" LABOMED

»
‘ '\ Con formato

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESTONAL Version N®: 1 -7
BRONCARD SOLUCION PARA GOTAS ORALES 60 my / mb Febrerp 2009

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

BRONCARD SOLUCION PARA GOTAS ORALES 60 mg / mL

1. DENOMINACION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

Broncard solucién para gotas orales 60 mg / mL.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada 1 mL (20 gotas) de soluci6n para gotas orales contiene:
Levodrapropizina 60 mg.
Excipientes: Propilenglicol, xilitol, 4cido citrico anhidro, esencia berries, esencia anis,

sacarina sédica, metilparabeno, agua desmineralizada.
3. INFORMACION CLINICA

4.1 Indicacién terapéutica

Tratamiento sintomatico de la tos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Adultos: 20 gotas (correspondientes a 60 mg) hasta 3 veces al dia, a intervalos de al

menos 6 horas, salva que el médico prescriba algo diferente.

Nifios: hasta 3 administraciones al dia, distanciadas por al menos 6 horas, de acuerdo al

siguiente esquema

Peso (Kg) NOmero de gotas por Peso (Kg} Namero de gotas
cada administracion por cada administracidn
7-10 3 29-31 10
11-13 4 32-34 1
14-16 5 35-37 i2
17-19 6 38-40 13
20-22 7 41-43 14
23-25 8 44-46 15
26-28 9 superiof a 46 20
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A criterio del médico, las dosis mencionadas pueden ser duplicadas en cualquier caso,

hasta un maximo de 20 gotas, tres veces al dia.
De preferencia, las gotas deben ser diluidas en medio vaso de agua.

El tratamiento debe continuarse hasta que la tos desaparezca o segin la prescripcion del
médico. Sin embargo, si después de 2 semanas de tratamiento la tos persistiera, es

aconsejable interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

De hecho, la tos es un sintoma y debe ser estudiada y tratar la patologia causal.

4.3Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

La administracion del farmaco debe evitarse en pacientes con broncorrea y con funcion
mucociliar reducida (sindrome de Kartagener, discinesia ciliar).

Embarazo y lactancia (ver 4.6).

4.4 Advertencias especiales y precauciones de uso

Puesto que los ancianos son mas sensibles a los farmacos, se recomienda tener especial

cuidade cuando Levodropropizina se administra a pacientes de edad avanzada.

£l efecto de la administracién del producto a nifios menores de 24 meses no ha sido
completamente estudiado y, en cualquier caso, el medicamento debe utilizarse con

precaucion en pacientes de esta edad.

Se recomienda usar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave (clearence

de creatinina inferior a 35 mL / min).

Se recomienda usar con precaucién en caso de administracién conjunta con sedantes en

individuos particularmente sensibles (ver 4.5).

El medicamento contiene metilparabeno, canocido por la posibilidad de causar urticaria.
En general, los parabenos pueden causar reacciones retardadas, como dermatitis de

contacto y raramente reacciones inmediatas con presencia de urticaria y broncoespasmo.
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Los medicamentos antitusivos son sintomaticos y solo deben utilizarse hasta que se
diagnostique la causa gatillante y / o el efecto del tratamiento de la enfermedad
subyacente.

En ausencia de informacion sobre el efecto de la administracion de alimentos sobre ia

absorcion del farmaco, se recomienda temar el medicamento algjado de las comidas.

Broncard gotas no tiene efecto en las dietas bajas en calorias o controladas y puede ser

administrado en pacientes diabéticos.

Broncard gotas no contiene gluten, por lo que puede ser administrado en pacientes con

enfermedad celiaca,

4.5Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los estudios en animales han demostrado que Levodropropizina no aumenta el efecto
farmacoldgico de sustancias activas sobre el sistema nervioso central (por ejemplo,
benzodiazepinas, alcohol, fenitoina, imipramina). Tampoco altera la actividad de los
anticoagulantes orales como warfarina, ni interfiere sobre la accion de hipoglicemiantes de

insulina.

En estudios en humanos, la asociacidon con benzodiazepinas nc cambia el EEG. Sin
embargo, se debe tener precaucién en caso de administracion en forma conjunta con
sedantes en personas particularmente sensibles {ver 4.4).

En los estudios clinicos, no se cobservd ninguna interaccion con los medicamentos
utilizados en el tratamiento de enfermedades broncopulmonares, como agonista [z,
metilxantina y derivados, corticoides, antibiéticos, mucoreguladores y antihistaminicos.

4.6Embarazo y lactancia

El uso de este medicamento esta contraindicado en mujeres que pretendan embarazarse
o mujeres embarazadas, debido a que la seguridad de su uso no esta documentada (ver
4.3).

E! uso del farmaco durante la lactancia esta contraindicado.
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4.7 Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y manejar maquinas

Debido a que el producto puede, aunque en raras ocasiones, provocar somnolencia {ver
4.8), debe utilizarse con precaucién en pacientes que tengan la intencion de conducir

vehiculos 0 manejar magquinas, informandoles de esta posibilidad.

4. 8FEfectos no deseados

La experiencia derivada de la comercializacion de los productos gue contienen
Levodropropizina en mas de 30 paises de todo el mundo, muestra que la aparicion de
efectos no deseados es muy rara. Se ha estimado que menos de un paciente de cada
500.000 ha presentado reacciones adversas. La mayoria de estas reacciones no fueron
graves y los sintomas mejoraron con la discontinuacion de la terapia y, en algunos ¢asos,

con tratamiento farmacologico especifico.

Las reacciones adversas observadas, todas muy raras (incidencia < 1 /10.000), son las
siguientes:

Piel y apéndices: urticaria, eritema, exantema, prurito, angioedema, reacciones cutaneas.
Se informo un solo caso de epidermélisis mortal.

Aparato digestivo: dolor gastrico y abdominal, nauseas, vomitos, diarrea. Se han
reportado dos casos individuales, uno de glositis y otro de estomatitis aftosa. Se ha
informado un caso de hepatitis colestasica y un caso de coma hipoglicémico en una
paciente de edad avanzada, tratada concomitantemente con hipoglucemiantes orales.
Condiciones generales: reacciones alérgicas y anafilactoides, malestar general. Ha habido
informes de casos individuales de edema generalizado, sincope y astenia.

Sistema nervioso: mareo, vértigo, temblores, parestesia. Se ha informado un solo caso de
convulsion tanico-clénica y un caso de ataque de pequenc mal.

Sistema cardiovascular: palpitaciones, taguicardia, hipotension. Se ha informado un caso
de arritmia cardiaca ({bigeminismo atrial).

Trastornos psiquidtricos: nerviosismo, somnolencia, sensacion de despersonalizacion.
Sistema respiratorio: disnea, tos, edema de las vias respiratorias.

Sistema musculo-esquelético: astenia y debilidad de las exiremidades inferiores.
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Sélo ocasionalmente se han presentado algunas reacciones adversas graves. Estas
incluyeron algunos casos de reacciones cutdneas (urlicaria, prurito), el caso de arritmia
cardiaca, mencionado anteriormente, el caso de coma hipoglicémico, asi como algunos
casos de reacciones alérgicas / anafilactoides con presencia de edema, disnea, vémitos,
diarrea. Como se menciond anteriormente, un solo caso de epidermdlisis en una paciente

anciana polimedicamentada, ha sido mortal.

E! medicamentc contiene metilparabeno, conocido por la posibilidad de causar urticaria.
En general, los parabencs pueden causar reacciones retardadas, come dermatitis de
contactoc y raramente reacciones inmediatas con manifestacion de uricaria y

broncoespasmo.

4,9 Sobredosis

No se han registrado efectos colaterales significativos, después de la administracion de
una dosis unica de hasta 240 mg del medicamento y hasta 120 mg tres veces al dia
durante 8 dias consecutivos.

Sélo se conoce un caso de sobredosis en un nifio de 3 afos tratado con una dosis diaria
de 360 mg. Ei paciente manifesto dolor abdominal y vomitos que no fueron graves y se
resolvieron sin secuelas.

En caso de sobredosis con evidentes manifestaciones clinicas, se debe establecer de
inmediato un tratamiento sintomatico y se debe aplicar las medidas de emergencia
habituales (lavado gastrico, carbén activado, administracién parenteral de liquidos, etc),

segun sea &l caso.
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4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Clasificacién farmacoterapéutica: Preparados para la tos y para el resfrio; sedantes de la
tos.
ATC: RO5DB27.

Levodropropizina es un farmaco con actividad antitusiva, prevalentemente de tipo
periférico a nivel traqueobronquial, asociado con actividad antialérgica vy
antibroncospastica. Ejerce su efecto antitusivo a través de una accion inhibitoria a nivel de
lafibra C.

Levodropropizina actiia sobre el sistema broncopulmonar inhibiendo el broncoespasmo
inducido por histamina, serotonina y bradiquinina. El farmaco no inhibe el broncoespasmo

inducido por acetilcolina, demostrando asi la ausencia de efectos anticolinérgicos.

En voluntarios sanos, una dosis de 60 mg del principio activo reduce por al menos 6 horas
la tos inducida por aerosol de acido citrico.

Numerosa evidencia experimental demuestra la eficacia clinica de Levodropropizina en ia
reduccion de la tos de diversa etiologia, como la tos asociada con carcinoma
broncopulmonar, la tos asociada con infeccion de las vias respiratorias altas y bajas y la
tos ferina. La accion antitusiva es generalmente comparable a la de medicamentos de
accién central respecto a las cuales Levodropropizina muestra un mejor perfil de

tolerabilidad sobre todo en lo que concierne a los efectos sedantes centrales.

A dosis terapéuticas, Levodropropizina no modifica el patrén del EEG ni las habilidades

psicomotoras en el hombre.

No se ha evidenciado cambios en los pardametros cardiovasculares en voluntarios sanos

tratados con una dosis hasta 240 mg de Levodropropizina.

Este medicamento no deprime la funcion respiratoria ni la limpieza mucociliar en
humanos. En particular, un estudio ha demostrado que Levodropropizina no tiene efectos

depresivos sobre el sistema de regulacion central de la respiracién en pacientes con
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insuficiencia respiratoria crénica, tanto en condiciones de respiracion espontanea como
durante la ventilacion hipercapnia.

5.2Propiedades farmacocinéticas

Estudios farmacocinéticos han mostrado una biodisponibilidad oral superior al 75 %.

La unién a proteinas plasmaticas es insignificante {11 - 14 %).

Levodropropizina se absorbe rapidamente después de la administracion oral y se
distribuye rapidamente en el organismo. La vida media es de aproximadamente 1 - 2
horas. El princigio activo se excreta en la orina sin ¢ambios y junto a sus metabalitos. A
las 48 horas, la excrecidon urinaria del principio activo y de los metabolitos es de
aproximadamente el 35 % de la dosis administrada. La prueba de administracién repetida
ha demostrado que un tratamiento de 8 dias (res veces al dia) no altera el perfil de
absorcion y eliminacion del farmaco, lo que permite, por lo tanto, excluir los fenémenos de

acumulacién y autoinduccion metabdlica.

Ne hubo cambios significativos en el perfil farmacocinético de los nifios, ancianos y
pacientes con insuficiencia renal leve o moderada.

6. Presentaciones

Envase conteniendo frasca con X mL de solucién para gotas orales.

7. Bibliografia

Resumen de las Caracteristicas del Producto.
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