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DCI: AMBROXOL CLORHIDRATO / LORATADINA

COMPOSICION JARABE
Ambroxol clorhidrato 30 mg
Loratadina 5mg
Excipientes c.s.p. 5mL

FORMA FARMACEUTICA: Jarabe
VIA DE ADMINISTRACION: Oral
ACCIGN FARMACOLOGICA:

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

Es la combinacion de: Loratadina es un antagonista competitivo de la histamina en los receptores H1 a nivel de
las células blanco. Por este mecanismo inhibe los efectos proinflamatorios de la histamina en las vias
respiratorias y otros tejidos. Ambroxol estimula la sintesis y secrecion del surfactante pulmonar por neumocitos
tipo Il'y células epiteliales; la sintesis de surfactante pulmonar, prostaglandinas y leucotrienos a partir de un
precursor comun, le confiere un efecto antiinflamatorio indirecto; ademés, posee efecto barredor de radicales
libre de 02 (H202, OH, peroxinitrilo).

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Los estudios farmacocinéticos mostraron una rapida absorcion de los administrados por via oral formas de
liberacion inmediata de clorhidrato de ambroxol, con linealidad en el rango de dosis terapéuticas. La loratadina
se absorbe rdpidamente en el tacto digestivo después de las dosis orales, las concentraciones plasméticas
méximas se han alcanzado en aproximadamente 1 hora. La biodisponibilidad aumenta y el tiempo para
alcanzar las concentraciones plasméticas méaximas se retrasa cuando se toma con la comida.

INDICACIONES:

Vicroxol-L esté indicado para afecciones broncopulmonares alérgicas que cursen con aumento en la viscosidad
y adherencia de moco, en los que es necesario mantener libre de secreciones las vias respiratorias, como
bronquitis aguda y crénica; Gtil en rinitis alérgica asociada con traqueitis o estacional asociada con tos no
productiva, bronquiectasis, neumonia, sinusitis y otras alergias no respiratorias; asma, urticaria, prurito y
neumonia.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

NINOS:

De 2 a 5 afios con peso > 9 kg: 1.25 mL cada 12 horas.
De 6 a 12 afios con peso < 30 kg: 2.5 mL cada 12 horas.
Adultos y mayores de 12 afios: 5 mL cada 12 horas.



CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a componentes de la formula, enfermedad ulcerosa gastrointestinal (gastritis, Glcera
péptica) y uso concomitante con medicamentos del tipo AINE's.

REACIONES ADVERSAS:

Somnolencia, fatiga, cefalea, reacciones alérgicas, nerviosismo, nduseas, vomito, retencion urinaria, dolor
epigéstrico, hiperacidez géstrica, constipacion, erupcion cuténea, gastritis y estrefiimiento o diarrea,
xerostomia, sialorrea y rinorrea, disuria y astenia. En ocasiones se ha detectado alopecia, alteraciones
hepéticas, sequedad de vias respiratorias, boca seca y anafilaxia, pero estas reacciones son muy raras.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO:

Se debe tener precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica grave, se debe administrar inicialmente una
dosis més baja, ya que estos pacientes pueden tener una depuracién mas lenta del medicamento. No deberd
usarse durante el embarazo. Loratadina se excreta por la leche materna, por lo que no se debe administrar
durante la lactancia.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS:

La cimetidina, eritromicina y el ketoconazol han demostrado interferir con el metabolismo de la loratadina,
probablemente mediante un mecanismo de inhibicién de la isoenzima CYP3A4 del citocromo P-450, lo que
ocasiona un aumento de las concentraciones plasmaticas de loratadina y de sus metabolitos. La administra-
cion de Ambroxol junto con antibiticos (Amoxicilina, Cefuroxima, Eritromicina, Doxiciclina) eleva la concentra-
cién de antibiético en el tejido pulmonar.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Salvo otra recomendacion del médico, no se recomienda el uso de este producto en estas etapas.
SOBREDOSIFICACION:

En casos de sobredosis se han reportado: Somnolencia, taquicardia y cefalea. En caso necesario el tratamiento
que debe iniciarse inmediatamente es sintomético y coadyuvante. Tratamiento: Debe de tratarse de absorber
cualquier cantidad de medicamento que se encuentre en el estémago, administrando carbén activado en
forma de suspension espesa en agua. Se debe de considerar el efectuar lavado gastrico. La solucion salina
fisiolégica es el vehiculo de eleccion para el lavado géstrico, especialmente en nifios. En adultos puede usarse
agua corriente; sin embargo, antes de la siguiente instilacion debe extraerse el mayor volumen posible de
liquido administrado previamente.

CONSERVACION:
Conservar a temperatura no mayor a los 30°C

PRESENTACIONES:

Caja conteniendo frasco con 60mL
Caja conteniendo frasco de 120mL
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