FLURITOX D

(Cetirizina Diclorhidrato DCI. Cetirizina + Pseudoefedrina Clorhidrato DCI. Pseudoefedrina)

PRINCIPIOS ACTIVOS:

Cada cépsula contiene:

Cetirizina Diclorhidrato (DCI. Cetirizina)... 5 mg
Pseudoefedrina Clorhidrato (DCI. Pseudoefedrina)... 120 mg
Excipientes c.s.p.

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO:

Es una combinacién de dos medicamentos que actian como antialérgico y descongestivo nasal:
Cetirizina y Pseudoefedrina. Esta indicado para el alivio de los sintomas nasales y oculares de la
rinitis alérgica cuando se acompafia de congestion nasal, en adultos y adolescentes mayores de 12
afios.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

MECANISMO DE ACCION

+ Cetirizina es un antagonista de los receptores H1 potente y selectivo con propiedades
antialérgicas adicionales; inhibe la fase inmediata de la reaccion alérgica relacionada con la
histamina y reduce, también, la migracion de ciertas células inflamatorias y la liberacion de ciertos
mediadores asociados con la respuesta alérgica tardia; inhibe asimismo, las reacciones reducidas
por histamina o polen en los test de provocacion nasal.

+ Pseudoefedrina es una amina simpaticomimética, oralmente activa, con predominio de la
actividad alfamimética sobre la actividad betamimética, y efecto descongestionante de la mucosa
nasal debido a su accién vasoconstrictora.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

+ Cefirizina es rapidamente absorbida con un tiempo maximo de concentracion de
aproximadamente una hora después de la administracién de cualquier presentacion oral en
adultos. La vida media de eliminacion es de 10 horas.

« Por via oral, la cetirizina se absorbe rapidamente y de manera casi total. En ayunas, las
concentraciones plasmaticas maximas se obtienen generalmente en la primera hora.

+ El grado de absorcion no se reduce por la ingestion de alimentos; sin embargo, se reduce la
velocidad de su absorcion y los picos plasmaticos se presentan en 3 horas después de la
administracion.

+ Cetirizina no sufre metabolizacién de primer paso hepatico apreciable. Después de la
administracion oral repetida, la excrecion urinaria diaria de cetirizina inalterada es
aproximadamente de un 65% de la dosis administrada.

+ La vida media plasmatica es de unas 9 horas y este valor esta incrementado en los pacientes con
funcion renal reducida. Cetirizina se une fuertemente a las proteinas (93%).

+ La Pseudoefedrina administrada bajo esta forma de accién prolongada, alcanza los niveles
plasmaticos maximos de 8 horas después de su administracion.

* Los alimentos con alto contenido de grasa no modifican la absorcion de la Pseudoefedrina.
Después de la administracion oral repetida (cada 12 horas), se alcanzan concentraciones
plasmaticas estables en los primeros 6 dias de tratamiento y la vida media se estima en unas 15
horas.

+ Se excreta principalmente con la orina de forma inalterada. Su excrecion urinaria aumenta cuando
el pH de la orina disminuye y se reduce cuando esta se alcaliniza.

INDICACIONES

+ Indicado para el tratamiento de los sintomas asociados a la rinitis alérgica estacional y perenne,
tales como: congestion nasal, estornudos, rinorrea, prurito ocular y nasal.

* Reduccion de sintomas asociados a rinitis estacional en pacientes asmaticos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los componentes de la formula.

Por contener un simpaticomimético (Pseudoefedrina), esta contraindicado en: pacientes con
hipertension grave, con insuficiencia coronaria grave; pacientes en tratamiento con inhibidores de
la monoaminooxidasa (MAO); pacientes con presion intraocular o con retencién urinaria.

Su uso es contraindicado en nifios menores de 12 afios.

REACCIONES ADVERSAS:

La cetirizina produce pocas reacciones adversas. Los resultados de los estudios clinicos
controlados por placebo han puesto de manifiesto que los efectos secundarios mas frecuentes son
cefaleas (16%), xerostomia (5.7%), fatiga (5.6%) y nduseas o vomitos (2.2%).

La cetirizina es segura y relativamente bien tolerada. Aunque es poco comdn, sus efectos adversos
incluyen somnolencia, fatiga, faringitis, mareos y sequedad de boca.

Con respecto a la Pseudoefedrina puede ocurrir cefalea, taquicardia, palpitaciones e hipertension
transitoria.

DOSIFICACION

+ Adultos y nifios mayores de 12 afios: Una cépsula dos veces al dia (mafiana y noche).
+ Normalmente el tratamiento no debe prolongarse mas de 2 a 3 semanas.

Elaborado por INDEUREC S.A. Duran - Ecuador.
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Z_.am Sy salud es nuestro COMPROMISO.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS:

No use cetirizina junto con alcohol u otros depresores del SNC, como benzodiazepinas u opioides,
ya que puede causar sedacion relacionada con la dosis. La cetirizina disminuye las
concentraciones plasmaticas de gabapentina y reduce la exposicion sistémica a la gabapentina,
también se puede observar el sinergismo farmacodinamico que conduce a una depresion adicional
del SNC. La administracion simultanea de cetirizina y verapamilo previene la salida de cetirizina del
SNC y aumenta la actividad antihistaminica. La cetirizina no debe administrarse con erdafitinib,
aumenta la actividad antihistaminica de este.

Con respecto a la Pseudoefedrina, usar con precaucion en pacientes que estdn usando
antihipertensivos, antidepresivos triciclicos y agentes simpaticomiméticos.

ACCIONES A TOMAR EN CASO DE SOBREDOSIFICACION

No hay un antidoto conocido especifico para cetirizina. De producirse, se recomienda un
tratamiento sintomatico o de apoyo. El lavado gastrico se podra realizar tras una ingesta reciente.
La cetirizina no se elimina de forma efectiva por didlisis. Los eméticos y el lavado gastrico deben
iniciarse dentro de las 4 horas siguientes a la sobredosis para que sean efectivos. El carbon
adsorbente solo es Util si se administra durante la primera hora. Sin embargo, si se ha ingerido una
preparacion de liberacion prolongada, habra mas tiempo para obtener beneficio de estas medidas.
En la intoxicacion por Pseudoefedrina la diuresis forzada aumentara la eliminacién de la misma,
siempre y cuando la funcién renal sea adecuada. No obstante, en los casos de sobredosis grave
no se recomienda la diuresis. Monitorizar la funcién cardiaca y cuantificar los electrolitos del suero.
Si existen signos de toxicidad cardiaca puede estar indicado el uso de propranolol por via IV. La
hipopotasemia se puede tratar con una infusion lenta de una solucion diluida de cloruro de potasio,
monitorizando la concentracion sérica de potasio durante la administracion y durante varias horas
después. En caso de producirse delirio y convulsiones administrara diazepam por via IV.

PRECAUCIONES

Las concentraciones de cetirizina sin alterar son mayores en los enfermos con disfuncion hepéatica
y su aclaramiento es mas lento. Es posible que en estos pacientes sea necesaria una reduccion de
la dosis.

PRECAUCIONES DURANTE EL EMBARAZO:
Debe evitarse el uso de este medicamento durante el embarazo ya que no se ha establecido la
seguridad de su uso en esta circunstancia.

PRECAUCIONES DURANTE LA LACTANCIA:
No se recomienda su uso en las madres que estan dando de lactar.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA:
En algunos pacientes, la cetirizina produce somnolencia, por lo que estos seran advertidos en el
caso de que deban conducir o manejar maquinaria.

CONSERVACION
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C
Mantener fuera del alcance de los nifios.

VENTA BAJO RECETA MEDICA

PRESENTACIONES:
Caja x 10 Capsulas + prospecto
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Farmayala Medicines
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