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Mucoll’tico ﬂ LABORATORIO
DUO Antihistaminico (4% IEXBHGFAR <e,
COMPOSICION:
Cada 5 mL contienen:
Ambroxol HCI

Loratadina micronizada.
Excipientes, ¢.s.p.........

DESCRIPCION:

Farmucox®-duo contiene, ambroxol un mucolitico con accion expectorante, Util en el manejo de los proceso
bronquiales donde se requiere la movilizacion de las flemas y loratadina un potente antihistaminico de inicio
de accion rapida y efecto prolongado, no sedante y carente de efectos adversos anticolinérgicos.

INDICACIONES:

Farmucox®-duo esta indicado para el alivio sintomatico de los procesos alérgicos respiratorios asociados a
tos y presencia de hipersecreciones mucosas en el tracto respiratorio. También esta indicado para el
tratamiento de pacientes con procesos broncopulmonares alérgicos que cursen con aumento de la viscosidad
y adherencia del moco, cuando sea necesario mantener un adecuado funcionamiento mucociliar.

Sus principales indicaciones son: Rinitis alérgica asociada con tos, bronquitis, bronquiectasia, sinusitis,
neumonia, bronconeumonia, atelectasia por tapén mucoso, traqueotomia, asi como también, como agente
profilactico pre y post-quirlrgico, especialmente en ancianos en quienes se sospecha la existencia de alguna
condicion alérgica asociada.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

La loratadina es un agente antihistaminico triciclico potente, de accioén prolongada, con actividad como
antagonista selectivo de los receptores H1 periféricos. Se absorbe por completo después de ser administrada
por via oral. La vida media de eliminacion del plasma es de 9 horas. Sin embargo, su efecto antihistaminico
persiste durante 24 horas. El inicio de accion es muy temprano, estimandose en 30 minutos aproximada-
mente. Posteriormente es metabolizada extensamente en el higado y excretada a través de orina y heces.

El clorhidrato de ambroxol por via oral se absorbe rapidamente y casi por completo en el tracto gastrointesti-

nal. Su biodisponibilidad es de 70 a 80%; la dosis restante se metaboliza en su primer paso por el higado. El
ambroxol se fija en 90% a proteinas plasmaticas y tiene una vida media aproximada de 9 a 10 horas. Alcanza
concentraciones plasmaticas maximas en dos horas. Se elimina por via renal en 90%. El ambroxol estimula
la sintesis y secrecion del surfactante pulmonar, el cual forma una pelicula a través de todo el epitelio
respiratorio e incrementa la motilidad del epitelio ciliar, caracteristicas que en forma conjunta facilitan el
deslizamiento y transporte de las secreciones bronquiales hacia el exterior. Basados en el efecto mucolitico
que ejerce sobre las secreciones, el ambroxol rompe los puentes disulfuro que actiian como mecanismo de
unién del moco, fragmentandolo y facilitando su eliminacion a través del fendmeno normal de la tos.

REACCIONES ADVERSAS:
Ocasionalmente pudieran aparecer sintomas dispépticos, irritacion gastrica, nauseas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Se deberé utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepética administrando inicialmente una
dosis menor, ya que pueden tener una depuracion lenta de loratadina; en estos casos, se sugiere como dosis
inicial la mitad de la dosis recomendada.

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



INTERACCIONES:
En el caso del ambroxol se ha notado un incremento en la penetracion de los antibioticos en las secreciones
bronquiales como la amoxacilina, cefuroxima, doxicilina y eritromicina.

Cuando se ha administrado de forma concomitante con ketoconazol, eritromicina o cimetidina, los niveles
plasmaticos de loratadina se han incrementado, pero sin acompafarse de cambios clinicos significativos o
electrocardiograficos. Por tal motivo cuando se administre de manera conjunta con medicamentos que
inhiben el metabolismo hepético debe de administrarse con precaucion hasta estar seguros que no haya
datos de interaccion. En las pruebas de desempefio psicomotor no se ha demostrado algin efecto de
potenciacion en su administracion concomitante con alcohol.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

No se ha establecido la de ambroxol y loratadina durante el embarazo; por lo que no deberéa usarse durante
iel embarazo. La loratadina se excreta por la leche materna, por lo que no se debe administrar durante la
actancia.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:

Al tratarse de un medicamento combinado deben de esperarse la toxicidad por separado de sus componen-
tes. En casos de sobredosis se ha reportado somnolencia, taquicardia y cefalea. Un reporte de administracion
de 160 mg de loratadina sefialo que no existieron efectos adversos. EI manejo de una sobredosificacion es
sintomético. En el caso que no haya alteraciones en el estado de conciencia puede inducirse el vémito con
jarabe de ipecacuana. De ofra forma puede realizarse un lavado de estémago con solucion salina tibia y
dejando carbon activado en suspension con agua para absorber cualquier resto del medicamento. La
hemodialisis no es Uil para esta combinacién de medicamentos. Se desconoce si la didlisis peritoneal sea de
utilidad. Se recomienda mantener al paciente en observacion por lo menos 12 horas, excediendo la vida
media de los medicamentos para descartar una reaccion tardia. Durante este periodo se recomienda
supervisar también el balance hidroelectrolitico del paciente y en el caso tomar las medidas necesarias.

DOSIFICACION Y ViA DE ADMINISTRACION:

Via de administracion: oral.

Nifios:

De 2 a 5 afios: 2.5 mL cada 12 horas.

De 6 a 12 afios con peso < 30 kg: 5 mL cada 12 horas.

Adultos:
Adultos y mayores de 12 afios: 10 mL cada 12 horas.

Sin exceder méas de 20 mL en 24 horas.

PRESENTACIONES:
Caja conteniendo 1 frasco con 60 mL.
Caja conteniendo 1 frasco con 120 mL.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Medicamento de venta libre.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Consérvese en un lugar fresco y seco entre 25 - 30 °C. Protéjase de la luz.
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