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CLORFENIRAMINA MALEATO

ANTIHISTAMINICO
COMPRIMIDOS - SOLUCION ORAL
ViA DE ADMINISTRACION: ORAL
SOLUCION INYECTABLE
ViA DE ADMINISTRACION: LM. - L.V.

FORMULA:

Cada comprimido contiene:

Clorfeniramina Maleato 4mg
Excipiente: c.s.
Cada 5 ml de Solucion Oral contiene:

Clorfeniramina Maleato. 2,5mg
Excipiente: c.s.
Cada ampolla de 1 ml contiene:

Clorfeniramina Maleato 10 mg
Excipiente: c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Antialérgico por accion bloqueante de los receptores histaminicos H1.

INDICACIONES:
Urticarias, edema angioneurético, eczema atdpico, erupciones, hipersensibilidad medicamentosa, picaduras de insectos, rinitis y
rinosinusitis alérgicas.

CONTRAINDICACIONES:
La relacion riesgo / beneficio debe evaluarse en presencia de asma agudo, obstruccion del cuello vesical, hipertrofia prostatica
sintomatica, predisposicion a retencion urinaria, glaucoma de angulo cerrado, glaucoma de angulo abierto.

REACCIONES ADVERSAS/EFECTOS COLATERALES:
Mareos leves, somnolencia leve, nauseas 6 vomitos, dolor de estomago, sequedad de boca y de las vias respiratorias, vision
borrosa, diarreas o constipacion.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:
Tener precaucion si se produce somnolencia. En nifios mayores puede producir excitabilidad. En pacientes de edad avanzada
pueden aparecer mareos, sedacion, confusion e hipotension. No se recomienda su uso en recién nacidos o en nacidos pretermino.
Puede inhibir la lactancia por sus efectos antimuscarinicos.

Comprimidos: Posible interferencia con las pruebas cutaneas que utilizan alérgenos. Puede enmascarar los efectos ototoxicos
producidos por dosis elevadas de salicilatos. Evitar la ingestion de alcohol u otros depresores del SNC. Tener precaucion si se
produce somnolencia. En caso de irritacion gastrica puede tomarse con alimentos, agua o leche. Puede inhibir la lactancia por sus
efectos muscarinicos. No se recomienda su uso en recién nacidos o nacidos en pre termino. Tener precaucion si se produce
somnolencia. En nifios mayores puede producir excitabilidad. En pacientes de edad avanzada pueden aparecer mareos, sedacion,
confusién e hipotension.

Debe usarse con precaucion en casos con hipertiroidismo, tlcera péptica estenosante, obstruccion piloroduodenal, enfermedad
cardiovascular incluyendo hipertension arterial.

Puede producir excitacion paraddjica, particularmente en nifios. La seguridad y eficacia no ha sido establecida en nifios menores de
2 afos de edad, por lo que se desaconseja su empleo en este grupo de edad.

EMBARAZO Y LACTANCIA: La seguridad de uso durante el embarazo no esta establecida. Se puede utilizar solo durante los 2
primeros trimestres, solo si los beneficios superan a los riesgos. No debe usarse en el tercer trimestre del embarazo porque el recién
acido y los prematuros pueden tener reacciones graves a los antihistaminicos.
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Por seguridad y debido a que algunos antihistaminicos se excretan por la leche materna, el empleo del producto no se recomienda
en mujeres en periodo de lactancia.Este medicamento contiene Lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa,
insuficiencia a la lactosa del APP insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia o mala absorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

Solucion Oral: Este medicamento puede producir reacciones alérgicas posiblemente retardadas porque contiene Metilparaben y
Propilparaben. Este medicamento contiene propilenglicol, puede producir sintomas parecidos a los del alcohol, por lo que puede
disminuir la capacidad para conducir o manejar maquinaria. Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque
contiene colorante Amarillo Tartrazina FD&C N°5, puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido
acetilsalicilico.

Solucion Inyectable: Debe usarse con precaucion en casos con hipertiroidismo, tlcera péptica estenosante, obstruccion
piloroduodenal, enfermedad cardiovascular incluyendo hipertension arterial.

INTERACCIONES:

Comprimidos: El uso simultaneo con medicamentos depresores del SNC puede potenciar este efecto. Los inhibidores de la
monoamino oxidasa en simultaneo pueden producir exitacion, hipotension e hiperpirexia. El alcohol, los antidepresivos triciclicos y
los depresores del SNC pueden potenciar los efectos depresores. Se potencian los efectos antimuscarinicos con el uso, en forma
simultanea de haloperidol, ipratropio, fenotiazinas, o procainamida. Los IMAO pueden prolongar los efectos antimuscarinicos y
depresores del SNC.

Los antihistaminicos pueden disminuir la accion de los anticoagulantes orales, por lo que habra que realizar los controles
pertinentes con la finalidad de ajustar la dosis del anticoagulante si fuera preciso.

Solucion Inyectable: La seguridad de uso durante el embarazo no esta establecida. Se puede utilizar solo durante los 2 primeros
trimestres, solo si los beneficios superan a los riesgos. No debe usarse en el tercer trimestre del embarazo porque el recién nacido y
los prematuros pueden tener reacciones graves a los antihistaminicos.

Por seguridad y debido a que algunos antihistaminicos se excretan por la leche materna, el empleo del producto no se recomienda
enmujeres en periodo de lactancia.

Reacciones adversas: urticaria, rash, shock anafilactico, fotosensibilidad, sudoracion excesiva, escalofrios.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

Signos y sintomas de sobredosis: torpeza, sequedad de la boca o nariz, sofoco, enrojecimiento de la cara, alucinaciones, crisis
convulsivas, insomnio, confusion, excitacion, nerviosismo, inquietud o irritabilidad no habituales.

Eltratamiento de la sobredosis es principalmente sintomatico y de mantenimiento con la posible utilizacion de lo siguiente:
-Induccién alaemesis.

-Lavado géstrico.

-Aveces se utilizan catarticos salinos.

- Vasopresores para tratar la hipotension, sin embargo no debe utilizarse la epinefrina ya que puede disminuir aun mas la presion
arterial.

Oxigenoy liquidos intravenosos:

-Ladiuresis forzada aumenta la eliminacion de ladroga.

- Siexisten signos de toxicidad cardiaca, puede estarindicado el uso de propanolol por viaintravenosa.

Para el delirio y las convulsiones puede usarse diazepan por viaintravenosa.

POSOLOGIA:

Comprimidos: 1 comprimido cada 4 a 6 horas. Nifios de 6 a 12 afios: un maximo total de 6 mg diarios, repartidos en 3 tomas. No se
ha establecido laseguridad y eficacia del principio activo en nifios menores de 6 afios. No se dispone de datos.

Solucion Oral: via oral, 1 cucharadita (5 ml) cada 4 horas.

Esta dosis puede aumentarse segun la edad y el peso del nifio.

Ampollas: Nifios de 6 a 12 afios : un maximo total de 6 mg diarios, repartidos en 3 tomas. No se ha establecido la seguridad y
eficacia del principio activo en nifios menores de 6 afios. No se dispone de datos.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas - Av. Gral. Santos y Teodoro
S. Mongelos - Tel. 204 800

PRESENTACION:

Cajax 100 comprimidos
Caja con frasco x 100 ml
Cajax5ampollasx 1 ml

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
Venta Bajo Receta

Elaborado por:

Laboratorios Catedral de Scavone Hnos S.A. — Acceso Norte.

Planta industrial: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos - Asuncion - Paraguay.
Director Técnico: Farm. Jaime Cristéful - Reg. Prof. N° 2.719

SCAVONE HNOS. S.A.

Santa Ana N° 431 ¢/ Avda. Espafia

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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