FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ALERJUVENTUS EXPECTORANTE JARABE
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Composicion por 5 ml:
Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada cucharadita (5 ml) de ALERJUVENTUS EXPECTORANTE JARABE contiene: clorfenamina
maleato, 2,5 mg; diprofilina, 25 mg; guaifenesina, 100 mg; paracetamol, 100 mg

Excipiente(s) con efecto conocido

Excipientes: sacarosa, 2 g; sodio (aportado por la sacarina sddica), 0,84 mg; parahidroxibenzoato de metilo
(E-218), 6,665 mg; parahidroxibenzoato de propilo (E-217), 0,665 mg; sorbitol, 1.400 mg; Polietilenglicol
400, 0,25 ml; alcohol etilico (etanol), 0,25 ml.

Para la lista completa de excipientes, ver apartado 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Jarabe

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento del dolor, fiebre y broncoespasmo asociados a resfriado, gripe y alergias.
4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Poblacién pediatrica
Alerjuventus expectorante esta contraindicado en nifios menores de 2 afios (ver seccion 4.3).

- Nifios mayores de 2 afios: 1 medida de 5 ml 2-3 veces al dia.
- Adultos: 2 medidas de 5 ml, 4-5 veces al dia

Forma de administracion

Via oral
Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

La administracion de este preparado esta supeditada a la existencia de los sintomas. A medida que éstos
desaparezcan, debe suspenderse esta medicacion.

Si la fiebre se mantiene durante mas de 3 dias, los sintomas empeoran o persisten después de 5 dias, o si
aparecen otros sintomas, se debe reevaluar la situacion clinica
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4.3.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a clorfenamina maleato, diprofilina, guaifenesina, paracetamol o a alguno de los
excipientes de este medicamento.

No administrar en pacientes con enfermedades hepaticas (con insuficiencia hepética o sin ella) 6
hepatitis viral (aumenta el riesgo de hepatotoxicidad).

Hipersensibilidad a bases xanticas.

No administrar en nifios menores de dos afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

No exceder la dosis recomendada.

Se recomienda precaucion en pacientes asmaticos sensibles al acido acetil salicilico, debido a
gue se han descrito reacciones broncoespasticas con paracetamol (reaccion cruzada) en estos
pacientes.

Se recomienda precaucion en pacientes con historial de célculo o gota.

Los pacientes sensibles a un antihistaminico pueden ser sensibles a otros.

Puede producir sedacion. Debido al riesgo de depresion del SNC se debe advertir al paciente
gue evite el consumo de bebidas alcohdlicas o ingestion de depresores del SNC (barbitiricos o
tranquilizantes) conjuntamente con este medicamento.

Se recomienda precaucion en pacientes con ataques agudos de asma.

Se debe administrar con precaucién en caso de hipertension, enfermedades cardiovasculares
graves, hipertrofia prostatica, obstruccion del cuello vesical o retencion urinaria, glaucoma,
hipertirodismo.

Si la fiebre se mantiene durante mas de 3 dias o los sintomas empeoran o no mejoran al cabo de
5 dias, o aparecen otros sintomas, se debe evaluar la situacién clinica.

En pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal, anemia, afecciones cardiacas o pulmonares,
glaucoma, Ulcera péptica, diabetes, evitar tratamientos prolongados.

El paracetamol debe administrarse con precaucion en pacientes con déficit de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa (G6PD) (puede provocar metahemoglobinemia y anemia hemolitica).

Se han notificado casos de acidosis metabdlica con desequilibrio anionico alto (AMDAA)
debido a acidosis piroglutamico en pacientes con enfermedad grave como la insuficiencia renal
grave y la sepsis, 0 en pacientes con malnutricion u otras fuentes de deficiencia de glutatién (p.
ej., alcoholismo croénico) que hayan sido tratados con paracetamol a dosis terapéuticas durante
un periodo prolongado o una combinacion de paracetamol y flucloxacilina. Si se sospecha
AMDAA debido a acidosis piroglutdmica, se recomienda la interrupcion inmediata del
paracetamol y una estrecha vigilancia. La medicién de la 5-oxoprolina urinaria puede ser Util
para identificar la acidosis piroglutdmica como causa subyacente de AMDAA en pacientes con
maultiples factores de riesgo.

Uso en ancianos

Por el contenido en maleato de clorfenamina, es més probable que se produzcan efectos
anticolinérgicos y estimulantes del SNC en estos pacientes, y existe peligro de precipitarse un
glaucoma no diagnosticado.

Uso en nifios

. No administrar en nifios menores de dos afios (ver seccion 4.3)

Advertencias sobre excipientes
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Este medicamento contiene 2 gramos de sacarosa por dosis de 5 ml, lo que debera tenerse en cuenta en el
tratamiento de pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa o galactosa, o
insuficiencia de sacarasa-isomaltasa y en pacientes con diabetes mellitus. Puede producir caries.

Este medicamento contiene 5% de etanol (alcohol), que se corresponde con una cantidad de 203 mg/dosis.
Este medicamento es perjudicial para personas que padecen alcoholismo. El contenido en alcohol debe
tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y poblaciones de alto
riesgo, como pacientes con enfermedades hepaticas o epilepsia.

Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar
este medicamento.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-217).

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Interacciones del paracetamol con otros medicamentos:

La hepatotoxicidad potencial del paracetamol puede verse incrementada por la administracion de grandes
dosis o de dosis prolongadas de una serie de sustancias, por induccion de los enzimas microsomales
hepéticos. Estos agentes también pueden provocar una disminucion en los efectos terapéuticos del
paracetamol. Dichas sustancias son: barbituricos, carbamazepina, hidantoinas, isoniazida, rifampicina
y sulfinpirazona.

El paracetamol puede aumentar la toxicidad del cloranfenicol, por posible inhibicion de su metabolismo
hepatico.

El paracetamol interacciona con:

Sustancia Descripcion del efecto

Alcohol etilico Se ha producido hepatotoxicidad en alcohdlicos crdnicos con
diferentes dosis (moderadas y excesivas) de paracetamol, por
aumento de sus efectos.

Anticoagulantes orales Administracién cronica de dosis de paracetamol superiores a 2

derivados de la cumarina o |g/dia con este tipo de productos, puede provocar un incremento

de la indandiona del efecto anticoagulante, posiblemente debido a una disminucion
de la sintesis hepatica de los factores que favorecen la
coagulacion.

Anticolinérgicos El comienzo de la accion del paracetamol puede verse retrasado o

ligeramente disminuido, aungue el efecto farmacoldgico no se ve
afectado de forma significativa por la interaccion con
anticolinérgicos.

B-blogueantes, El propranolol inhibe el sistema enziméatico responsable de la
Propranolol glucuronidacion y oxidacion del paracetamol. Por tanto, puede
potenciar la accion del paracetamol.

Carbdn activo Reduce la absorcion del paracetamol cuando se administra

inmediatamente después de una sobredosis.
Contraceptivos orales Incrementan la glucuronidacion, aumentando asi el aclaramiento
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plasmatico y disminuyendo la semivida del paracetamol. Por
tanto, reducen los efectos del paracetamol.

Diuréticos del asa Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el
paracetamol puede disminuir la excrecion renal del
prostaglandinas y la actividad de la renina plasmatica.

Domperidona, Metoclopramida y domperidona aceleran la absorcién del
Metoclopramida paracetamol.

Se debe tener precaucion cuando se utiliza paracetamol de forma
concomitante con flucloxacilina, ya que la ingesta concomitante
Flucloxacilina se ha asociado con acidosis metabolica con desequilibrio anidnico
alto debido a acidosis piroglutdmica, especialmente en pacientes
con factores de riesgo (ver seccion 4.4).

Lamotrigina El paracetamol puede reducir las concentraciones séricas de
lamotrigina, produciendo una disminucion del efecto terapéutico.

Probenecid Puede incrementar ligeramente la eficacia terapéutica del
paracetamol.

Resinas de intercambio Disminucién en la absorcion del paracetamol con posible

iGnico (colestiramina) inhibicién de su efecto, por fijacion del paracetamol en intestino.

Zidovudina Puede provocar la disminucion de los efectos farmacol6gicos de la

zidovudina por un aumento del aclaramiento de dicha sustancia.

Interacciones del maleato de clorfenamina con otros medicamentos:

- El uso simultaneo con medicamentos que producen depresion sobre el SNC puede potenciar los efectos
depresores sobre el SNC de estos medicamentos o de la clorfenamina.

- Antidepresivos triciclicos: el uso simultaneo con los antihistaminicos puede potenciar los efectos
depresores sobre el SNC de los antidepresivos triciclicos o de los antihistaminicos contenidos en estas
asociaciones.

- Maprotilina: el uso simultdneo pueden potenciar los efectos depresores sobre el SNC, bien de la
maprotilina, bien de los antihistaminicos, asi como los efectos anticolinérgicos de los antihistaminicos o de
estos medicamentos; también pueden potenciarse los efectos cardiovasculares de la fenilefrina.

- Inhibidores de la monoamino-oxidasa (MAQ), incluyendo la furazolidona, pargilina y procarbazina. El
uso simultaneo con los antihistaminicos puede prolongar e intensificar los efectos antimuscarinicos y
depresores del SNC de los antihistaminicos.

- Anticolinérgicos: pueden potenciarse los efectos anticolinérgicos.

- Alcohol: el uso simultaneo puede potenciar los efectos depresores sobre el SNC del alcohol o de los
antihistaminicos

- Anticoagulantes orales: menor accion anticoagulante.

- Estrégenos, progesterona y testosterona: menor accion hormonal.

- Difenilhidantoina y griseofulvina: menor accidn de la difenilhidantoina y de la griseofulvina.

- Alcalinizantes, procarbazina y vasodilatadores coronarios con grupo nitrégeno: se potencia el efecto de la
clorfenamina.

- Acidificantes, [ I-bloqueantes, betazol: disminuyen los efectos de la clorfenamina.

Interacciones de la diprofilina con otros medicamentos:

- Alcalinizantes, simpaticomiméticos y otras xantinas: se potencia la accion de la diprofilina con aumento
de su toxicidad.
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- Alopurinol, probenecid y pirazolonas y anticoagulantes orales: antagoniza la accion de los antigotosos
(alopurinol, probenecid y pirazolona, asi como la de los anticoagulantes orales).

Interacciones con pruebas de diagnostico:

Paracetamol
El paracetamol puede alterar los valores de las siguientes analiticas:

Sangre: aumento (biol6gico) de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amoniaco, bilirrubina,
creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento (interferencia analitica) de glucosa, teofilina y
acido Urico. Aumento del tiempo de protrombina (en pacientes con dosis de mantenimiento de warfarina,
aunque sin significacion clinica). Reduccion (interferencia analitica) de glucosa, cuando se utiliza el métido
de oxidasa-peroxidasa.

Orina: pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y acido Urico.

Pruebas de funcién pancreatica mediante la bentiromida: el paracetamol, como la bentiromida, se
metaboliza también en forma de arilamina, por lo que aumenta la cantidad aparente de acido
paraaminobenzoico (PABA) recuperada; se recomienda interrumpir el tratamiento con paracetamol al
menos tres dias antes de la administracion de bentiromida.

Determinaciones del acido 5-hidroxiindolacético (5-HIAA) en orina: en las pruebas cualitativas
diagnosticas de deteccion que utilizan nitrosonaftol como reactivo, el paracetamol puede producir
resultados falsamente positivos. Las pruebas cuantitativas no resultan alteradas.

Clorfenamina

La clorfenamina puede interferir con las pruebas cutaneas que utilizan alergenos. Se recomienda suspender
la medicacion al menos 3 dias antes de comenzar las pruebas.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Los estudios en animales son insuficientes para determinar las reacciones en el embarazo y desarrollo
embrional. Se desconoce | riesgo potencial en seres humanos.

Alerjuventus expectorante jarabe no deberia utilizarse durante el embarazo excepto si fuese claramente
necesario.

Lactancia

Se administrar& con precaucion en mujeres lactantes debido a la presencia de etanol como excipiente.

Dado que en la leche materna se excretan pequefias cantidades de antihistaminicos como el maleato de
clorfenamina, no se recomienda su utilizacion por mujeres en periodo de lactancia, debido al riesgo de que
se produzcan en el nifio efectos adversos como excitacién no habitual.

No se han descrito problemas en humanos con paracetamol. Aunque en la leche materna se han medido
concentraciones maximas de paracetamol de 10 a 15 micromoles/ml (de 66,2 a 99,3 micromoles/l) al cabo
de 1 0 2 horas de la ingestion, por parte de la madre, de una dosis Unica de 650 mg, en la orina de los
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lactantes no se ha detectado paracetamol ni sus metabolitos. La vida media en la leche materna es de 1,35 a
3,5 horas.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

En algunos pacientes este medicamento puede producir somnolencia por lo que se debe informar al
paciente que tenga precaucion a la hora de conducir o utilizar maquinas hasta comprobar su susceptibilidad
individual.

4.8. Reacciones adversas

Reacciones adversas frecuentes (>1/100, <1/10):

Relacionadas con la clorfenamina:
Trastorno del sistema nervioso: en pacientes sensibles, se puede presentar somnolencia.

Reacciones adversas raras (>1/10.000, <1/1.000):

Relacionadas con el paracetamol:

Trastornos renales y urinarios: efectos renales adversos, piuria estéril (orina turbia).

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: dermatitis alérgica.

Trastornos hepatobiliares: hepatotoxicidad (ictericia).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia,
anemia hemolitica.

Trastornos endocrinos: hipoglucemia.

Relacionadas con la clorfenamina:

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: erupciones cutaneas, aumento de la sensibilidad de la piel al sol,
aumento de la sudoracion.

Trastornos del metabolismo y la nutricion: pérdida de apetito.

Trastornos del sistema nervioso: somnolencia, mareos, reaccion paraddjica (pesadillas, excitacion,
nerviosismo, etc.) mas probable en nifios y pacientes de edad avanzada; en estos pacientes ademas es mas
probable que se produzca confusion. Otros efectos secundarios incluyen efectos anticolinérgicos (sequedad
de boca, nariz y garganta, vision borrosa, retencidn urinaria, estrefiimiento), especialmente al comienzo del
tratamiento. También puede aparecer confusion mental y euforia.

Trastornos renales y urinarios: dificultad o dolor durante la miccién.

Reacciones adversas muy raras (<1/10.000 ):

Relacionadas con la Diprofilina:

Trastornos gastrointestinales: vomitos (reflujo gastroesoféagico)

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: rash cutaneo o urticaria

Trastornos cardiacos: taquicardia, arritmias ventriculares o crisis convulsivas

Relacionadas con Paracetamol:
Transtornos de la piel y del tejido subcutaneo: Se han notificado reacciones cutaneas graves

Relacionadas con la Guafenesina:
Trastornos gastrointestinales: diarrea, nauseas, vomitos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
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Relacionadas con el paracetamol:

Trastornos metabdlicos y de la nutricion: Acidosis metabdlica con déficit anidnico elevado. Se han
observado casos de acidosis metabolica con alto desfase anionico debida a acidosis piroglutdmica en
pacientes con factores de riesgo que utilizan paracetamol (ver secciéon 4.4). Puede producirse acidosis
piroglutdmica como consecuencia de los bajos niveles de glutation en estos pacientes.

En caso de observarse la aparicién de efectos adversos debe suspenderse el tratamiento y notificarse a los
sistemas de farmacovigilancia.

4.9. Sobredosis

La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vomitos, anorexia y dolor abdominal. Si se ha ingerido
una sobredosis (mas de 2 frascos en una sola dosis), debe acudirse al hospital aungque no haya sintomas, ya
que éstos, muy graves, pueden aparecer varios dias después de su ingesta.

En los nifios, estados de sopor, o alteraciones en la forma de andar.
Clorfenamina:

Ademas, pueden aparecer otros sintomas relacionados con la sobredosis de clorfenamina, como son:
efectos anticolinérgicos (torpeza o inestabilidad, somnolencia intensa), arritmias cardiacas, hipotensién
(sensacién de desmayo, que es mas frecuente en ancianos incluso a dosis habituales de antihistaminicos) o
aumento de la presion arterial, dolor de cabeza intenso. También puede aparecer confusién, nerviosismo,
alucinaciones (mas frecuentes en nifios); estos Gltimos sintomas pueden aparecer de forma tardia.

Paracetamol:

Es especialmente importante la identificacion precoz de la sobredosificacion por paracetamol, debido a la
gravedad del cuadro, asi como a la existencia de un posible tratamiento.

La sintomatologia por sobredosis con paracetamol incluye mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia,
dolor abdominal e insuficiencia renal y hepatica. Si se ha ingerido una sobredosis, debe tratarse
rapidamente al paciente en un centro médico aunque no haya sintomas o signos significativos, ya que,
aunque éstos puedan causar la muerte, a menudo no se manifiestan inmediatamente después de la ingestion,
sino a partir del tercer dia. Puede producirse la muerte por necrosis hepatica. Asimismo, puede aparecer
fallo renal agudo.

En nifios, la sintomatologia de la sobredosificacion se puede evidenciar como estados de sopor y
alteraciones en la forma de andar.

La sobredosis de paracetamol se evalla en cuatro fases, que comienzan en el momento de la ingestion de la
sobredosis:

FASE | (12-24 horas): nauseas, vomitos, diaforesis y anorexia

FASE Il (24-48 horas): mejoria clinica, comienzan a elevarse los niveles de AST, ALT, bilirrubina y
protrombina

FASE 111 (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; pueden aparecer valores de 20.000 para la AST

FASE IV (7-8 dias): recuperacion
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Puede aparecer hepatotoxicidad. La minima dosis toxica es 6 g en adultos y mas de 100 mg/Kg de peso en
nifios. Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente fatales. Los sintomas de la hepatotoxicidad incluyen
nauseas, vomitos, anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. La hepatotoxicidad no se
manifiesta hasta pasadas 48-72 horas después de la ingestion. Si la dosis ingerida fue superior a 150 mg/Kg
0 no puede determinarse la cantidad ingerida, hay que obtener una muestra de paracetamol sérico a las 4
horas de la ingestién. En el caso de que se produzca hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcién
hepatica y repetir el estudio con intervalos de 24 horas. El fallo hepético puede desencadenar encefalopatia,
coma y muerte. La sobredosis también puede provocar coagulacion intravascular diseminada.

Niveles plasmaticos de paracetamol superiores a 300 pg/ml, encontrados a las 4 horas de la ingestion, se
han asociado con el dafio hepatico producido en el 90% de los pacientes. Este comienza a producirse
cuando los niveles plasmaticos de paracetamol a las 4 horas son inferiores a 120 pg/ml o menores de 30
pg/ml a las 12 horas de la ingestion.

La ingestidn cronica de dosis superiores a 4 g/dia puede dar lugar a hepatotoxicidad transitoria. Los rifilones
pueden sufrir necrosis tubular, y el miocardio puede resultar lesionado.

Tratamiento: en todos los casos se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferiblemente dentro de las 4
horas siguientes a la ingestion.

Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol: la N-acetilcisteina. Se
recomiendan 300 mg/Kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 ml/Kg de solucion acuosa al 20%; pH:
6,5), administrados por via I.V. durante un periodo de 20 horas y 15 minutos, segun el siguiente esquema:

1) Adultos

1.- Dosis de ataque: 150 mg/Kg (equivalentes a 0,75 ml/Kg de solucién acuosa al 20% de N-acetilcisteina;
pH: 6,5), lentamente por via intravenosa o diluidos en 200 ml de dextrosa al 5%, durante 15
minutos.

2.- Dosis de mantenimiento:
a) Inicialmente se administraran 50 mg/Kg (equivalentes a 0,25 ml/Kg de solucion acuosa al 20% de N-
acetilcisteina; pH: 6,5), en 500 ml de dextrosa al 5% en infusion lenta durante 4 horas.

b) Posteriormente, se administraran 100 mg/Kg (equivalentes a 0,50 ml/Kg de solucién acuosa al 20%
de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en 1000 ml de dextrosa al 5% en infusion lenta durante 16 horas.

I1) Nifios

El volumen de la solucion de dextrosa al 5% para la infusién debe ser ajustado en base a la edad y al peso
del nifio, para evitar congestion vascular pulmonar.

La efectividad del antidoto es maxima si se administra antes de que transcurran 8 horas tras la intoxicacion.
La efectividad disminuye progresivamente a partir de la octava hora, y es ineficaz a partir de las 15 horas

de la intoxicacion.

La administracion de la solucion acuosa de N-acetilcisteina al 20% podra ser interrumpida cuando los
resultados del examen de sangre muestre niveles hematicos de paracetamol inferiores a 200 pg/ml.
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Efectos adversos de la N-acetilcisteina por via IV: excepcionalmente, se han observado erupciones
cutdneas y anafilaxia, generalmente en el intervalo entre 15 minutos y 1 hora desde el comienzo de la
infusion.

Por via oral, es preciso administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran 10 horas desde
la sobredosificacion. La dosis de antidoto recomendada para los adultos es:

- una dosis inicial de 140 mg/Kg de peso corporal
- 17 dosis de 70 mg/Kg de peso corporal, una cada 4 horas

Cada dosis debe diluirse al 5% con una bebida de cola, zumo de uva, de naranja o0 agua, antes de ser
administrada, debido a su olor desagradable y a sus propiedades irritantes o esclerosantes. Si la dosis se
vomita en el plazo de una hora después de la administracion, debe repetirse. Si resulta necesario, el antidoto
(diluido con agua) puede administrarse mediante la intubacion duodenal

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterape(tico: Asociaciones de antigripales con analgésicos.
Cddigo ATC: R05A1

La clorfenamina es una sustancia que antagoniza los efectos H; de la histamina por inhibir
competitivamente por dichos receptores. La clorfenamina pertenece al grupo de las alquilaminas.

La diprofilina posee una accién broncodilatadora, especialmente si los bronquiolos estan contraidos por la
histamina. Produce un aumento de la capacidad vital, del volumen respiratorio forzado en 1 segundo, con
alivio de la disnea como consecuencia de la broncodilatacion.

La guaifenesina tiene la propiedad de aumentar las secreciones o liquidos del tracto respiratorio. Este efecto
conduce a un aumento y fluidificacion de la expectoracion, por lo que dicho farmaco puede ser Util en los
casos de tos improductiva o seca. La accidn expectorante obedece a un reflejo a partir de la irritacion de la
mucosa gastrica que produce.

El paracetamol es un farmaco analgésico que también posee propiedades antipiréticas. EI mecanismo de la
accion analgésica no esta totalmente determinado. El paracetamol puede actuar predominantemente
inhibiendo la sintesis de prostaglandinas a nivel del sistema nervioso central y en menor grado bloqueando
la generacidn del impulso doloroso a nivel periférico.

Probablemente, el paracetamol produce el efecto antipirético actuando a nivel central sobre el centro
hipotaldamico regulador de la temperatura, para producir una vasodilatacion periférica que da lugar a un
aumento de sudoracion y de flujo de sangre en la piel y pérdida de calor.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

ALERJUVENTUS EXPECTORANTE tiene una absorcion, metabolismo y eliminacion dependiente de sus
principios activos.

* Clorfenamina:

El maleato de clorfenamina se absorbe bien desde el tracto gastrointestinal, las concentraciones plasmaticas
maximas aparecen a las 2 a 6 horas después de la administracion oral. La clorfenamina parece que sufre un
considerable metabolismo de primer paso. Los datos bibliograficos manifiestan valores de
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biodisponibilidad de un 25-45%. La distribucién por los tejidos y liquidos corporales no es completa. La
media de la semivida de eliminacién es de 14-25 horas.

* Diprofilina:
- Absorcion: las xantinas se absorben cuando se administran por todas las vias.

- Distribucidn: una vez absorbidas, las xantinas pasan a la sangre donde se encuentran combinadas con las
proteinas plasmaticas en un 60%.

- Biotransformacion y excrecién: las xantinas se metabolizan sobre todo en el higado (microsomas
hepéticos); la biotransformacion se realiza por demetilacién y oxidacion parcial, para transformarse en
monometilxantinas y &cido mono y dimetilciricos; no se produce demetilacion total, de manera que no se
forma &cido Urico, y por consiguiente, las xantinas no estan contraindicadas en los pacientes gotosos. Los
metabolitos formados, 90%, y las xantinas no transformadas, 10%, se excretan principalmente en la orina.

* Guaifenesina:
Su farmacocinética no se conoce bien.

* Paracetamol:

Por via oral tiene una biodisponibilidad del 75-85%. Es absorbido amplia y rapidamente, las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan en funcién de la forma farmacéutica con un tiempo hasta
la concentracién maxima de 0,5-2 horas. El grado de unién a proteinas plasmaticas es de un 10%. El
tiempo que transcurre hasta lograr el efecto maximo es de 1 a 3 horas, y la duracion de la accion es de 3 a 4
horas. EI metabolismo del paracetamol experimenta un efecto de primer paso hepético, siguiendo una
cinética lineal. Sin embargo, esta linealidad desaparece cuando se administran dosis superiores a 2 g. El
paracetamol se metaboliza fundamentalmente en el higado (90-95%), siendo eliminado mayoritariamente
en la orina como un conjugado con el &cido glucurénico, y en menor proporcion con el &cido sulfarico y la
cisteina; menos del 5% se excreta en forma inalterada. Su semivida de eliminacién es de 1,5-3 horas
(aumenta en caso de sobredosis y en pacientes con insuficiencia hepatica, ancianos y nifios). Dosis elevadas
pueden saturar los mecanismos habituales de metabolizacion hepatica, lo que hace que se utilicen vias
metabolicas alternativas que dan lugar a metabolitos hepatotoxicos y posiblemente nefrotdxicos, por
agotamiento de glutation.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Fertilidad: los estudios de toxicidad crénica en animales demuestran que dosis elevadas de paracetamol
producen atrofia testicular e inhibicion de la espermatogénesis; se desconoce la importancia de este hecho
para su uso en humanos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Metilparaben (parahidroxibenzoato de metilo, E-218)
Propilparaben (parahidroxibenzoato de propilo, E-217)
Sacarina sodica

Color verde neutro

Sorbitol

Alcohol etilico

Polietilenglicol 400

Esencia de frutas

Jarabe simple
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6.2. Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3. Periodo de validez

ALERJUVENTUS EXPECTORANTE es estable durante 5 afios, siempre y cuando el producto se conserve
en su envase original.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco con 150 ml de jarabe.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna instruccidn especial.

La eliminacion de los productos no utilizados o de los envases se establecera de acuerdo con las exigencias
locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios ERN, S.A.

C/Peru, 228
08020 Barcelona, Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

46.599.

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
23/09/68

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2025

11de11



