ERALIX" &

Codeina + Pseudoefedrina + Clorfeniramina

Forma Farmacéutica: Jarabe.

Férmula: Cada 5 mL de jarabe contiene Codeina (como fosfato) 10,0 mg; Pseudoefedrina clorhidrato 7,50 mg;
Clorfeniramina maleato 0,5 0 mg; Excipientes ¢.s.

Via de administracién: Oral.

Accién terapéutica: Antihistaminico .Descongestionante. Antitusivo.

Mecanismo de accién: Este producto presenta propiedades antitusigenas, descongestivas y antialérgicas.

El fosfato de codeina tiene efectos sedantes, analgésicas y antitusigenos al igual que la morfina, pero sus efectos
secundarios, reacciones adversas y caracteristicas narcéticas son mucho menores, lo que permite su adecuado uso
farmacologico como antitusigeno. La accion farmacoldgica de la codeina se produce a nivel central, actuando sobre el centro
medular de la tos. Las dosis con las que se alcanza la accién antitusigena son inferiores a las que se necesitan para la accion
analgésica. Esto se cree que es debido a que la codeina al igual que otros opiaceos actuaria a nivel de receptores para la tos,
que serian precisamente diferentes a los del dolor.

El clorhidrato de pseudoefedrina es un simpaticomimético no selectivo de accion indirecta cuyos efectos sobre el sistema
nervioso central y la presion sanguinea son mucho menores que los que presentan otros miembros de este grupo
farmacolégico.

La pseudoefedrina produce una vasoconstriccion y descongestion de lamucosa nasal a través de una disminucion del edema,
y de la congestién nasal, y por consiguiente produce un aumento de la ventilacion porlas fosas nasales.

El maleato de clorfeniramina es un antihistaminico, con escasos efectos centrales, que favorece la broncodilatacion y la
disminucion de las secreciones bronquiales, nasales y oculares. Ademas, su ligera actividad antimuscarinica contribuye
también a estos efectos. Se opone, ademés, a los efectos promovidos por la histamina liberada combatiendo las
manifestaciones de una ligera respuesta hipersensibilizante inmediata que se dan en el resfriado comun. Se considera uno de
los antihistaminicos H1 mas potentes y menos toxicos y de gran utilidad en el tratamiento de las rinitis, otitis, y otros procesos
inflamatorios secundarios a la accién de la histamina.

Farmacocinética: La codeina y sus sales se absorben en el tracto gastrointestinal. La absorcion y la distribucion es muy
rapida. La ingestion de codeina fosfato produce concentraciones plasmaticas de codeina en aproximadamente una hora, se
metaboliza en el higado, fundamentalmente por O- y N-desmetilacion y glucurono-conjugacion, obteniéndose como
metabolitos morfina, norcodeina y sus conjugados, entre otros. Son excretados casi enteramente por la orina, principalmente
conjugados con &cido glucurénico, por lo que se excreta en su mayor parte en formas inactivas. La semivida plasmatica de la
codeinaesde3 horas.

La clorfeniramina por via oral se absorbe bastante bien. Los alimentos retrasan su absorcion, pero sin afectar la
biodisponibilidad. El comienzo de la accién antialérgica de la clorfeniramina se observa a los 30-60 minutos y es maxima a las
6 haras, mientras que las concentraciones plasmaticas maximas se detectan alas 2 horas de la administracion. La duracion de
los efectos terapéuticos oscila entre las 4 y 8 horas. La clorfeniramina se une a las proteinas del plasma en un 72%, se
distribuye bien por los tejidos y fluidos del organismo, cruza la barrera placentaria y se excreta en laleche.

La pseudoefedrina se absorbe bien a nivel del tracto gastrointestinal .

Inicio de fa accién: 15 a 30 minutos.

Tiempo para alcanzar efecto pico: entre 30 a 60 minutos. Duracion de laaccion: 3a 4horas.

La pseudoefedrina es incompletamente metabolizada en el higado, la eliminacion es por via renal, aproximadamente 55 a
75% de la dosis es excretada en forma inalterada. Se excreta por la leche materna (aproximadamente el 0.5% de una dosis
unica).

Indicaciones: Esta indicado para el tratamiento de la tos de diversa etiologia, especialmente la asociada a procesos
respiratorios y a bronquitis del adulto y del nifio, y para el manejo de latos asociada a estados gripales.

Posologia: Dosis recomendada: Adultos y nifios mayores de 12 afios: 5- 10 mL, 3 veces aldia.
Nifios de 6 a 12 afios: 5 mL, 3 veces al dia.
Nifios de 2 a 6 afios: 2,5mL, 3 veces al dia.

Modo de uso: Este producto se debe administrar por via oral, solo o bien con un vaso de agua.



Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos o componentes de la formulacion; cuadros de
diarrea severa asociada con intoxicacién o causada por antibioticos (puede empeorar o prolongar un cuadro de este tipo).
No administrar a menores de 2 afios de edad, amujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Reacciones adversas: Alas dosis terapéuticas indicadas, los efectos indeseables debidos ala codeina son semejantes a los
de otros opiaceos, pero de mas rara aparicion y de caracter mas moderado. Estos efectos pueden ser: constipacion,
somnolencia, vértigo, nausea, vémito, broncoespasmo, reacciones cutaneas alérgicas y depresion respiratoria.
Las reacciones adversas a la pseudoefedrina son: nerviosismo, excitabilidad, intranquilidad, mareo, debilidad, insomnio,
taquicardia y palpitaciones. Como reacciones adversas a la clorfeniramina se describen: sedacion, somnolencia, mareo,
lasitud, debilidad muscular e insuficiente coordinaciéon muscular.

Precauciones y advertencias: Administrese con precaucion en pacientes con presion intraocular elevada, tlcera péptica
estendsica, obstruccion piloro-duodenal, hipertrofia prostatica sintomatica y obstruccion del cuello de la vejiga, cardiopatia
coronaria, hipertension arterial moderada a severa, diabetes, trastornos tiroideos, asma, enfermedad inflamatoria intestinal,
alteracion de la funcién hepatica o renal, o antecedentes de epilepsia. Los inhibidores de la MAO pueden potenciar los efectos
presores y estimulantes cardiacos de la pseudoefedrina.

Restricciones de uso: No administrar a menores de 2 afios de edad, amujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Interacciones: La ingesta simultanea de bebidas alcohdlicas, asi como el tratamiento concomitante con anticolinérgicos,
tranquilizantes, barbitdricos, narcéticos y otros farmacos depresores del SNC, puede potenciar los efectos depresores que
sobre el sistema nervioso central puede ejercer la codeina, y potenciar los efectos sedantes de la clorfeniramina.
La administracién concomitante de IMAO y de antidepresivos triciclicos con pseudoefedrina, —potencia sus efectos
simpaticomiméticos.

Sobredosis: La ingestion accidental de dosis muy elevadas de este producto, puede producir excitacion inicial, ansiedad,
insomnio y posteriormente en ciertas casos somnolencia, cefalea, alteraciones de la tension arterial, arritmias, sequedad de
boca, reacciones de hipersensibilidad, taquicardia, convulsiones, trastornos gastrointestinales, nauseas, vomitos y depresion
respiratoria. En estos casos, se realizara un tratamiento sintomatico y si se cree necesario, lavado géstrico. En caso de
depresion respiratoria se administrara naloxona. En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en
Emergencias Médicas sito en Avda. Gral. Santos y Teadoro S. Mongelés - Tel.: 220 418, Asuncion - Paraguay.

Presentacion: Caja conteniendo 1frascode 100 mL.

Condiciones de conservacién: Almacenar atemperatura ambiente (inferiora 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

AGITAR ANTES DE TOMAR.

Condicién de Venta: Venta Bajo Receta Simple Archivada.
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