FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Fenergan Expectorante

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 5 ml de jarabe contienen:

Prometazina (clorhidrato)...........ccccccvvmvmmenrivirerennnn. 5,65 mg
Extracto de Ipecacuana............coocveeevvcemneeeeiivieeenns 3mg
Sulfoguayacolato potasico................... commn s ennnnn. 45 MQ

Lista de excipientes, ver en 6. 1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Jarabe.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Fenergan Expectorante esta indicado en todasdesiafies acompafiadas de tos:
- Bronquitis y traqueo-bronquitis.

- Toses irritativas, tos de los fumadores, Cataronsunes.

- Trastornos respiratorios de origen alérgico.

- Toses post-gripales.

4.2 Posologia y forma de administracion

(1 cucharadita=5 ml)

- Adultos: 1-3 cucharaditas; 2-4 veces al dia.

- Nifios de 2 a 5 afos: 1/2 a 2 cucharaditas, 2-4svaladia.

- Niflos de mas de 5 afios: 1-2 cucharaditas, 2-4 \acka.

- Tos esencialmente nocturna: 2 a 3 cucharaditasatase.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la prometazina o a alguno desl@ipientes de la especialidad.

- Hipersensibilidad conocida a fenotiazinas, corridigo con depresion de la médula 6sea.

- El uso de este medicamento esta contraindicad@iea menores de 2 afios

- No se utilizard en nifios con deshidratacién gragafermedades agudas (varicela, sarampion,
infecciones del S.N.C, gastroenteritis) ya que gr&m una mayor susceptibilidad a las
reacciones neuromusculares (distonias).

- Antecedentes de agranulocitosis con otras fenotazi

- Riesgo de retencion urinaria debido a problemagrastaticos.

- Riesgo de glaucoma de angulo cerrado.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de engple
- La utilizacién de este medicamento no debe retrasactaso de necesidad, la administracion de
adrenalina.



- Se ha de reforzar la vigilancia (clinica y everngite eléctrica) en el caso de los epilépticos
debido a la posibilidad de bajada del umbral efiigeno.

- La prometazina debe ser utilizada con prudencia:

* en caso de pacientes de edad avanzada con gram¢end la hipotensién ortoestatica,
y vértigos con la sedacion; constipacion créniégas@o de ileo paralitico), hipertrofia
prostatica eventual;

« en caso de pacientes con ciertas afecciones castiobares debido a los efectos
taquicardizantes e hipotensores de las fenotigzinas

» en caso de insuficiencia hepatica y/o renal seypenael riesgo de acumulacion).

- No se utilizar4 en vémitos graves sin establecevipmente el agente causal, ya que puede
enmascarar sintomas debidos a enfermedades orgénit® apendicitis, obstruccion intestinal,
Sindrome de Reye.

- Se evitaran exposiciones prolongadas a la luz,s@ajue existe riesgo de fotosensibilizacion.

- Se administrara con precaucién en pacientes cosceagntes de convulsiones o de dafio
cerebral y con historial familiar de sindrome deerteirepentina infantil.

- Los nifios en tratamiento con este preparado dettan\égilados para evitar cualquier actividad
que entrafie riesgo (bicicletas, columpios ... ).

El uso de prometazina debe evitarse en nifios yesckhtes con signos y sintomas sugestivos de
sindrome de Reye.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras foras de interaccién

Combinaciones que no se recomiendan:

- Alcohol: potenciacion por el alcohol de la acci@dativa de los antihistaminicos H1. La
alteracion del estado de conciencia puede hacegrged la conduccién de vehiculos y la
utilizacién de maquinas. Se debe evitar la ingdsthebidas alcohélicas y medicamentos que
contengan alcohol.

- Sultoprida: riesgo aumentado de problemas dej ritewdricular, especialmente torsades de
pointes, por adicién de los efectos electrofisimag.

Combinaciones con precaucion:

- Otros depresores del sistema nervioso centralnseslebarbitiricos, benzodiacepinas, clonidina
y similares, hipnéticos, derivados morfinicos (gealcos y antitusigenos), metadona,
neurolépticos, ansioliticos: aumento de la depresiéntral. La alteracion del estado de
conciencia puede hacer peligrosa la conducciéretieeulos y la utilizacién de maquinas.

- Atropina y otras sustancias atropinicas (antidepess imipraminicos, antiparkinsonianos
anticolinérgicos, antiespasmaodicos atropinicosppiliamida, neurolépticos, fenotiazinicos):
adicion de los efectos indeseables atropinicogderétencion urinaria, constipacién, sequedad
de la boca.

La administracion simultanea con antidiarreicosiéaidos, principalmente con sales de aluminio,
puede reducir la absorcion de las fenotiazinasmidiuir sus efectos.

4.6 Embarazo y lactancia

Embarazo.

Los estudios llevados a cabo durante el primerestne de embarazo con prometazina no mostraron
ninguna evidencia de malformacidn y/o fetotoxiciddd obstante son estudios limitados.

En el caso de recién nacidos sometidos a altas dosiurante periodos prolongados de una
antihistaminico como la prometazina, durante ey 3er trimestre de embarazo se han descrito
raros casos de signos digestivos relacionados aprbpiedades atropinicas de las fenotiazidas



(distension abdominal, ileo meconial, retraso eenfission de meconio, dificultad para el inicio de
la alimentacion, taquicardia, problemas neurolégico).

Por lo tanto la utilizacién de este farmaco had&ese por precaucién durante el primer trimestre
del embarazo. No ha de ser prescrito salvo necega todo caso en el tercer trimestre para uso
puntual.

Si la administracion de este medicamento ha telniglar al final del embarazo, parece justificado
observar un periodo de vigilancia de las funcior@golédgicas y digestivas del recién nacido.

Lactancia.
La prometazina pasa a la leche materna. Teniendouenta las posibilidades de sedacion o
excitacion paraddjica del recién nacido y los resge apnea del suefio asociadas.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uiidar maquinas

Debe advertirse a los conductores o pacientes dglieem maquinas, acerca del riesgo de
somnolencia asociado al uso de este farmaco, eciabpl inicio del tratamiento.
Este efecto se acentla con la ingesta de bebitasdiitas 0 medicamentos que contengan alcohol.

4.8 Reacciones adversas

Las caracteristicas farmacologicas de la prometazim el origen de las reacciones adversas de
desigual intensidad, ligadas o no a la dosis (partado 5. Propiedades farmacodinamidas

Las reacciones adversas reportadas aparecen auamidin, mediante la clasificacion en 6rganos
del sistema Medrd.a frecuencia y la definicion de acuerdo con la\emcion Medra sanmuy
frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100, <1/1Q®cop frecuentes (>1/1.000, <1/100); raras
(>1/10.000 <1/1.000); muy raras (<1/10.000) inchde las notificaciones aisladas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Raras leucopenia, neutropenia, trombocitopenia y andramolitica.
Muy raras:agranulocitosis

Trastornos del sistema inmunoldgico
Raras:hinchazon de la piel por acumulacion de liquigiiema)
Muy raras:edema de Quincke, “shock” anafilactico.

Trastornos psiquiatricos
Poco frecuentesonfusion mental, alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentessedacion, somnolencia.

Poco frecuentes vértigos, problemas de equilibrio, disminucion t& memoria o de la
concentracion.

Raras acoordinacién motriz, temblores

Muy raras agitacion, nerviosismo, insomnio.

Trastornos oculares
Poco frecuentesacomodacién ocular, midriasis

Trastornos cardiacos
Poco frecuentegalpitaciones cardiacas



Trastornos vasculares
Poco frecuentesipotension ortoestatica

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentesequedad de la mucosas, constipacion

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuenteseritemas, eczema, prurito, pdrpura, “rash”, urtcaventualmente muy extensa.
Raras aumento de fotosensibilizacion

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentesetencion urinaria

La sedacién y la somnolencia son mas marcadagil del tratamiento.
El riesgo de temblores es més frecuente en pasidetedad avanzada.
Los trastornos de la piel son los debidos a reaeside sensibilizacién.

4.9 Sobredosis

La sobredosis puede producir excitacion, euforiagimaciones, convulsiones (especialmente en
lactantes y nifios) llegando incluso a la muertétayiblteraciones de la consciencia y coma.

Teniendo en cuenta los efectos antieméticos déetaiazinas, la administracion de eméticos en
caso de sobredosis es de escaso valor. Los sintexta@piramidales pueden ser tratados con
antiparkisonianos inyectables con efectos antiédljicos (biperideno). En el control de las
convulsiones debe emplearse diazepam.

La accion de la ipecacuana puede retrasarse omlisse si se administra carbon activado.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Antihistaminico de sintesis, que afiade a estadadiluna accién expectorante y antiséptica de las
vias respiratorias.

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: RO5C2: Expectorantedyjioims mucoliticos sin antiinfecciosos; codigo
ATC: RO5CA.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La biodisponibilidad de la prometazina esta comtlicknentre el 13 y el 40% La Tmax es de 15 a
3 horas.

El volumen de distribucion es elevado debido apasblubilidad de la molécula aproximadamente
15 l/kg.

La fraccién unida a proteinas plasmaticas es de8®%b.

La vida media esta comprendida entre las 10 y3awmias.

El metabolismo consiste en una sulfoxidacién segdéluna dimetilacion.

El aclaramiento renal representa menos de un 1%ctllamiento total, y aproximadamente un 1%
de la cantidad de prometazina administrada se atreliatercambiada en la orina.

Los metabolitos encontrados en orina, en partillaulféxido, representan acerca del 20% de la
dosis.



5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No ha sido demostrado ningun efecto teratogénicestndios en ratas a dosis de 6,25 y 12,5
mg/kg.

No se han realizado estudios a largo plazo pararamlel potencial carcinogénico de la
prometazina, ni hay datos relativos a la carcinimigad, mutagenicidad, o deterioro de la fertilidad
con este principio activo. La prometazina es noagptiica en el ensayo de Ames.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico. Alcohol 95°, concentrado naturalfdenbuesa. esencia atrtificial de frambuesa,
gentisato de sodio. sacarosa, agua purificada c.s.p

6.2 Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad estecan@einto no debe mezclarse con otros.

6.3° Periodo de validez
2 afos

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente
Frasco de 125 ml.

6.6 Instrucciones de uso y manipulacién <y elimina@n>

La eliminacién de los productos no utilizados olae envases se establecera de acuerdo con las
exigencias locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi, 8

27010 VALLE SALIMBENE ( Pavia)

Italia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

37.251

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
05.02.1962

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Marzo 2012



