Clorfen-

CLORFENIRAMINA 10 mg
CLORFENIRAMINA 2,5 mg

SOLUCION INYECTABLE - VA.: S.C. - .M.
JARABE - V.A.: Oral
FORMULA

SOLUCIONINYECTABLE
Cadaampollax 1 mLcontiene:

Maleato de Clorfeniramina. 10 mg.
Agua parainyectable c.s.p. imL
JARABE

Cada 5 mL contiene:

Maleato de Clorfeniramina 2,5mg
Excipientesc.s.p 5mg
INDICACIONES

La Clorfeniramina, esté indicado en rinitis alérgica perenne y estacional. conjuntivitis
alérgica, alergias cutaneas no complicadas, rinitis vasomotora, urticaria, prurito asociado
con reacciones alérgicas. Rinorrea asociada con el resfrio comun, reacciones de
hipersensibilidad amedicamentos.

CONTRAINDICACIONES

La Clorfeniramina esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes de este medicamento.

Larelacién riesgo-beneficio debe evaluarse en presencia de asma aguda. obstruccion del
cuello vesical, hipertrofia prostatica. No utilizar en menores de 2 afnos.

REACCIONES ADVERSAS; EFECTOS COLATERALES

La mas frecuente es la somnolencia, espesamiento de mucosas. Muy poco frecuente_
Mareos, taquicardia, anorexia, rash cutaneo, vision borrosa o cualquier cambio de vision,
sequedad de la boca, nariz y garganta, perdida del apetito, diarrea o constipacion. El
médico debe estar alerta ante la posibilidad de cualquier efecto asociado con las drogas
antihistaminicos.

Puede producir reacciones adversas cardiovasculares, hematolégicas, necroldgicas,
gastrointestinales, genitourinarias y respiratorias, choque anafilactico, sensibilidad a la luz,
sudoracién excesiva, escalofrios.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Alcohol u otros i que p depresién del Sistema Nervioso
Central: El uso simultaneo puede potenciar los efectos depresores del Sistema Nervioso
Central.

u otros i con gica: Los efectos
anticoliérgicos pueden potenciarse cuando estos medicamentos son  usados
simultaneamente con antihistaminicos, los pacientes deben ser avisados de reportar
prontamente si ocurren problemas gastrointestinales como ileo paralitico que puede
ocurrir con laterapia simultanea.

ibi de la i id (MAO), incluy la fur
procarbazina: El uso simultaneo de los inhibidores de MAO puede prolongar la intensidad
del anticolinérgico y los efectos depresores del SNC de los antihistaminicos, no es
recomendable el uso simultaneo.
Medicamento ototéxicos: El uso simultdneo con antihistaminicos puede enmascarar los
sintomas de ototoxicidad, tales como tinnitus, desvanecimiento o vértigo.
Otros i ibili : El uso simultaneo de estos medicamentos con
antihistaminicos puede causar efectos sensibilizantes aditivos.

MECANISMO DEACCIONY FARMACOCINETICA

La histamina ejerce sus efectos periféricos a través de receptores H1y H2. Por su accién
sobre los receptores H1 produce contraccion del misculo liso de los bronquios y del tubo
digestivo, asi como dilatacién y aumento de la permeabilidad capilar. Sobre la musculatura
lisa vascular sus efectos estan mediados por ambos tipos de receptores. Existen ademas
receptores H3 a nivel del sistema nervioso central periférico, que estarian involucrados en
la autorregulacién de la liberacion de histamina y de otros neurotransmisores. La
Clorfeniramina maleato acttia bloqueando en forma competitivay reversible los receptores
H1ianivel de los tejidos. Por lo tanto, previene los efectos H1 de la histamina, no los revierte.
tampoco interfiere en las sintesis ni en la liberacion de la histamina. La Clorfeniramina
maleato, tras su administracion por la via oral, se absorbe lentamente en el tubo digestivoy
sufre un efecto de primer paso importante por el higado, que determina una
biodisponibilidad del 25 al 50 %. Su concentracion plasmatica méaxima se alcanza a las 2,5
a 6 horas de su administracion por via oral. La biodisponibilidad es relativamente baja,
oscilando entre 25 y 50 %. La Clorfeniramina maleato parece sufrir un metabolismo de
primer paso considerable. Su unién a las proteinas plasmaticas es del orden del 70%. Se
distribuye ampliamente en el organismo, incluyendo el sistema nervioso central. Se
metaboliza ampliamente en el higado, siendo sus principales metabolitos la desmetil-
clorfeniramina y la bidesmetil-clorfeniramina. Estos, al igual que la droga intacta, se
eliminan fundamentalmente por los rifiones, variando su velocidad de eliminacion con el
pH urinario y con el ritmo diurético. Sélo se han encontrado trazas en heces. Su duracién de
accion es de 4 a 6 horas. Su farmacocinética presenta muy amplia variacion, lo que se
refleja en el hecho de que su vida media de eliminacién varia desde 2 hasta 43 horas en
distintos individuos.

POSOLOGIA Y MODO DE USO

INYECTABLE:

5a40 mg en unasola dosis segin necesidades.

Dosis maxima hasta 40 mg diarios.

JARABE:

Adultoy ninos mayores de 12 anos: Tomar de 1a2 cucharaditas (5-10mL) cada4 a6 horas.
Nifos de 6 a 11: Tomar medida a una cucharadita (2,5-5 mL) cada4 a6 horas.

Nifios de 2 a 6 afos: Tomar medida cucharadita (2,5 mL) cada4 a6 horas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La relacién riesgo-beneficio debe evaluarse en presencia de las siguientes
enfermedades: asma aguda, obstruccién del cuello vesical, hipertrofia prostatica
sintomatica, predisposicion a retencion urinaria, glaucoma del angulo estrecho,
glaucoma del angulo abierto, hipertiroidismo, insuficiencia cardiovascular o hipotension.
Se debe evitar la ingestion del alcohol u otros depresores del sistema central. Se debe
tener precaucion si se presenta somnolencia. En caso de irritacion gastrica es
conveniente ingerirla con alimento, agua o leche.

En nifios mayores puede producir excitabilidad. En pacientes de edad avanzada pueden
aparecer mareos, sedacion, confusién e hipotension. No se recomienda su uso en
recién nacidos o en nacidos pretérminos. Puede inhibir la lactancia por sus efectos
antimuscarinicos. Pacientes con presion elevada, enfermedad cardiovasculares e
hipertension.

RESTRICCIONES DEUSO
No se recomienda su uso en recién nacidos ni en nacidos pretérminos.

SOBREDOSIS

En caso de sobredosis debe iniciarse inmediatamente el tratamiento de urgencia.
Sintomas: Los efectos de sobredosis con anthistaminicos pueden variar desde depresién
del sistema nervioso central (efecto sedante, apnea, disminucion de la lucidez mental,
colapso cardiovascular) o estimulacién (insomnio, alucinaciones, temblores o
convulsiones) o inclusive causar la muerte. otras sefales y sintomas pueden ser mareos,
tinnitus, ataxia, vision borrosa e hipotension. Los sintomas de estimulacién son mas faciles
de ocurrir en nifos, como también sintomas y signos similares a los provocados por la
atropina (sequedad de la boca, pupilas dilatadas y fijas, rubor, temperatura alta y sintomas
gastrointestinales). Tratamiento: Considere la necesidad de utilizar los métodos habituales
para remover drogas no absorbidas desde el estdmago como seria la absorcion mediante
carbén activado administrado juntamente con agua. Debe también considerarse el uso de
un lavado gastrico, especialmente en nifios, en quienes el uso del suero fisioldgico para el
lavado gastrico aparece como eleccion. En adultos se puede utilizar el agua potable, sin
embargo debe removerse la mayor cantidad de agua antes de la proxima instalacion.
Algunos catarticos salinos atraen mediante osmosis agua al interior del lumen intestinal y
pueden ser Utiles por su accién dilutoria rapida del contenido intestinal. La didlisis es de
poca utilidad en sobredosis con antihistaminicos. Luego del tratamiento de emergencia, el
paciente debe continuar con vigilancia médica apropiada. El tratamiento de los signos y los
sintomas de sobredosis debe ser coadyuvante y sintomético, No deben emplearse
estimulantes (agentes analépticos). La hipotension puede tratarse con vasopresores. Para
controlar las convulsiones, pueden administrarse barbitiricos de corta duracién,
Diazepam o Paraldehido. Lafiebre alta, especialmente en nifos, puede requerir tratamiento
con bafos de esponja con agua tibia 0 mantas hipotérmicas, en caso de apnea se debe
aplicar respiracion asistida . Ante i is 0 il icacio i llamar
al Centro de Toxi iade i édi 220.418/9.

PRESENTACIONES

SOLUCION INYECTABLE

Cajaconteniendo 5ampollas x 1 mL.

HOSPITALAR: Caja conteniendo 100 ampollas x 1 mL.

JARABE
Caja conteniendo frasco x 100 mL.

Venta autorizada por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitariadel M.S.P.y B.S.
Certif. N2 19400-01-EF (Jarabe)
19578-01-EF (Inyectable)

Conservar a temperatura ambiente inferior a 302C.
Mantener fuera del alcance de los ninos.
Regente: Q. F. Lina Laratro - Reg. N2 2337

Venta bajo receta

Elaborado por GUAYAKI S.A.
Divisién Salud Humana

Industria Paraguaya

Ofic. Administ.: Av. Brasilia N© 1895
Tel.: 291-339

Planta Industrial: Futsal 88 N° 2416
Tel.: 290-822

Asuncion - Paraguay

Wﬁl.: 555915
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