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COMPOSICION DEL PRODUCTO:

Cada 5 ml de jarabe contienen:
Codeina fosfato 10,0 mg
Pseudoefedrina Clorhidrato 7,5 mg
Clorfenamina maleato 0,5 mg
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FARMACOLOGIA:

Codeina fosfato

La Codeina ejerce una accién directa sobre el centro de la tos a nivel de la médula
cerebral, provocando la supresion del reflejo de la tos. Ademds aparentemente ejerce
un efecto secante sobre las mucosas del tracto respiratorio y aumenta la viscosidad de
las secreciones bronquiales.

Pseudoefedrina Clorhidrato

La Pseudoefedrina Clorhidrato es una amina simpaticomimética que ejerce una accién
descongestionante sobre la mucosa nasal. Es un efectivo agente para el alivio de la
congestion nasal debida a rinitis alérgica. A las dosis orales recomendadas posee poco
0 casi nada de efectos presores en adultos con presién normal.

La Pseudoefedrina actiia directamente sobre ambos receptores adrenérgicos « y B,
aunque en menor grado sobre estos Gitimos. Esta accién probablemente se produce por
una disminuci6n de la produccién de AMP mediante la inhibicién de la adenil ciclasa.
Como resultado de esta accién se produce una contraccién de las arteriolas dilatadas y
por consecuencia una contraccién de las membranas mucosas de la nariz con poca o
nada de congestion de rebote, una reduccién de la hiperemia de los tejidos, del edema y
de la congestién nasal, ademas de un aumento de la ventilacién nasal. También
aumenta ¢l drenaje de las secreciones sinusales con alivio de la cefalea de origen
sinusal.

Clorfenamina maleato
Al igual que los otros antihistaminicos, la clorfenamina maleato antagoniza
competitivamente la mayor parte de las actividades estimulantes de 1a histamina sobre
los receptores H; del mdsculo bronquial. Igualmente antagoniza la permeabilidad
capilar aumentada y la formacién del edema. 1 ' .
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Codeina fosfato I——— : :
La codeina es bien absorbida desde el tracto gastrointestinal. A continuacién de la
administracién oral los efectos antitusivos méximos, se manifiestan dentro de 1 a 2
horas y persisten por alrededor de 4 horas.
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Se metaboliza en el higado donde ocurre O - demetilacion, N — demetilacion, y
conjugacién parcial con cido glucurénicoe y es excretada en la orina como norcodeina
y morfina en forma libre y conjugada. Cantidades insignificantes de codeina y sus
metabolitos se encuentran en las heces.

La codeina se distribuye en la leche materna.

Pseudoefedrina Clorhidrato

Después de su administracién oral la pseudoefedrina clorhidrato es ripida y
completamente absorbida. Comienza su accién entre 15 a 30 minutos después de
administrada y alcanza su méximo efecto entre los 30 y 60 minutos. La duracién de su
efecto se prolonga por un tiempo de alrededor de 3 a 4 horas.

Se metaboliza incompletamente en el higado por N-demetilacién a un metabolito
inactivo.

Su eliminacion es por via renal y alrededor de un 55% a 75 % de la dosis es excretada
como droga inalterada, siendo su velocidad de excrecién favorecida por acidificacién
de la orina.

Aunque no hay informacién suficiente, se presume que la pseudoefedrina atraviesa la
placenta. La droga puede distribuirse en la leche.

Clorfenamina maleato

Luego de su administracién oral, la clorfenamina maleato es, aparentemente, bien
absorbida. Sin embargo sufre de un sustancial metabolismo en la mucosa
gastrointestinal durante su absorcién y de efecto de primer paso por el higado. Esto
hace que, segiin los datos disponibles, sélo entre un 25 a 45% de la dosis administrada
oralmente alcance la circulacidn sistémica sin cambios.

La concentracion plasmdtica méxima se alcanza entre 2 a 6 horas después de su
administracion.

Ademas de la biotransformacién sufrida al momento de su absorcion y del efecto de
primer paso, la clorfenamina se metaboliza por una N-dealquilacién y tanto este como
sus metabolitos se eliminan casi completamente por la orina.
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INDICACIONES:

Tos de diversa etiologia, especialmente la asociada a procesos respiratorios
bronquitis del adulto y de nifios mayores de 2 afios.
Tos asociada a estados gripales y resfrio.

POSOLOGIA;
Via de administracién: Oral.

— Dosis habitual en adultos y nifios mayores de 12 afios: 5 a 10 ml 3 veces al dia.
— Desis habitual en nifios de 6 a 12 afios: 5 ml 3 veces al dia.

— Dosis habitual en nifios de 2 a 6 aiios (Aprox. 10 a 20 Kg de peso corporal): 2,5 ml
3 veces al dia.

CONTRAINDICACIONES:

— Antecedentes de hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos o a los
cornponentes de la formulacién.
— Cuadros de diarrea severa, asociada con intoxicacién o causada por antibidticos (puede

empeorar o prolongar un cuadro de este tipo). L
| FQLLETO DE INFORMAT..
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— Este medicamento debe ser usado sélo si es realmente necesario y bajo supervision en
pacientes con presién intraocular alta, tlcera péptica estendsica, obstruccidn piloro-
duodenal, hipertrofia prostatica sintomatica y obstruccién del cuello de la vejiga.

— No se debe administrar a nifios menores de 2 afios.

— No se recomienda su uso en mujeres embarazadas, especialmente durante el primer
trimestre de embarazo ya que no hay suficiente informacién clinica para avalar su
seguridad.

— No se recomienda su uso en mujeres que amamanten ya que los componentes son
distribuidos a la leche materna.

— Se debe tener precaucién con pacientes que sufran de cardiopatia coronaria y/o de
hipertensién moderada a severa. También se recomienda precaucién en diabéticos.
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—  Se debe tener precaucién con pacientes tratados con inhibidores de monoamino-oxidasa
(IMAO) ya que se pueden potenciar los efectos estimulantes cardiacos y presores de la

- pseudoefedrina.
_ También se debe tener precaucién en pacientes con trastornos tiroideos, asmaéticos, o
con afecciones respiratorias crénicas, que padezcan enfermedad inflamatoria intestinal,
que presentan alteracion de la funcitn hepética o renal, o con antecedentes de epilepsia.

INTERACCIONES:

_ La administracién concomitante con otros derivados de la morfina (analgésicos o
antitusivos) puede desembocar en depresion respiratoria por una potenciacion de los
efectos depresores de los opidceos. El uso con otros depresores del SNC también puede
llevar a depresion respiratoria, depresién aumentada del SNC e hipotension.

_ Los efectos de la pscudoefedrina son potenciados o antagonizados por los
antidepresivos triciclicos.

— La pseudoefedrina disminuye la accién de la guanetidina, y aumenta los riesgos de
trastornos del ritmo de los firmacos derivados de digitalis.

_ La administracién concomitante con depresores del sistema nervioso central puede
potenciar el efecto sedante.

— Los efectos antihipertensivos de reserpina y metildopa son reducidos por la
pseudoefedrina. También puede reducirse el efecto de otros antihipertensivos (p.€j.
bloqueador beta),

_ los inhibidores de la MAO intensifican los efectos estimulantes cardiacos y
vasopresores de Ja pseudoefedrina.

~  El consumo de alcohol puede potenciar el efecto sedante de esta asociacion.

REACCIONES ADVERSAS:

A las dosis terapéuticas indicadas los efectos indeseables debidos a la codeina son
semejantes a los de otros opidceos, pero mds raras apariciones y més moderados. Estos
pueden ser constipacién, somnolencia, vértigos, néusea, vémitos, broncoespasmo,
reacciones cutdneas alérgicas y depresion respiratoria.

Reacciones adversas de la Pseudoefedrina son estimulacion del sistema nervioso
central, nerviosismo, excitabilidad, intranquilidad, mareo, debilidad, insomnio,
taquicardia y palpitaciones.

Como reacciones adversas de la clorfenamina se describen sedacién, somnolencia,
mareo, laxitud, debilidad muscular e insuficiente coordinacién muscular.

SOBREDOSIS:
Los efectos de sobredosis se pueden manifestar como depresién aguda de los centros

respiratorios, somnolencia, rash, vémitos, prurito, ataxia, edema pulmonar, excitacidn,
convulsiones, respiracién répida, alucinaciones, respiracion entrecortada o dificultad al
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respirar, alteracidn de los latidos cardiacos, nerviosismo inusual, psicosis paranoide,
hipertensi6n, alteracidn del ritmo ventricular, inconsciencia, debilidad severa.

El tratamiento a seguir en caso de intoxicacién severa es en primer lugar tratar de
disminuir la absorcién mediante lavado géstrico y emesis. Posteriormente se debe
seguir un tratamiento sintomatico y de soporte.

La eliminaci6n desde el plasma es favorecida por acidificacién de la orina.

PRESENTACION:

Envases con xxx ml de jarabe.

ALMACENAMIENTO:

Guardar en un lugar fresco, a no més de 25°C, al abrigo de la luz y fuera del alcance de
los nifios.

LFC -FORMACION
HOMAL e

SRAEnET
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