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Clorfeniramina maleato 4 mg

Forma Farmacéutica: Comprimidos
Férmula: Cada comprimido contiene Clorfeniramina maleato 4,0 mg; Excipientes c.s.
Viade administracion: Oral

Accién terapéutica: Antialérgico -bloqueante de los receptores histaminicos H1.

Mecanismo de accién: La clorfeniramina es un derivado de la propilamina, que acttia como bloqueante de los receptores
H1 dela histamina, presente en las células efectoras. De esta manera evita, pero no revierte, las respuestas mediadas tnicamente
por la histamina (antagonista competitivo, de tipo reversible). El bloqueo de estos receptores suprime la formacién de edema,
vasodilatacién y prurito que resultan de la accion de la histamina. Un gran nimero de bloqueantes H1 de histamina también tiene
efectos anticolinérgicos debidos a una accién antimuscarinica central. Sin embargo, los efectos anticolinérgicos de la
clorfeniramina son moderados.

Farmacocinética: Por via oral, la clorfeniramina tiene una muy buena absorcion. Los alimentos pueden retrasar su absorcion,
pero sin afectar la biodisponibilidad. El comienzo de la accion antialérgica de la clorfeniramina se observa a los 30 a 60 minutos y es
maxima a las 6 horas, mientras que las concentraciones plasmaticas méaximas se detectan a las 2 horas de la administracién. La
duracién 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 la leche. El farmaco se
metaboliza extensa y rapidamente, primero en la misma mucosa gastrica y luego en su primer paso por el higado, donde se
producen varios metabolitos N-desalquilados que se eliminan en la orina conjuntamente con el farmaco sin alterar.

Indicaciones: Tratamiento y alivio de la rinitis alérgica estacional y perenne, conjuntivitis alérgica, alergias cutdneas no
complicadas, rinitis vasomotora, urticaria, angioedema (edema angioneurético), eczema alérgico, dermatitis atépica y de
contacto, reacciones de hipersensibilidad a medicamentos, reacciones anafilacticas conjuntamente con epinefrina.

Posologia: Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 4 a6 horas. Dosis maxima: 24 mg/dia.
Modo de uso: Este producto se debe administrar por via oralindependientemente o no de los alimentos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de este medicamento o a los
antihistaminicos con estructuras quimicas similares como la dexclorfeniramina, bromfeniramina o la triprolidina.
Crisis asmaticaaguda. Tratamiento coninhibidores de lamonoaminooxidasa (IMAO). Nifios menores de 2 afios.

Reacciones adversas: Como es el caso de todos los antihistaminicos de primera generacion, las reacciones adversas mas
frecuentes son las que se originan por depresién del SNC (sedacion, somnolencia, mareos, etc). Estos efectos secundarios
pueden desaparecer al cabo de unos pocos dias, pero si persisten es necesario considerar una reduccion de la dosis o el cambio a
otro antihistaminico. Otros efectos secundarios sobre el SNC son la cefalea y la debilidad muscular. Paradéjicamente, los
antagonistas H1 de histamina pueden producir una estimulacion del sistema nervioso central, en particular con dosis altas y en los
nifios. Esta estimulacién se manifiesta por alucinaciones, ataxia, insomnio, palpitaciones, psicosis y en casos muy severos
convulsiones. Este farmaco posee una cierta actividad anticolinérgica que se puede traducir durante el tratamiento en un aumento
de las secreciones bronquiales, xerostomia, retencion urinaria, midriasis y vision borrosa. Los ancianos son més susceptibles a
estos efectos que la poblacién en general. Los antagonistas H1 de histamina, incluyendo la clorfeniramina pueden producir
algunas reacciones adversas sobre el tracto digestivo, como natisea/vémitos, constipacion y dolor abdominal. La administracion
del farmaco con leche o con la comida alivia muchas de estos efectos secundarios. Algunos efectos cardiovasculares,
probablemente debidos a la actividad anticolinérgica de la clorfeniramina, son taquicardia sinusal, extrasistoles, palpitaciones y
arritmias cardiacas. Pueden producirse hipotension o hipertension, pero raras veces tienen significancia clinica. En algunos casos
muy raros, se ha asociado la clorfeniramina a disfunciones hematoldgicas como agranulocitosis, anemia aplésica y
trombocitopenia. En la mayoria de los casos estas anomalias desaparecieron cuando se discontinué la administracion del
farmaco.

Precauciones y advertencias: La clorfeniramina se debe administrar con mucha precaucion en pacientes con glaucoma de
angulo estrecho; obstruccién piloroduodenal o de la vejiga por hipertrofia prostatica o estrechez del cuello de la vejiga por sus
manifiestos efectos anticolinérgicos; en pacientes con enfermedad cardiovascular como hipertension o hipertiroidismo por el
riesgo de palpitaciones y taquicardia, y en aquellos con enfermedad renal, diabetes, asma bronquial, retencion urinaria o Ulceras
pépticas estenosantes. La actividad anticolinérgica de los antagonistas H1 de histamina ocasiona un espesamiento de las
secreciones bronquiales, lo que puede agravar ataques agudos de asma o la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).
Aungue los antihistaminicos H1 deben ser evitados durante los ataques agudos de asma, su utilizacién no queda excluida en los
pacientes con asma, en particular cuando éste tiene un componente alérgico.



La administracién crénica de la clorfeniramina puede ocasionar una cierta tolerancia. No se recomienda el consumo de alcohol
durante el tratamiento con este producto.

Uso durante el embarazo y la lactancia

Embarazo: No se han llevado a cabo estudios clinicos controlados con la clorfeniramina durante la gestacién, por lo que no se
recomienda su utilizacién durante el embarazo, a menos de que sus beneficios superen claramente los posibles riesgos para el
feto. Ademas, en caso de ser utilizada, se recomienda que su administracion sea lo mas breve posible.

Lactancia: Se han comunicado efectos secundarios en lactantes cuyas madres se encontraban bajo tratamiento con
clorfeniramina consistentes en irratibilidad, llanto excesivo, suefio alterado e hiperexcitabilidad. Por lo tanto, se debe evitar el uso
de la clorfeniramina durante la lactancia.

Pacientes ancianos: Los antihistaminicos tienen tendencia a causar mareos, sedacion e hipotension en pacientes de edad
avanzada (de 60 afios en adelante), por lo que se debe ajustar la dosis en estos pacientes.

Pacientes con insuficiencia hepética: En los pacientes con disfuncion hepética, las dosis de clorfeniramina deberan ser ajustadas,
monitorizando con frecuencia la funcién hepatica y los efectos adversos.

Pacientes con insuficiencia cardiaca: En los enfermos cardiacos, los antihistasminicos incluyendo la clorfenira-mina, se deben
usar con precaucion. En efecto, estos farmacos tienen una actividad parecida a la de la quinidina y pueden producir taquicardia,
hipotension y arritmias en pacientes propensos.

Pacientes con insuficiencia renal: Por lo que respecta a los enfermos renales con insuficiencia leve o moderada, no suele ser
necesario efectuar reajuste en la dosis.

Efectos sobre la conduccién de automévil y el manejo de maquinarias: Debido a que puede ocurrir somnolencia con el uso de
clorfeniramina, se debe advertir a los pacientes de no participar en actividades que requieran estado mental de alerta, como
conducir un automavil u operar equipo y maquinaria mientras se encuentran en tratamiento.

Restricciones de uso: Este producto se debe administrar con restriccion en pacientes con antecedentes de insuficiencia hepéatica
y renal, glaucoma de angulo estrecho, obstruccion piloroduodenal o de la vejiga, en pacientes con hipertension o hipertiroidismo,
diabetes, asma bronquial, retencion urinaria o Glceras pépticas estenosantes.

Interacciones:La clorfeniramina posee una cierta actividad anticolinérgica que puede ser potenciada por otros farmacos con
efectos antimuscarinicos. El uso de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs) esta contraindicado conjuntamente con los
antagonistas H1 de histamina incluyendo la clorfeniramina. Algunos fabricantes recomiendan no ulilizar antihistaminicos al menos
en 2 semanas después de haber interrumpido un tratamiento con IMAOs. Otros farmacos con actividad anticolinérgica significativa
son los antidepresivos triciclicos (p.ej. la amitriptilina o la clomipramina), las fenotiazinas (clorpromazina, prometazina, etc) y la
benzotropina. Todos ellos pueden potenciar la actividad anticolinérgica de la clorfeniramina. Aunque este farmaco s6lo posee
unos efectos sedantes suaves, puede ocasionar una depresion severa del sistema nervioso central si se combina con otros
farmacos que deprimen el SNC como la entacapona, los barbituricos, los ansioliticos, sedantes e hipnéticos, opiaceos, nalbufina,
pentazocina u otros antihistaminicos H1. Sin embargo, algunos de los antihistaminicos de segunda generacién como el astemizol,
laloratadina o la terfenadina no potencian los efectos sedantes de la clorfeniramina. La ingestion de bebidas alcohélicas durante el
tratamiento con clorfeniramina esta contraindicada, ya que el alcohol puede potenciar sus efectos sedantes, ocasionando una
grave somnolencia. La clorfeniramina aumenta los efectos de la adrenalina y puede disminuir los efectos de las sulfonilureas y
contrarrestar parcialmente la accion anticoagulante de la heparina.

Sobredosis: La sobredosis en nifios puede ser fatal. Pueden presentarse encefalopatia toxica o psicosis. Los adultos suelen
manifestar letargia, somnolencia extrema o coma después de una sobredosis, pero los nifios de corta edad pueden padecer
excitacion, irritabilidad, hiperactividad, insomnio, euforia, alucinaciones visuales y convulsiones; esta estimulacion al SNC en
nifios puede ser atribuida a la actividad antimuscarinica. Los pacientes por lo general presentan efectos anticolinérgicos como
sequedad de las mucosas, fiebre, facies enrojecida, dilatacion pupilar, retencion y dificultad urinaria; disminucion de la motilidad
gastrointestinal resultando constipacion y consecuentemente nauseas, vomito, diarrea, dolor epigastrico e hipotension. Se ha
comunicado la aparicién de taquicardia, trastornos de la conduccion, arritmias, y en ocasiones depresién del miocardio refractaria
al sostén vasopresor. En fase terminal se advierte coma cada vez més profundo con colapso cardiorrespiratorio y muerte por lo
comun en términos de 12 a 18 horas. El tratamiento del paciente con sobredosis consiste en medidas de sostén general como
evacuacion del contenido gastrico, uso de anticonvulsivantes y hemodialisis. En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia en Emergencias Médicas sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelés - Tel.: 220 418, Asuncion - Paraguay.

Presentacién: Caja conteniendo 10 comprimidos.

Condiciones de conservacion: Almacenar a temperatura ambiente (inferiora 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Condicion de Venta: Venta Bajo Receta.
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