Ref: N° 8748/08 N° Reg.: F-6394/05

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

PRODEL™®
j 4 JARABE2 mg/5 mL
CLORFENAMINA MALEATO
LABORATORIO PASTEUR S.A.

Lea cuidadosamente este follelo antes de la administracion de este
medicamento. Cantiene informacién importante acerca de su tratamiento.
Si tiene cualquier duda o no esta segura de algo pregunte a su médico o
farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.

JARABE

Composicién:

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Clorfenamina maleato 2mg

Excipientes c.s.: Metilparabeno, Propilenglicol, Esencia de platano, Esencia de
vainilla, Colorante FD&C amarillo N°5, Sacarosa, Agua purificada.

INDICACIONES

Este medicamento es utilizado para el fratamiento y profi!axis de rinitis alérgica

CLASIFICACION TERAPEUTICA
Antihistaminico.
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Ref: N° 8748/08 N° Reg.: F-6394/05

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Mayores de 60 afios.

Los ancianos son més sensibles a los efecios adversos de este medicamento;
que pueden ser dificultad para orinar, confusién, mareos, irritabilidad, sequedad
de boca, nariz y garganta, por lo que se recomienda una especial vigilancia.
Consumo de alcohol.

Debe evitar tomar alcohol mientras esté en tratamiento con este medicamento,
ya que se intensifican los efectos adversos tales como somnolencia, fatiga.
Manejo de vehiculos.

Este medicamento puede causar en algunas personas mareos, somnolencia y /
o disminuir sus capacidades mentales para reaccionar frente a imprevistos.
Aseglrese del efecto que ejerce este medicamento sobre usted antes de
manejar un vehiculo o maguinaria peligrosa o realizar cualquier otra actividad
riesgosa.

Embarazo.

Este medicamento puede causar dafio al feto, usted debe consuitar al médico,
antes de usar este medicamento si estd embarazada.

Lactancia.

Este medicamento pasa a la leche materna y puede afectar al nifio, por lo que
debe consultar con su médico sobre la conveniencia de usar este medicamento
si estd amamantando. '

Lactantes y nifios.

No debe utilizarlo en nifios menores de 2 afos. Los nifios son méas sensibles a
los efectos adversos de esie medicamento, en algunos nifios este
medicamento produce excitacion, el pediatra debe evaluar el tratamiento
recomendable para su nino.

Precauciones especiales.

Este medicamento puede causar sequedad de boca, la cual puede aliviarse
chupando caramelos.

Evite el consumo de otros medicamentos que le provoquen suefio como
medicamentos para dormir, relajantes musculares, tranquilizantes, etc.

Antes de hacerse un examen de alergia a |a piel debe avisarle al profesional de

la salud a cargo que usted estd tomando este medicamento.
e
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CONTRAINDICACIONES

Si ha presentado sintomas de alergia a clorfenamina.

Si ha presentado alergia a algin excipiente de la formulacion.

INTERACCIONES

Medicamentos.

Usted debe informar a su médico de todos los medicamentos que esta
tomando, ya sea con 0 sin receta. En este caso se han descrito las
interacciones con los siguientes medicamentos: anticolinérgicos como airopina,
butilescopolamina, antidepresivos triciclicos como amitriptilina, clomipramina,
antidepresivos como moclobemida, tranilcipromina, medicamentos que
contengan alcohol, bepridil.

Enfermedades.

Usted debe consultar a su médico, antes de tomar cualquier medicamento si
presenta una enfermedad al higado, rifion, cardiovascular o cualquier otra
enfermedad crénica y severa.

En el caso particular de este medicamento, si padece de llcera estomacal,
obstruccion intestinal, hipertiroidismo, aumento de la presion intraocular, asma,
dificultad para orinar y glaucoma.

REACCIONES ADVERSAS

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de
presentarse debe acudir en forma inmediata al médico: fiebre, fatiga extrema,
hemorragias, ulceras sangrantes en el recto, la boca y vagina.

Otros efectos.

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan atencion
médica, los cuales pueden desaparecer durante el fratamiento, a medida qgue
su cuerpo se adapta al medicamento. Sin embargo consulte a su médico si
cualguiera de estos efectos persisten o se intensifican: somnolencia,
espesamiento de las secreciones bronquiales, sequedad de garganta y boca,
vision borrosa, dificultad para orinar, pérdida de apetito, nduseas, dolor de

estomago leve, veértigo leve, dolor de cabeza, nerviosismo, debilidad.
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DOSIFICACION
El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a su caso particular,
no obstante la dosis usual recomendada es:

» Adultos y niflos mayores de 12 afios: 4 mg 3 o 4 veces al dia (10 mL de
jarabe).

o Nifios entre 12 y 6 afios: 2 mg 3 o 4 veces al dia (5 mL de jarabe).

¢ Nifos entre 2 y 6 anos: 1 mg 3 o 4 veces al dia (2,5 mL de jarabe).

Puede tomarlo en conjunto con comidas o ieche.

Uso prolongado.
Ei usoc prolongado de este medicamento es posible solo bajo supervision
periddica (frecuente) de su médico, quién debe evaluar si sigue con la misma

dosis y el mismo fratamiento.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos

adversos descritos, tales como: somnolencia marcada, pupilas dilatadas,
excitabilidad excesiva, confusién, pérdida de la coordinacion, pulso debilitado,
pérdida de conciencia._hipotension, coma v ocasignalmenie convulsiones
que son dificiles de tratar, incluso causar la muerte.

Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion

y tratarla adecuadamente, llevandc el envase del medicamento que se ha

tomado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar secc a no mas de 25° C.

No dejar al alcance de los nifios.

Mantener en su envase original.

No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

PRESENTACION

Frascos con 120 mL de jarabe.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE TRATAMIENTO A OTRA PERSONA

Fabricado y distribuido por:
Laboratorio Pasteur $.A.
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