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CINFATOSEXPECTORANTE JARABE

1. NOMBRE DEL PRODUCTO

CINFATOS Expectorante.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Compaosicion por 5 ml:

DEXTROMETORFANO HBEY ...t 10 mg
GUAITFENESINA ...ttt 100 mg
Excipientes, c.s.

3. FORMA FARMACEUTICA

Jarabe.

4. DATOSCLINICOS

4.a) Indicacionesterapéuticas

Antitusivo. Tratamiento sintomético de los procesos catarraes que cursan con tos
improductiva (tos irritativa, tos nerviosa) y expectoracion.

4b) Posologiay formas de administracion

Administracién ord.

Adultos, 1-2 cucharaditasde’5 ml (10-20 mg de dextrometorfano) cada4-6 horas, maximo
a dia60 ml; nifiosde 6 a12 afios, 1/2- 1 cucharaditade 5 ml (5- 10 mg de dextrometorfano)
cada 4-6 horas, maximo 30 ml d dia

Beber un vaso de agua después de ingerir cada dosis paraayudar a ablandar lamucosidad,
asi como abundante agua durante  dia.

En enfermos hepédticos, la doss debe reducirse alamitad.

4.c) Contraindicaciones
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CINFATOSEXPECTORANTE JARABE

Hipersensibilidad a aguno de los componentes. Insuficiencia respiratoria. Tos asmética.
Tratamientos con IMAO (ver interacciones).
4d) Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Durante e tratamiento puede aparecer, en raras ocas ones, unadisminucion delacapacidad
de reaccidn o somnolencia. No ingerir bebidas acohdlicas durante d tratamiento.

No exceder |a dosis recomendada
En nifios menores de 2 afios no se recomienda utilizar este farmaco.

Debe administrarse con precauicion en pacientes con enfermedades hepéticas, cardiacas 0
renales, hipertenson, diabetes, epilepsiay acoholismo.

No utilizar este medicamento en caso detos persistente o cronica, como ladebidaa tabaco,
asma o enfisema, y/o con abundantes secreciones.

S latos persste méas de unasemana o s vaacompaiadade fiebredta, erupcionesenlapie
0 dolor de cabeza persistente, debera examinarse la situacion dinica

4.e) Interacciones con otros medicamentosy otrasformas deinteraccion

No debe administrarse junto con ciertos medicamentos antidepresivos (IMAO), incluyendo
furazolidona, pargilinay procarbazina, yaque pueden producirse severas reaccionestoxicas
caracterizadas por excitacion, hipotenson e hiperpirexia.

Su uso smultaneo con otros medicamentos que producen depresion del SNC potencialos
efectos depresores de estos medicamentos o del dextrometorfano.

Por la presencia de Guafenesna, se producen interferencias con €@ color en las
determinacionesen orinade &cido vanilmanddico (VMA) y del &cido 5-hidroxiindolacético
(5-HIAA), ya que puede aumentar fdsamente & color cuando se usa d reactivo
nitrosonaftol. Suprimir laadministracion de este medicamento 48 horas antes de efectuar las
pruebas.

4.f) Embarazo y lactancia

No s han redizado estudios en animades ni en humanos con guaifenesna durate
embarazo (Categoria C segin laFDA) y aungue no se han descrito problemas en humanos
con dextrometorfano, su uso no esta recomendado en estos casos.

4.g) Efectossobrelacapacidad paraconducir y utilizar maguinas
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Durante € tratamiento puede aparecer una disminucion de la capacidad de reaccion o
somnolencia, deberd observarse precaucion a conducir o redizar tareas donde lafdta de
atencion suponga riesgo.

4h) Reacciones adver sas

Raramente puede aparecer somnolencia 0 molestias gastrointestinales, dolor de cabeza,
vertigo, confusidn menta o insomnio. En este caso es aconsgable reducir la posologia. El
consumo smultdneo de acohol durante € tratamiento puede acentuar la gparicion de
reacciones adversas. No ingerir bebidas a cohdlicas durante d mismo.

4.i) Sobredosificacién

Los signos de sobredosificacion se manifiestan con confusidn, excitabilidad, inquietud,
nerviossmo, irritabilidad, nausess, vomitosy diarress. Laingestion accidenta de dosis muy
atas puede producir en los nifios un estado de sopor o ateraciones en laforma de andar.
Estos efectos desgparecen mediante lainduccion a vomito y lavado gagtrico. En caso de
depresion respiratoria, administrar ndloxona y dar asistencia respiratoria. En caso de
convulsiones, adminigtrar benzodiacepinasi.v. o recta, en funcion de la edad.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.a) Propiedadesfarmacodinamicas

CINFATOS Expectorante jarabe es una asociacion de un agente antitusivo,
Dextrometorfano y un agente expectorante, Guaifenesina.

El Dextrometorfano bromhidrato es un antitusivo que actla sobre € centro de latos en la
médula. Aunque estructuralmente relacionado con la morfing, € Dextrometorfano no tiene
propiedades analgésicas y en generd presenta una leve actividad sedante. Se utilizaend
tratamiento de la tos seca e improductiva, actuando alos 30 minutos de su administracion
ora y consguiendo un efecto de hasta 6 horas. El Dextrometorfano y en generd todos los
antitusivos deben considerarse como unatergpia sintomética. Su utilizacion se condicionaa
un diagnogtico preciso y a un tratamiento etiologico. El producto esta contraindicado en
casos de tos productivay en pacientes que presenten insuficiencia respiratoria debido asu
accion depresiva. A dosis tergpéuticas, @ farmaco no inhibe la actividad ciliar y su efecto
antitusvo persiste de 5 a 6 horas. Su efectividad en pacientes con tos patoldgica se ha
demostrado en estudios controlados, comprobandose que es aproximadamente igual ala
codeina. A diferenciade ésta, produce menaos perturbaciones subjetivas 0 gastrointestinaes.

LaGuaifenesinaes un expectorante que actUareduciendo laviscosdad de las secrecionesy
facilitando laexpectoracion. Ahorabien, no existen evidencias suficientes que demuestren la
eficacia dd famaco como antitusivo. El beneficio principa de la guafenesna en €
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CINFATOSEXPECTORANTE JARABE

tratami ento sintomatico de latos se debe ala capacidad del farmaco paraablandar € esputo
y las secreciones bronquides y facilitar la expectoracion. Aungue estos efectos sobre la
evacuacion de las secreciones pueden disminuir indirectamente la tendencia a la tos, €
mecanismo de accion de la Guaifenesina difiere completamente de |os agentes antitusivos,
gue actlan directamente sobre € centro de latos.
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Ademés de la eficacia en € tratamiento de latos productiva, los efectos de la Guaifenesina
sobre la produccion y viscosdad ddl esputo y sobre lafacilidad de expectoracion sugieren
qued farmaco esiguamente efectivo en € tratamiento de latosirritativano productivay tos
productiva de cantidades reducidas de secreciones cons stentes.

5b) Propiedades farmacocinéticas

El Dextrometorfano se absorbe bien por d tracto gastrointestind . Se metabolizaen € higado
y se excreta por la orina como dextrometorfano inaterado y metabolitos demetilados por
oxidacion polimorfica que alin son activos. Las concentraciones plasméticas del
dextrometorfano son bajas debido a su rdpida metabolizacion.

LaGuaifenesinase absorbe rgpidamente en d tracto gastrointestind,, difundefacilmente pord
organismo, se biotransforma, sendo uno de sus metabolitos @ &cido beta-(2-
metoxifenoxi)léctico, que puede interferir con ladiminacion urinariade los metabolitosde la
serotonina y con d diagnégtico del sindrome carcinoide. La semivida plasmética de la
guaifenesina es de una hora. Se excreta por laorina

5.c) Datos preclinicos sobr e sequridad

El Dextrometorfano y la Guaifenesina son farmacos ampliamente conocidos y empleados
hace mucho tiempo.

No se han redlizado estudios adecuados en |a poblacion pediétricani geriétrica, con ninguno
de dlos, pero tampoco se han descrito hasta la fecha problemas rel acionados con la edad.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.a) Relacién de excipientes

Polividona K29/32

Sorbitol 70% (2.857 mg/5 ml)
Benzoato sbdico

Sacarina sodica (12,5 mg/5 ml)
Acido citrico monohidrato
Aromade naranja90103-34
Aguadesminerdizada

6.0) Incompatibilidades

Ausencia de incompatibilidades importantes.
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CINFATOS EXPECTORANTE JARABE

6.c) Periodo de validez

2 anos.

6.d) Precauciones especiales de conservacion

Conservar atemperatura ambiente.

6.e) Naturalezay contenido delosrecipientes

Frasco de vidrio topacio de 135 ml de capacidad, con un contenido en jarabe de 125 ml.
Provigto de tapdn metdico con cierre Pilfer Proof 'y cucharilla dosificadora.

6.f) I nstrucciones de uso/manipulacion

No son necesarias ingtrucciones de uso 0 manipulacion especiaes.

6.0 Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la

autorizacion
LABORATORIOS CINFA, SA.

Olaz-Chipi, 10 - Poligono Areta
31620 Huarte - Pamplona (Navarra)

7. FECHA DE APROBACION DE LA FICHA TECNICA

Junio 1995.
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