FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
FLUIDASA 150 mg capsulas duras
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 cépsula contiene 150 mg de mepifilina (mepiramina acefilinato)
Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Cépsulas duras
4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Tratamiento de la broncoconstriccion en pacientes con bronquitis aguda y cronica.
4.2 Posologia y forma de administracion
Adultos: 1 6 2 cépsulas cada 8 horas; es decir, 3 a 6 capsulas al dia
4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

En pacientes con disfuncion hepatica, obstruccion del cuello vesical, hipertrofia prostatica sintomética o
retencion urinaria y glaucoma de angulo cerrado.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Evitar la ingesta de bebidas alcohdlicas durante la administracion de este medicamento.

Hipersensibilidad a los antihistaminicos: los pacientes sensibles a algln antihistaminico pueden ser
sensibles a otros.

No se recomienda su uso en recién nacidos ni en nifios prematuros, debido a que este grupo de edad
presenta una mayor sensibilidad a los efectos secundarios anticolinérgicos tales como excitacion del
Sistema Nervioso Central y una mayor tendencia a las convulsiones.

En pacientes de edad avanzada sometidos a tratamientos con antihistaminicos es mas probable que
aparezcan mareos, sedacion, confusion e hipotension. Los pacientes geriatricos son especialmente sensibles
a los efectos secundarios anticolinérgicos de las antihistaminicos tales como sequedad de boca y retencion
urinaria. Si estos efectos secundarios se producen y persisten o son graves, probablemente se deba
suspender la medicacion.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Alcohol: la ingesta simultanea con este medicamento puede potenciar los efectos del alcohol.

Medicamentos que producen depresion sobre el Sistema Nerviosa Central (SNC): el uso simultaneo puede
potenciar los efectos depresores sobre el Sistema Nervioso Central de estos medicamentos o de los
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antihistaminicos. EI uso simultdneo de maprotilina o antidepresivos triciclicos pueden potenciar los efectos
anticolinérgicos de los antihistaminicos.

Medicamentos con accion anticolinérgica: la mepiramina puede potenciar estos efectos.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO): el uso simultaneo de IMAO con antihistaminicos pueden
prolongar e intensificar los efectos anticolinérgicos y depresores del SNC de los antihistaminicos; no se
recomienda el uso simultaneo.

Interferencias con pruebas diagnosticas:

Pruebas cutaneas en las que se utilizan extractos alergénicos: los antihistaminicos pueden inhibir la
respuesta cutanea a la histamina dando lugar a resultados falsamente negativos; se recomienda suspender
los antihistaminicos al menos 72 horas antes de comenzar la prueba.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
No existen datos suficientes sobre la utilizacion de mepifilina en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no muestran efectos dafinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo
embrional/fetal.

No se recomienda su administracion durante el embarazo ni la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Fluidasa capsulas puede producir somnolencia alterando la capacidad mental y/o fisica requerida para la
realizacion de actividades potencialmente peligrosas, como la conduccidn de vehiculos o el manejo de
maquinas. Se debe advertir a los pacientes que no conduzcan ni utilicen maquinas si sienten somnolencia,
hasta que se compruebe que la capacidad para realizar estas actividades no queda afectada.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia: frecuente > 1/100 < 1/10; poco frecuente >1/1000 < 1/100; raro >1/10000 <1/1000.

Muy frecuentes: somnolencia.

Frecuentes: vision borrosa, confusién, miccion dificultosa, mareos, boca seca, taquicardia, zumbido de
oidos, erupcién cutanea, molestia o dolor en epigastrio.
Poco frecuentes: discrasias sanguineas, arritmias cardiacas.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

En casos de sobredosis pueden aparecer sintomas de efectos anticolinérgicos tales como torpeza,
inestabilidad, somnolencia intensa, sequedad de boca, nariz o garganta, sofoco o enrojecimiento, arritmias
cardiacas, depresion del Sistema Nervioso Central (alucinaciones), hipotension. En nifios son méas
probables los efectos anticolinergicos estimulantes del SNC.

En caso de sobredosis vigilar la tension arterial y aplicar tratamiento sintomatico si aparecen alteraciones

nerviosas, gastrointestinales, cardiovasculares, respiratorias y/o genitourinarias. Los efectos descritos
suelen ser de caracter leve y ceden disminuyendo la dosis.
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https://www.notificaram.es/

En casos de intoxicacion aguda, en la fase de depresion inicial es conveniente no administrar farmacos
estimulantes centrales, como los analépticos, ya que pueden producir crisis convulsivas.

Si estas aparecieran, es esencial mantener despejadas las vias respiratorias y debe administrarse oxigeno y
diazepam. i.v. (0,1 a 0,3 mg/kg hasta una dosis total de 10 mg). La depresion respiratoria ulterior se tratard
con respiracion artificial.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: cédigo ATC RO6AC

La mepifilina (mepiramina acefilinato) es un fa&rmaco broncodilatador compuesto por el enlace de una
xantina (acefilinato o acido teofilin acético) y un antihistaminico H1 (mepiramina). La accion
broncodilatadora se debe principalmente a la inhibicién de la fosfodiesterasa mediada por el componente
xantinico. La mepiramina bloguea los efectos de la histamina y por tanto produce broncodilatacion.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La mepifilina se absorbe en el tracto gastrointestinal presentando picos de concentraciones plasmaticas a
las 2-4 horas después de la administracion.

Se metaboliza a nivel hepatico mediante sulfurizacion y glucoronizacion y se elimina a través de heces y
orina siendo su semivida de eliminacion de 3,0 — 3,5 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios

convencionales sobre farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas como tras administracion
Unica. (DL50 oral en rata =2840 mg/kg).

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Estearato de magnesio

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

4 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Envase con 20 capsulas duras.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion <y otras manipulaciones>

Ninguna especial.

3de4




7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

TEOFARMA, S.R.L.
ViaF. Lli Cervi, 8
1-27010 Valle Salimbene (Pavia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
55.465
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de autorizacion: 1 de abril de 1981
Fecha de la ultima renovacion: 30 de mayo de 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril de 2007
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