
activado y aplicar medidas de Soporte generales. La- depresion respiratoria severa

debida a una intoxicacién aguda por codeina se puede tratar administrando un
antagonista opioide (Naloxona).
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