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Conferencia de Reumatologia

Se celebra en Madrid la conferencia Excellence in

Gilead lucha contra la
leishmaniasis visceral...

...Y Merck dobla la suya
contra la esquistosomiasis

La biofarmacéutica de
origen estadounidense
Gilead, que se dedica al
desarrollo de medica-
mentos innovadores en
el area cardiovascular y
de enfermedades infec-
ciosas, y la Organizacion
Mundial de la Salud
(OMS) han llegado a un
acuerdo para que la pri-
mera done unos 445.000
viales cargados con
anoftericina B (Ambiso-
me), farmaco de admi-
nistracion intravenosa
para el tratamiento de la
leishmaniasis visceral,
una enfermedad tropical
del grupo de las olvida-
das, cuyo principal foco

PREMIOS
BECAS

Investigacion biomédica

La Fundacion Lilly ha abierto el
plazo de convocatoria de la XI
edicion de los Premios Funda-
cion Lilly de Investigacion Bio-
médica en sus dos modalida-
des: preclinica y clinica, dotados
con 140.000 y 100.000 euros

de infeccién se encuen-
tra en el sur de Asia, en el
cuerno de Africay en el
subcontienente indio. Su
indice de mortalidad se
acercarfa al cien por
cien.

La donacioén, que se lle-
vard a cabo durante cin-
co afos, podria permitir,
seglin la OMS, erradicar
la enfermedad (que con-
siste en un pardsito que
se transmite mediante la
picadura de un mosquito
y que se manifiesta a los
dos meses) de paises co-
mo Bangladesh para
2015.

Texto: REDACCION

respectivamente. Los candida-
tos, que deben desarrollar su
actividad investigadora en Espa-
fia y haber contribuido de for-
ma destacada al desarrollo de la
Biomedicina y las Ciencias de la
Salud en Esparia, pueden ser
propuestos por personas o insti-
tuciones del ambito cientifico
Biomédico o de la Ciencias de
la Salud hasta el préximo 15 de

La compafifa farmacéu-
tica alemana Merck ha
anunciado que va a du-
plicar sus donaciones de
praziquantel para el tra-
miento de esquistoso-
miasis en el continente
africano, una dolencia
tropical que se enmarca
dentro del grupo de las
olvidadas.

La esquistosomiasis es
una enfermedad parasi-
taria crénica causada
por gusanos y podria ha-
ber 700 millones de per-
sonas en riesgo de infec-
tarse porque estdn ex-
puestas a aguas infesta-
das durante sus activida-
des agricolas, domésti-

cas o recreativas, y se ca-
racteriza por cuadros de
fiebre alta.

Se calcula que hay unos
207 millones de enfer-
mos por esta dolencia, el
85 por ciento de ellos en
Africa, segtin la Organi-
zacién Mundial de la Sa-
lud, de los que mueren
unos 200.000 al afio.
Mediante la iniciativa,
Merck donard 50 millo-
nes de unidades del
comprimido praziquan-
tel, un antiparasitario
que es el tratamiento en
primera linea contra la
esquistosomiasis.

Texto: REDACCION

Rheumatology (EiR), en la que se debatiran los ulti-
mos hallazgos cientificos en Reumatologia y se
ofreceran las claves para su traslacién a la prédctica
clinica. Entre los temas que centrardn en EiR 2012
se encuentran las espondiloartropatias, las enfer-
medades en la infancia, las sistémicas del tejido
conjuntivo, la artrosis, la osteoporosis y las tera-
pias basadas en la aplicacion del calor. La Confe-
rencia esta acreditada por el Consejo Europeo de
Acreditacion de la Formacién Médica Continuada.
Para mds informacion: 91 350 7414.
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febrero de 2012. El Jurado estd
integrado por el Consejo Cienti-
fico Asesor de la Fundacion Li-
Ily, al que se suman los galardo-
nados en las dos Ultimas edicio-
nes de los premios: Xavier Esti-
vill, coordinador del Programa
Genes y Enfermedad del Centro
de Regulacion Gendmica, de
Barcelona; Jesus Egido de los
Rios, jefe del Servicio de Nefro-

logia e Hipertension de la Fun-
dacion Jiménez Diaz (Madrid);
Maria Blasco, directora del Cen-
tro Nacional de Investigaciones
Oncoldgicas, y José Maria Ga-
tell, jefe de Servicio de Enferme-
dades Infecciosas del Clinico de
Barcelona. Los interesados pue-
den tener acceso a las bases de
la convocatoria en la pagina
web www.fundacionlilly.com.
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1,NOMBRE DEL MEDICAMENTO

cinfatds descongestivo solucion oral
2,COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
Cadaml contiene;

dextrometortano hdrobromuro 2 mg, pseudoefedrina hidrocloruro 6 mg, tiprolcina hdrocloruro 0,25 mg. Excipientes: Cada ml
contiene: Sodio 1,01 m%, (aportados por:benzoato oo (35 ) sacarna sica (2.5 mg)y icemato s (1,5 m) Sorbtl

200 mg. Para consutar a lista completa de excipientes ver seccion 6.1,

3, FORMA FARMACEUTICA

pasados al menos 14 dias del ratamiento con alguno de estos medicamentos. Depresores del SNG inc\ugendo sicotrdpicos,

antihistaminicos, 0 mecicamentos anfiparkisonianos: posibl potenciacion de los efectos depresores sobre !

NC. Expectorantes

y mucolicos. La inhbiicn del eflj de a tos poctia dr luger & una obstruccion pulmoner en caso de aumento del volumen o
dela fluidez de las secreciones bronquiales. Haloperidol: como infibe el isoenzima CYP2D6 Euede incrementar os niveles

plasmeticos de dextrometorfano por o que s probable una exacerbacion de sus efectos adversos.

| consumo de alcohol durante

¢l tratamiento con dextrometorfano puede aumentar a apericion de reacciones adversas, por o que no se deben ingerir bebidas
alcohdlicas durante el mismo. No admiistar conuntamente con zumo de pomelo o de naranja amarga, ya que pueden incrementar
los iveles plasméticos de dextrometorfano al actuar como inhibidores el ctocromo P-430 (CYP2D6 y CYP 3 A4). Inferacciones

delsuefo, ansedad, temblor musculer Trestornos gastrointestnaes: distorsion del usto.Con menor frecuencie: Tstornos del
sistema nervioso: hiperactidad, hnerexciabiidad, mareo y vértigo, dolor de cabeza,ataxi, temblor, somnolencia Tastomos
ooulres. ltacion s puples. Trestomos carcaos: taguicadi, paltaciones. Testomos vasculares: hpertensicn, princpaiments

ﬁaciemes hiperensos. Tastornos gastoitestneles: nauseas, vomios, e hn presentado casos decolfs isquémica con sengre

eneces, ras roqosd\'as (e comenzar un rataminto con pseudoefediing, estenimiento y molestias gastrointetinales. Testoros
o la il y del o subcuténeo: erupciones eritematoses endurecides pruriginosas, dermaits. Trastormos rencles y urinarios:
ficuad o dolor en a miccion.

Trastormos generales: aumento de sudoracién,dpa\idez inusual, debiidad. En raras ocasiones:
i

Trastormos psiquiaticos: alucinaciones (més frecuentes con grandes doss), esa

s, chilidos y confusion en nifos. Trastomos

Solucien oral. Se é)resenta como una solucion oraltransparente, incolora y con aroma a naranja.
4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapguticas Tratamiento sitomtico de as formas mproductivas de tos fos iftativa, tos nenviose) acompafiads
deoongesﬂénnasa\,asociadasaresfriadocomﬂnquripe,4.2Poso|og|'aylormadeadminis’rracio’nPoso ja: Adutos y mayores
de 12 aros; una mecida de 10 ml cada 6-8 horas. No sobrepasar las 4 tomas en 24 horas. Nios entre 6-12 afios: una medida de
5 ml cada 6-8 horas. No sobrepasarlas 4 tomas en 24 horas. Nis entre 2-5 afios: Adminisrar solo ba'go supenision médica, debido
2l riesgo de efectos paraddjicos de estimulacion del SNC. Administrar 1 mecida de 25 ml cada 6-§ horas. No sobrerasar les4
tomas en 24 horas. Nifos menoes de 2 aios: No esta recomendado para uso en rifios menores de 2 afios debido a la ausencia
de datos en esta poblacion. No sobrepasar as dosis indicads, salvo mejor criterio mécico. Mayores de 60 afos: Pueden requeri
un ajuste de dosis (ver seccidn 4.4). Pacientes con insuficiencia hepetica: Pueden requerir un ajuste de dosis (ver seccion 4.4).
Pacientes con insuficiencia renal moderac a rave: Pueden requerr un auste de dosis (ver seccion 44). Método de administracidn:
Via oral. Para dosificar correctamente, medi |a canfidad del medicamento a tomar con el vasito dosficador que ¢ incluye en el
envase. Se recomienda tomar este medicamento en las comidas g beber abundante canfidad de agua durante el ratamiento. La
indqesta concomitante de este medicamento con alimentos o bebidas no afecta  la eficacia del mismo. Si el medicamento se
administrara por la noche s deberfa tomar unas horas antes de acostarse, para reduciral minimo fa posibilidad de insomnio, sobre
todo en pacientes con cificutad para domi No se deben consumi bebidas alcofdlicas durants el ratamiento con este medicamento
rquepuedeprovocavefectosadversos.Notomarconjuntamemeoonzumodepome\oonarang'aamargaporquepuedenaumemar
Jos efectos adversos de este medicamento. Limit el consumo de bebidas que contengan cafeina (café, té, chocolate y bebidas
con cola) mientras sté tomando este medicamento.
i los sintomas empeoran, 0 s persisten més de 5 dias, 0 se acompaiian de fiebre ata, erupciones en piel o dolor de cabeza
persistente, debera evaluarse a stuacion clnica. 4.3 Contraindicaciones - Hipersensiidad al dextrometorfano, ala pseudoefecting,
ala triproldina o a alguno de los excipientes de este medicamento. Tos asmética. Tos productiva. Insuficencia respiratoria
Tratamiento, concomitante o n las 2 semanas precedentes, con IMAQ. EI uso concomitante de pseudoefecrina y este tifo de
productos puede producir ocasionamente un aumento de la tension arterial. E uso concomtante del dexrometoranoy los IMAQ
ﬂuedepr ok reacciones adversas graves (ver seocion 45, Colfs ucerosa, Hipersensbidad conocida  otros simpaticomimétcos.
pertension o enfermedad coronaria o arterial grave. Glaucoma. Hipertroidismo. Primer trimestre del embarazo debido a su
contenido en pseudogfectina. (ver seccion 4.6). Neanatos, debido  su contenido en trprofiina. 44, Advertencias y precauciones
especiales de empleo No s¢ debe administrar en caso de pacientes sedados, debiitados o encamados. No uffzar este medicamento
£ caso de tos persstente o crica, como l debida o tabaco, ya que puede deterioar la expectoracion y aumentar s esistencia
de s vias respiratorias. La administracion de dextrometortano puede estar asociada a a lberacion de histamina, por o que deberd
eviarse en l caso de pacientes con demnaitis atopica. Se han notificado casos de abuso con el dextrometorfano, partculaments
por parte de adolescentes. Por o tanto, s¢ debe tener en cuenta esta posiiidad debido a que se pueden ocasionar efectos adversos
Fraves.(Verseccidn4,9)Nosedebeadmimstrarconotrosmedicamentosquecomengandescongestivosnasa\es.Sedeberéeva\uar
[arelacion beneficioiriesgo enlas iguientes stuaciones: enfermedades cardiovasculares, como aritmias ¢ isquemia cardiaca.
diabetes melltus (puede aumentar fa concentraciin de glucosa en sangee.precisposicion al gucoma. hiperrofia prostética ucera
Eépt;qa estenosante. Serecomienda suspender ! ratamiento ol menos 24 hores ants de unaintervencion quirgica. nsufiencia
epatica: En pacientes con enfemedades hefat\cas puede afterarse el metabolismo del dextrometorfano, esto se debera tener
£ cuenta ala hora de establecer la pauta posoldgica de estos pacientes. Insuficienciarenak no s¢ han reaizado estucios especficos
con este medicamento, por o que Se recomienda evaluar a relacion beneficioiesgo y administar con precaucion en pacientes
con insufciencia renal de moderada a grave. Poblacion pedidtrica: nifios menores de 6 afios: Administar solo bejo supenvsion
médica, debido riesgzo de efectos paraddjcos de estimulacion del SNG. Nifis menores de 2 aios: No esté recomendado s uso
n nifs menores de 2 afos debido a fa ausencia de datos en esta poblacion. Mayores de 60 afos: Esta J}oblacién puede ser
especiamente sensile a los efectos adversos de las aminas simpaticomiméticas. La sobredosis que se puede produci de dichas
aminas simpaticomiméticas en dchos pacientes, puede causar alucinaciones, depresin del SNC, convuisiones y muerte. Advertencias
sobre excipientes: Este medicamento contiene sorbiol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a a fuctosa no deben tomar
este medicamento. 45 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion Ineracciones debidas a dextrometorfano:
AINE inhibidores de fa COX-2 (Coxdb). En estudios farmacocingticos s¢ ha Fodido observar quefas concentracones plasméticas
de dextrometorfano poctian verse aumentadas al administrar junto con celecoxib, parecoxib o valdecoxib por a inhibicign del
metabolismo hepético del dextrometoriano. Anfaritmicos (amiodarona o quinidinaf Aumentan las concentraciones plasmafcas
de dextrometorfano pudiendo alcanzarse niveles toxicos. Poctia ser necesario un reaLuste e dosis. Anfidepresivos inhibidores de
lamonoaminoridasa (MAC) como moclobeida, tranicipromina; Antidepresivos innibidores de la recaptacion de a serotonina
(1SRS) como fluoxetina Mlaromina; famacos serotoninérgicos como bupropidn o sutramina y otros medicamentos inibidores
delamonoaminoxidasa (MAC) como procarbazina, selegiiina,inezolol s han producido raves reacciones adversas, caracterizadas
por un sidrome Serotoninérgico con exciacion, sudoracion, gidez ¢ hipertension. Este cuaro poctia deberse a la inhibicion del
metabolismo hepético del dextrometortano. Por o tanto, Se recomienda evitar a asociacion y no administrar dextrometorfano hasta

dehidas a pseudoefeafing: Alcalinizantes urinarios (vicarbonato sodico, citratos}: pueden inhibir Ia excrecion renal de fa
Fseudoefedrina con posle pro\on?acién de su accion y toxicidad. Alcaloides de la rauwolfa: posile inbicion de fa accion de
12 pseudogfectina y reduccion deletecto anthipertensivo de los alcaloides. Anestésicos pornhalacion: posile aumento deliesgo
de aparicion de arritmiasventricu\ares?raves, especiamente en pacientes con enfemedad cardiaca. Anthipertensivos o diuréficos
sa0os como anthiperensivos: con alqunos como los betablogueants, metildopa, reserpinay quanetdina puede habex una
chsminucion de sus efectos anthipertensvos,se ecomienda monfoizacin delpaciente. Blogueantes beta-adrenergicos: pobeble
inhibicion de sus efectos y iesgo de hipertension, bradicardia y blogueo cardiaco, por lo que e requiere monitrizacion cardiaca
y dela tension arteia. Estimulantes del SNC (anfetaminas, xantinas): probable estimulacion adtva del SNC que puede ser
excesivay causar neniosismoy iftabiidad, insomnio o posiblement convulsiones o aitmias cardiacas; se recomignda obsenvacion
clnica del paciente. Glucdsidos digitdlicos: posible aumento de riesgo de arritmias cardiacas. Hormonas tiroideas: posible
aumento delos efectos tanto de as homonas troideas como de fa pseudoefedrina, Inhibidores de la monoaminooxidasa {I]MAO):
se debe evitar |l administracion conjunta de este medicamento e incluso en los 15 dias gosteriores alafinalizacion del ratamiento
con IMAO (antidepresivos como tranilcipromina, moclobemida, para la enfermedad de Parkinson como selegiling, anficancerosos
como procarbazina, o antinfecciosos como linezolida) ya que debido al aumento de a fberacion de catecolaminas pueden
pro\on%ar entensficar los efectos vasopresores y estimulantes carciacos de fa gseudoefedrina, pudiendo producir hipertensign
rave hiperprexa y dolo de cabeza. Levodopa: posile incremento de a posioiidad de armias carlaces. Nitratos: posile
teduccion de os efectos antanginosos de los nitatos. Otros simpaticomimeticos: pasile produccitn de efectos adiivos, como
aumento de a estimulacion del SNG, efectos cardiovasculares  incremento de toxicidad de a pseudoefedrina. Cocaina: ademés
de aumentar a estimulacion del SNC, el uso simulténeo con pseudoefecina puede aumentar los efectos cardiovasculares y ¢
riesqo de efectos adversos. nteracciones debidas a tproldina: Alcohol o medicamentos que prodcen depresion Sobre e istema
nevioso central {p. . antidepresivos triciclicos, bargitumcos, anestésicos, procarbazing, efc. se pueden potenciar los efectos
depresores de estos medicamentos o de los anthistaminicos, como a riproldina, pudiendo provocar sitomas de sobredosificacion.
Inhbidores de la monoaminooiidasa (MAG), incluyendo furazofidona (anfibacteriana) y procarbezina (anficanceroso): su uso
simultana no se recomienda porque pueden prolongare intensficar los efectos anticolinérgicos y depresores delsistema nenvioso
cenral delos antistaminicos. Antdepresivos triciclicos o maprotiina fantidepresivo etracicico) u otros medicamentos con accion
antioolinérgica(comoBelladonaoa\caloidesde\aBelladona]:seguedenpotenciarlosefeciosan!icoline’rgioosdeestosmedicamentos
0 de los antihistaminicos como triprofidina. Si aparecen problemas gastrointestinales debe advertise a los pacientes que lo
comuniguen o antes posiole al mécico, ya que podria producirse eo paraftico (ver seccion 44, Fostentoina yfentoina: aumento
de riesgo de toxicidad por fentoina (ataxia, hiperreflexia, nistagmos, temblor). Medicamentos ofotdicos: se pueden enmascarar
los sintomas de ototoxicidad como tinnitus, mareo y vértigo. Medicamentos fotosensibiizantes: se pueden causar efectos
fotosensibizantes adtivos. Interferencias con pruebas analiticas: Pseudoefedrina puede interaccionar con lobenguano |31,
pudiendo aparecer esuados falsos negafios en gammagraﬁas, como e caso de tumores neurogndocrinos en que fa pseudoefectin
puede reduci la cantidad de lobenguano I-131. Pruebas cuténeas que ufizan alergenos: a riproliina puede interferi con ellas y
se recomienda suspender |a medicacion l menos 3 dias antes de comenzar las pruebas. 4.8 Embarazo y lactancia Cinfatos
descongestivo esté contraingicado e el primer rimestre del embarazo, no se debera admiistrar durante el embarazo ni durante
lalactancia, exceptosi el posible benefico ustficase el fiesgo potencial para el fto. EMBARAZO Dextrameforfano: No hay estudios
adecuados y bien controlados en humanos. No obstante, Euede aceptarse a uflizacion de este medicamento en caso de ausencia
dealtemativasterapémicasméssegurasgsiemprequelos eneficos superen los posibles riesgos. Pseuaoerediing: La pseudoefedina
sta contraincicada en el primer timestre el emorazo. La pseudoefedrina araviesa l barera placentara. F uso de descongestionantes
nasales durante el primer trimestre del embarazo se ha asociado con leves incrementos del iesgo de aparicion de 3 tios de
maflormaciones: gastrosquisisy lresia dl intestno delgado por cistpcin vasculer, y microsomiahemifacal. El esgo es mayor
en mujeres fumadoras. Trproldin; Estudios realizados en animles no han demostado efectos adversos sobre el feto. No s¢ han
realizado estudios controlados en humanos. LACTANCIA Dextrometorfano: No se dispone de datos sobre la excrecion de
dextrometorfano por la leche matera, por o tanto no e recomienda fa administracion de este medicamento durante el periodo
e lactancla. Pseudoefedrine: La pseudogfedrina se excreta por l leche matera en pequefias canfidades (0,5% a as 24 horas.
No se recomienda s uso en mujeres en periodo de lctancia oebido  que as aminas smpaticomiméticas suponen un iesgo mayor
de efectos secundarios para el lactante, especialments en los recién nacidos y prematuros. Troroliin: dado que en a eche matema
se excretan pequefas cantdades de anthistaminicos, existe iesgo de que s produzcan en e nio efectos adversos como excitacion
o habitualy la tiproldina puede infibir f actacion debido a sus acciones anicolinérgicas. 4.7 Efectos sobre la capacidad para
conduci y utilizar méguinas La influencia de Cinfatds oescongestvo sobre fa capacioad para conducir y ffizar méquins e
moderada. Durants el ratamignto puede aparecer, en raras ocasiones, una disminucion de la capacidad de reaccion o somnolenci,
vérﬂﬁ;os 0 mare0s eves, en caso de que aprezcan estos snfomes aeben abstenerse de conduci y utizar méguinas pefosas.
4.8 Reacciones adversas Durante el periodo de uffizacion de a asociacion de dextrometorfano y pseudogfedring, Se han notficado
las siguientes reacciones adversas cuya frecuencia no s ha pocido establecer con exactitud: S¢ han notficado con mayor recuencia:
Trastoros del sistema nervioso: sintomeas de excitacion del sistema nervioso central incluidos nerviosismo, inquietud, rastoros

del sstema nervioso: més frecuentes con grandes dosis, convulsiones y ms raramente confusion mental y dolor de cabeza.
Trastomos cardiacos: arrmias y bracicarla més frecuentes con grandes doss), infarto de miocarcio (oon frecuencia muy raa).
Trastomos respiratorios, tordcicos y medtastinicos: disnea o difcuad respiatoria, Durante ¢! periodo de utiizacion de la triproldina
asf comolos antihistaminicos de la misma clase, se han nofficado [as squientes reacciones adversas, més frecuentes al inicio el
Iratamiento, cuya frecuenciano se ha podido establecer con exacttud: rastomos delistema nervioso: depresion del SNC con
efectos comoigera somnolencia, mareo y debildad muscular, discinesia facial, discoordinacion forpeza), temblor, parestesias.
Trastomos oculares: visicn borross, dplopa. Trestormos respiratorios torécicos y medtastnicos: sequedad de naz y garganta,
espesamieto de fas mucosidades. Trastomos caiacos: aquicadiay extrasstles. rastomos vasculres: hpotensin o hiperensin.
Trastomos gastrointestnales: sequedad de boca, périda de apeto, ateraciones de gusto u ofato, anorexia, molestias gestoitestinales
(nauseas, voits, diarrea, estrefimiento, dolor epigéstrca). Trastornas de fa piely del tejido subcutaneo: dermatis exfoleva,
aumento dela sudoracin, Trasomos enalesy o rfencien urnaria o aficutad a omr, En caso de obsenvrse a aparicion
(e reacciones adversas, se debe notficar a los Sistemas de Farmacovi?ilancia Y, i fuera necesario, Suspender el ratamiento. 49
Sobredosis Dextrometorfano: Los si?nos (e sobredosficacion se manifiestan con confusion, exciabiidad, inquietud, nenviosismo
oiritabiidad. La ingestion accidental de dosis muy ltas, puede produciren la poblacion pediética un estado de sopor o letargo,
alucinaciones, histera, edema facial, excitabiidad, nauseas, vomitos o aeraciones en fa foma de andar. Estos efectos desaparecen
medante la induccion del vamitoy el avado géstico. En caso de depresion respiratoria, adminisrar naloxona y asistencia espiratoria.
Si s producen convulsiones, administrar benzodiazepins por v intravenosa o rctal, en funcion de la ecad. Excepcionalmente
e han nofficado casos d abiuso con este medicamento, partiularmente por parte de adolescentes con raves efectos adversos,
comotaquicardia, letargo, ipertension o hipotension, micasis, agfacion, vérigo, molestias gastrintestinales, alucinaciones, habla
farfulante, nistagmo, fiebre, taquipnea, dafo cerebral, ataxia, convulsiones, depresicn respiratoria, pércda d conciencia, artmias
 muerte. Pseudoefeofine L sobredosis de pseudoefectina produce sitomas relacionados con a estimulacion el sistemanenvioso
centraly cariovascular. Como ofros agentes simpaticomméticos,los sntomes de sobredosficacion incuyen: espiacicn épica,
excitacion, nenvosismo, imtabiicad, inquietud, temblores, convulsiones, palpitaciones, hipertension, arrtmias y dficuftad en la
miccion. En casos graves puede aparecer hipopotasemia, psicosis, convulsiones, comay criss hipertensivas, Los eméticos y ¢
lavelo gsico debe icarse dentro de s 4 hores siguentes ala sobredosis Fara que sean efectivos. El carbdn adsorbente solo
s (1 se administra durante a primera hora. En la infoxicacion por pseudoefectina la luresis forzada aumentard la elminacion
de lamisma, siempre y cuando fa funcion renal sea adecuada. No obstante, en los casos de sobredosis grave no se recomienda
Ja duresis. Monforiza a funcion carciaca y cuantiica los electroltos del suero. Si existen signos de toxicidad cardiaca puede
estar indicado el uso de propranolol For Via V. La hipopotasemia se puede tratar con una nfusi lena de una solucion divida
de cloruro de potasio, monitorzando [ concentracion sérica de potasio durante a administracidn y durants varias horas después.
En caso de producirse defirio y convulsiones administrara ciazepam por via V. Trproldine: La Sobredoss d triprofdina puede
producir sintomas como son: efectos anfcolinérgicos (torpeza 0 istabifidad, somnolencia infensa, sequedad de boca, nariz o
qarganta graves, rbor, disnea), aimias carcacas, estimulacion o depresion el SNC, hipotensicn (sensacion de desmayo)
estmulacion del sistema nevioso central es més probable n fa poblacion pedidtrica y personas de mayores, causando ataxia,
exciacion, temblores, psicosis, alucinaciones, convulsiones & insomnio, también puede aparecer hiperpiexia; en adultos es més
comn a depresion del SNC, con somnolencia, coma, convulsiones, progresando a nsuficencia respiratora y colapso cargiovascular
E\tratamiemode\asobredosisdetriprolidinaessintoma’ﬂco%desopone. . DATOS FARMACEUTICOS
51 Lista de excipientes Acico cico monohireto E-330), benzoato soico (-21),soritolfuido LE-AZE), sacarna sddica (E-
954) ciclamato sodico, aroma de naranjay agua purficada. 5.2 Incompatihilidades No procede. 5.3 Periodo de validez 2 afos.
Una vez abierto ¢ envase: 18 meses. 5.4 Precauciones especiales de conservacidn No requiere condiciones especiaes de
conservacion. 5.5, Naturaleza y contenido del envase Frasco de vidrio hidroltico clase Il de color topacio provisto de cdpsula
ciindrica de aluminio blanco bamizado en elinterior con cierre de espuma de polieteno de beja densidad. Cada envase contiene
126 ml 6200 mlde solucién orl  inclye un vaso dosifcador raduao con medides cada 2, ml hesta 15 ml 56, Precauciones
especiales de efiminacion La efiminacion del meclicamento no utifzado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ), se reazard de acuerdo conlanomafiialocal.

6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CINFA, SA.

Olaz-Chipi, 10. Polgono Industrial Areta.

31620~HBARTE-PA PLONA. (Navarrg)

ESPANA. , )

7.NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALJZACION 72,689, )

8, FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENQVACION DE LA AUTORIZACION Septiembre de 2010
9, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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