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COMPOSICION: Jarabe Tabletas Tabletas
Difenhidramina HCI 12.5mg 25mg 50 mg
Excipientes, c.s.p. 5mL 1 tableta 1 tableta
DESCRIPCION:
Fenilar® contiene difenhidramina HCI, un antihistaminico, antitusigeno, sedante e hipnético.
INDICACIONES:

Fenilar® jarabe 12.5 mg y tabletas 25 mg: esta indicado para el alivio efectivo de sintomas de alergia causados por:

olen, polvo, pelo de animales, contaminacion y alimentos. También disminuye los estornudos, ojos llorosos, escurrimien-
0 nasal, congestion nasal, comezon, ronchas, cosquilleo en nariz y garqan a. . o . X .
Fen_|Iar® tabletas 50 mg: estd indicado en adultos para él tratamiento sintoméatico del insomnio ocasional,
particularmente cuando existe dificultad para conciliar el suefio, como en situaciones de intranquilidad, en frecuentes
interrupciones durante el suefio o despertar temprano por la mafiana.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: i o
Absorcion: la difenhidramina HCI es bien absorbida de_s?ues_ de la administracion oral. . .
Distribucion: la difenhidramina HCI es rapidamente distribuida a través de los tejidos corporales e ingresa al sistema
nervioso central. Las concentraciones plasmaticas pico se han logrado dentro de 1'a 4 horas. El efecto Sedante también
parece ser nulo dentro de 1 a 3 horas, después de la administracion de una sola dosis, lo cual esta posiblemente
correlacionado con la concentracion del farmaco en plasma. La difenhidramina se une a las proteinas del plasma en
aproximadamente de 80% a 85% in vitro. ) ) o X .
etabolismo: |a difenhidramina es rapidamente y extensivamente metabolizada, principalmente en el h|gEd0, Multiples
enzimas del citocromo P-450 qontr|bu¥en_ al mefabolismo de la difenhidramina, incluyendo el CYP206. El farmaco es
metabolizado principalmente a 4cido difenilmetoxiacético y es también desalquilado. Experimenta metabolismo de primer
paso en el higado y solamente de 40 a 60% de una dosis oral llega a la circulacion 'sin cambio. Los metabolitos son
conjugados con glicina y glutamina, y excretados en orina. _ . ) )
Eliminacion: solamente cerca de 1% de una dosis Unica oral es excretada sin cambio en la orina. Los rangos de vida
media de eliminacion varian de 2.4 a 9.3 horas en adultos sanos. La vida media de eliminacion terminal es prolongada en
Eamentes_ con cirrosis hepatica. . o _ o .

a difenhidramina no impide la liberacion de histamina, como hacen el cromoglicato y nedocromil, sino que compite con
la histamina libre para la'union en los sitios receptores H1. La difenhidramina antagoniza competitivamente los efectos de
la histamina sobre los receptores H1 en el tracto dlrgestlvq,, Utero, vasos sanguineos grandes, y el musculo bronquial. E!
bloqueo de los receptores H1 también suprime la formacion de edema, erupcion y prurito, que resultan de la actividad
histaminica. Los antagonistas H1 poseen propiedades anticolinérgicas en diversos grados; los derivados de etanolamina
tienen mayor actividad anticolinérgica que los otros antihistaminicos, lo que probablémente explica la accion antidiscineti-
ca de la difenhidramina. Esta accion anticolinérgica parece ser debido a un efecto antimuscarinico central, que también

uede ser responsable de sus efectos antieméticos, aunque el mecanismo exacto es desconocido. B

a difenhidramina tiene una accion supresora directa en el centro de la tos y causa sedacion a través de la depresion del
sistema nervioso central.

REACCIONES ADVERSAS: .

Al'igual que todos los medicamentos, este Puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Tras la administracion de difenhidramina HCl, se han registrado las siguientes reacciones adversas cuya frecuencia no se
uede establecer con exactitud ! ) _ ) i o
)casionalmente: puede presentarse diarrea, anorexia (falta de apetito), molestias o dolores de estdmago, estrefiimiento,

dificultad para orinar, veruqo, confusion, sequedad de boca y vision borrosa. -

Raramente: se han descrito temblores, rash cutaneo (erupcion en la piel) y fotosensibilidad. . . .

Excepclﬁnalrﬂente: se han descrito determinadas alteraciones de la sarigre tales como leucopenia, trombocitopenia y

anemia hemolitica.

En la mayoria de los casos los efectos adversos referidos han sido leves y no han requerido la suspension del tratamiento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: . o .

+ Nifios: no se recomienda su uso en recién nacidos ni en nifios prematuros. El riesgo puede ser mayor en este grupo de
edad que en otros grupos, debido a que presentan una mayor sensibilidad a los efecfos secundarios anticolinégicos, como
excitacion del sistema nervioso central y una mayor tendencia a las convulsiones. En nifios mayores, bajo fratamiento,
puede producirse hiperexcitabilidad.




+ Adulto_mayor: en pacientes con edad avanzada pueden aparecer mareos, sedacion, confusion, hipotension,
hgerexcnabllldad, sequedad de la boca y retencion urinaria. B . ) -

+ Se debe tener en cuenta la relacion riesgo-beneficio en: asma aguda, obstruccion del cuello vesical, hipertrofia prostatica
sintomatica, retencion urinaria, glaucoma de angulo cerrado y glaucoma de angulo abierto. o

+ Puede dificultar el diagnostico de la apendicitis y enmascarar los signos de foxicidad producidos por sobredosificacion
de otros farmacos. . . o B

+ Sensibilidad cruzada y/o problemas asociados: los pacientes que no toleran un antihistaminico pueden también no
tolerar otros antihistaminicos. No debera conducirse vehiculos u operar maquinarias donde una disminucion de |a atencion
pueda originar accidentes. Puede enmascarar los signos de toxicidad producidos por sobredosis de otros medicamentos.

CONTRAINDICACIONES: - .
Hipersensibilidad a difenhidramina o a otros antihistaminicos.

INTERACCIONES: . .

+ Aumenta el efecto sedante de depresores del sistema nervioso central. . . .

+ Aumenta accion anticolinérgica con antidepresivos triciclicos e inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO) y atropina.
+ Potencia efecto fotosensibilizador de otros farmacos.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: . .

Embarazo: no administrar durante el embarazo, especialmente durante el primer y dltimo trimestre, salvo que, segin
criterio médico, los beneficios justifiquen los posibles riesgos. .

Lactancia: la dlfer]hldramma HCI ha sido detectada en la’leche materna. Por lo que no se recomienda su uso durante el
periodo de lactancia.

SOBREDOSIFICACION . - .
Signos y sintomas: la sobredosis es probable que produzca efectos similares a los enumerados en las reacciones
adversas. Sintomas adicionales pueden incluir midriasis, fiebre, enrojecimiento, agitacion, temblor, reacciones distonicas,
alucinaciones y cambios en ‘el electrocardiograma (ECG). Sobredosis grandes pueden causar rabdomidlisis,
convulsiones, delirio, psicosis toxica, arritmias, coma y colapso cardiovascular. i X
Tratamiento: el tratamiento debe ser de apoyo g dirigido hacia los sintomas especificos. Las convulsiones y la
estimulacion marcada del sistema nervioso central, deben ser tratadas con diazepam parenteral.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:

Fenilar® jarabe 12.5 mg: via de administracion oral.
Adultos: 1 cucharadita (5 mL) cada S.

Ninos de 3 a 5 anos: 1 cucharadita cada 8 horas.

Ninos de 6 a 12 anos: 1 cucharadita cada 6 horas.

Dosis maxima para nifios de 3 a 12 anos: 25 mg/dia.
Dosis maxima para ninos mayores de 12 afos: 50 mg/dia.

Fenilar® tabletas 25 mg: via de administracion oral.

Adultos y nifios mayores de 12 anos: tomar de 1 a 2 tabletas cada 4-6 horas.

No tomar' mas de 12 tabletas en 24 horas. , i o
No exceder la dosis recomendada. Si persisten las molestias por mas de 24 horas, consulte a su médico.

Fenilar® tabletas 50 mg: via de administracion oral. .

Adultosgl nifios mayores de 12 afos: tomar 1 tableta (50 mg) de 15 a 20 minutos antes de acostarse. .
No exceder la dosis establecida o la frecuencia de dosificacion. No se use continuamente por mas de 2 semanas sin
consultar al médico. No masticar.

PRESENTACIONES:

Fenilar® jarabe 12.5 mg:

Caja conteniendo 1 frasco de 60 mL.
Caja conteniendo 1 frasco de 120 mL.

Fenilar® tabletas 25 mg:
Caja conteniendo 10 blisteres de 10 tabletas.

Fenilar® tabletas 50 mg:
Caja conteniendo 75 sobres de 2 tabletas.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Medicamento de venta libre. "
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C. Protéjase de la luz.
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