CLORFENAMINA

COMPRIMIDO Y JARABE

Antihistaminico

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

CLORFENAMINA 4 mg Comprimido

Cada comprimido contiene:

Clorfenamina Maleato 4 mg
Excipientes c.s.

CLORFENAMINA 2 mg Jarabe

Cada 5 mL contiene:

Clorfenamina Maleato 2 mg
Excipientes c.s.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: CLORFENAMINA esta indicado para el
tratamiento sintomdtico de la rinitis alérgica estacional y perenne, rinitis
vasomotora, conjuntivitis alérgica, manifestaciones alérgicas cutdneas no
complicadas y angioedema, mejoramiento de reacciones alérgicas a sangre o
plasma. También estd indicado en el tratamiento de reacciones anafilacticas
conjuntamente con epinefrina y otras medidas de rigor después de controlar las
manifestaciones agudas. CLORFENAMINA a menudo alivia las afecciones
cutdneas tales como eczema alérgico, dermatitis atépica, dermatitis de contacto,
picaduras de insectos, dermografismo y reacciones medicamentosas.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes
de CLORFENAMINA o a otros antihistaminicos. Los antihistaminicos no deben
emplearse en nifios menores de 2 afios y en pacientes que estén en tratamiento con
inhibidores de la MAO. CLORFENAMINA no debe utilizarse en pacientes con
glaucoma de dngulo estrecho, tlcera péptica estenosante, obstruccion
piloroduodenal, hipertrofia prostdtica y obstruccién del cuello de la vejiga, asma
bronquial, aumento de la presién intraocular, hipertiroidismo y enfermedad
cardiovascular incluyendo la hipertension. Embarazo y lactancia.

PRECAUCIONES: Debido a que puede ocurrir somnolencia con el uso de
CLORFENAMINA, se deben evitar actividades que requieran un estado de alerta,
como conducir vehiculos o practicar actividades que requieran agudeza mental.
Pacientes con predisposicion a la retencién urinaria, crisis asmatica, glaucoma,
hipertrofia prostitica, estenosis pilérica. Los antihistaminicos tienen mayor
tendencia a causar mareo, sedacién e hipotension en pacientes de edad avanzada
(60 afios 0 més).

USO DURANTE EL EMBARAZO Y/O LA LACTANCIA: La seguridad en el
uso de CLORFENAMINA durante el embarazo no se ha establecido. Deben
tomarse precauciones cuando se administre este producto a mujeres que estén
dando de lactar. No se recomienda durante el embarazo y la —lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Reacciones secundarias
observadas con mayor frecuencia con el uso de CLORFENAMINA son
somnolencia ligera a moderada, visién borrosa, confusién y ataxia. Reacciones
cardiovasculares, hematoldgicas, neuroldgicas, gastrointestinales, genitourinarias
y respiratorias: tales como urticaria, erupcion, choque anafilactico, sensibilidad a
la luz, sudoracién excesiva, escalofrios, sequedad de la boca, nariz y garganta.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
Ototoxicos, fotosensibilizantes, anticolinérgicos. Los inhibidores de la MAO
prolongan e intensifican los efectos de los antihistaminicos, pudiendo presentarse
hipotension grave.

La administracién concomitante de los antihistaminicos con alcohol,
antidepresivos triciclicos, barbitdricos u otros depresores del SNC pueden
acrecentar el efecto sedativo del maleato de clorfenamina. Los antihistaminicos
pueden inhibir la accién de los anticoagulantes.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

DOSIS:

Dosis adultos: Tomar un comprimido de 4 mg cada 4 a 6 horas.

Dosis pedidtrica: Tomar 5 mL cada 6 a 8 horas

La dosis debera individualizarse de acuerdo con la necesidad y respuesta del
paciente. No exceder las dosis recomendadas.

DURACION DEL TRATAMIENTO: Segtn evolucién de la sintomatologia.

SOBREDOSIFICACION o INGESTA ACCIDENTAL:
MANIFESTACIONES Y MANEJO (ANTIDOTOS): Los efectos de
sobredosis con antihistaminicos pueden variar desde depresién del sistema
nervioso central (efecto sedante, apnea, disminucién de la lucidez mental,
cianosis, hiperreflexia, colapso cardiovascular) o estimulacién (insomnio,
alucinaciones, temblores o convulsiones) o inclusive causar la muerte. Otras
sefiales y sintomas pueden ser mareos, tinnitus, ataxia, vision borrosa e
hipotensién. Los sintomas de estimulacion como también signos y sintomas
similares a los provocados por la atropina (sequedad de la boca, pupilas dilatadas
y fijas, rubores, hipertermia y trastornos gastrointestinales) ocurren mas
facilmente en ninos. En casos de sobredosis debe iniciarse inmediatamente el
tratamiento de urgencia. El tratamiento de los signos y sintomas de sobredosis
debe ser coadyuvante y sintomdtico. No deben emplearse estimulantes (agentes
analépticos). La hipotension puede tratarse con vasopresores. Para controlar las
convulsiones pueden administrarse barbitiiricos de corta duracién, diacepam o
paraldehido. La hiperpirexia, especialmente en nifios, puede requerir tratamiento
con bafos de esponja con agua tibia o mantas hipertérmicas. En caso de apnea
aplicar respiracion asistida.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar fresco y
seco, a no mas de 30 °C.

LEYENDAS DE PROTECCION: Venta Libre. Mantener alejado de los nifios.
No usar después de su fecha de vencimiento. Recurrir al médico si los sintomas
persisten o empeoran.

ADVERTENCIAS: CLORFENAMINA 2 mg Jarabe: Este medicamento
contiene Alcohol, lo que puede ser causa de riesgo en nifios, mujeres embarazadas
y pacientes con enfermedad hepdtica, alcoholismo, epilepsia, dafios o lesiones
cerebrales. Puede modificar o potenciar el efecto de otros medicamentos. Por
contener Benzoato de Sodio como excipiente, puede irritar ligeramente los ojos, la
piel y las mucosas. Este medicamento contiene Colorante Rojo como excipiente,
puede causar reacciones de tipo alérgico, incluido asma especialmente en
pacientes alérgicos al dcido acetil salicilico. Este medicamento contiene Sacarosa
por lo que deberd ser tomado en cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria
a la fructosa, problemas de absorcién de glucosa/galactosa, deficiencia de
sacarasa/isomaltasa y pacientes diabéticos.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS:
Es importante notificar posibles problemas con el medicamento. Para notificar
reacciones adversas comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de
Laboratorios IFA S.A.: Linea Gratuita 800-100-119. Mediante la comunicacion
de reacciones adversas usted puede contribuir a proporcionar mds informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

PRESENTACIONES:
CLORFENAMINA 4 mg Comprimido: Caja x 100-500 comprimidos
CLORFENAMINA 2 mg Jarabe: Caja x 1 frasco con 60 - 100 mL + dosificador.

CERTIFICACION
GMPIBPM

Fabricado en Bolivia por Laboratorios IFA S.A. Km. 8 1/2 carretera al Norte Santa Cruz - Bolivia
Director Técnico Dra. Yovanna Copare M. Reg. N° C-352




