FICHA TECNICA PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

Clenbuvent
Expectora nte

Clenbuterol + Ambroxol

0,005mg +75mg / mL )
SOLUCION

BRONCODILATADOR - EXPECTORANTE ORAL GOTAS

COMPOSICION: Cada mL (20 gotas) contiene:

Clenbuterol clorhidrato 0,005 mg
Ambroxol clorhidrato 7.5 mg
Excipientes c.s.p.

INFORMACION CLiNICA:

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

CLENBUVENT EXPECTORANTE 0,005 mg+ 7,5 mg/mL Solucién Oral esta recomendado para
el tratamiento de enfermedades agudas y crénicas de las vias respiratorias que
van acompanadas de espasmo bronquial;, y una alteracidon patolégica en la
formacion y el transporte de la secrecion, en especial bronquitis espasticas,
bronquitis enfisematosa y asma bronquial. Este producto no es adecuado para el
tratamiento de los sintomas de ataques agudos de asma.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

La administracion es via oral. A menos que el médico prescriba lo contrario,
administrar como sigue: CLENBUVENT EXPECTORANTE 0,005 mg+ 7,5 mg/mL Solucién Oral
(1 mL = 20 gotas).

Las dosis se indican en ninos de hasta 12 anos:

Edad Peso corporal Dosificacion
O a 8 meses 4 a 8 kg 0,5 mL (10 gotas) dos veces al dia
8 a 24 meses 8 a12 kg 1,0 mL (20 gotas) dos veces al dia
2 a 4 anos 12 a 16 kg 1,5 mL (30 gotas) dos veces al dia
4 a 6 anos 16 a 22 kg 2,0 mL (40 gotas) dos veces al dia
6 a 12 anos 22 a 35 kg 3,0 mL (60 gotas) dos veces al dia

El régimen de dosificacion para ninos se basa en la experiencia del uso de
clenbuterol 0,0008-0,0015/mg/kg de peso corporal/dia. Ninos a partir de 12 anos
y adultos, dependiendo de la enfermedad tomar 3 a 4 mL (60 a 80 gotas) diarios 2
a 3 veces al dia. No exceder la dosis diaria total de 16 mL (320 gotas). De preferencia,
administrar el medicamento durante las comidas y con abundante liquido.

CONTRAINDICACIONES:

= Hipersensibilidad a sus componentes.

= No debe ser utilizado en caso de hipertiroidismo grave, taquicardia, arritmias
cardiacas, miocardiopatia hipertréfica obstructiva v en casos de
feocromocitoma.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

En caso de ataque al corazén y/o enfermedad grave de la arteria coronaria, tener
precaucion con el tratamiento, dar dosis bajas. En los pacientes con diabetes
mellitus, utilizarse bajo supervision médica. En caso de secrecidon abundante, por
ejemplo, sindrome de Zilien, utilizar con precaucion por posible congestion de la
secrecion. En caso de falla en la funcion renal o enfermedad hepatica grave
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administrarse con precaucidén en intervalos de tiempo mas largos o en dosis
reducida. En caso de insuficiencia renal grave puede haber acumulacién de
metabolitos de ambroxol en el higado. En muy raras ocasiones por el uso de
ambroxol se ha informado de la aparicidbn de manifestaciones cutaneas graves
como sindrome de Stevens-Johnson v sindrome de Lyell. La aparicidon de lesiones
en la piel o membranas mucosas debe ser tratada inmediatamente. Si, a pesar del
tratamiento prescrito no se observa una mejora satisfactoria o incluso empeoran
los sintomas, acudir al médico para un tratamiento adecuado redefiniendo una
combinacion adecuada con otros farmacos. En caso de empeoramiento de la
disnea, solicitar atencion meédica de urgencia. Un exceso en la dosis en caso de
ataques agudos puede ser fatal. El uso de CLENBUVENT EXPECTORANTE 0,005 mg+ 7,5
mg/mL Solucion Oral en controles de dopaje puede conducir a resultados positivos.

Se han reportado casos de reacciones cutdneas graves tales como eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)/ Necroélisis Epidérmica Toxica
(NET) v Pustulosis Exantemosa Generalizada Aguda (PEGA) asociadas con la
administracidon de Ambroxol. Si el paciente presenta sintomas o signos de
exantema progresivo (en ocasiones asociado a ampollas o lesiones de las
mucosas), debera interrumpirse inmediatamente el tratamiento con Ambroxol vy
debera consultarse a un médico.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

No usar junto con otros medicamentos agonistas B2, metilxantinas (teofilina),
anticolinérgicos (bromuro de ipratropio), drogas antiinflamatorias (corticoides
pueden aumentar el efecto CLENBUVENT EXPECTORANTE 0,005 mg+ 7.5 mg/mL Solucién
Oral). Si se utiliza con otros agonistas B2, metilxantinas (teofilina) o anticolinérgicos
sistémicos disponibles se pueden experimentar mayores efectos secundarios tales
como taquicardia y arritmias cardiacas. La administracion de beta-bloqueadores puede
suprimir el efecto de clenbuterol y dar lugar a broncoespasmo. La administracion
concomitante de clenbuterol e inhibidores de la monoaminoxidasa o
antidepresivos triciclicos puede incrementar el efecto de clenbuterol en el sistema
cardiovascular. El efecto hipoglucemiante de los agentes antidiabéticos puede
reducirse con el tratamiento simultaneo. Se debe comprobar si se requiere un
cambio de la dosis de los antidiabéticos. Con terapia a alta dosis de CLENBUVENT
EXPECTORANTE 0,005 mg+ 7,5 mg/mL Solucion Oral puede producirse hipopotasemia.
Esto puede aumentar con el uso concomitante de las metilxantinas,
corticosteroides, diuréticos o digitadlicos. Cuando se utiliza ambroxol clorhidrato
con inhibidores de la tos puede haber reduccidn de la tos causando un aumento
peligroso de las secreciones, por lo que la indicacidn debe hacerse con especial
cuidado. La administracion concomitante de ambroxol y antibiéticos (amoxicilina,
cefuroxima, eritromicina, doxiciclina) conduce a una mejor transferencia de los
antibidticos en el tejido pulmonar.

ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA:

Estudios preclinicos muestran que las sustancias activas ambroxol y clenbuterol, a
altas dosis, no tiene efectos teratogénicos; sin embargo, debido a que no se
dispone de suficiente informacion sobre la seguridad durante el embarazo, no se
recomienda su uso durante los tres primeros meses de embarazo. Después se
debe realizar una cuidadosa evaluacion de riesgos antes de su uso. Debido al
efecto inhibitorio del clenbuterol sobre las contracciones en los ultimos dias de
embarazo, solo se aplicara previa consulta médica. Estudios preclinicos
demostraron que clenbuterol y ambroxol pasan a la leche humana. Si durante la
lactancia esta recibiendo tratamiento este debe ser interrumpido.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA:

La capacidad para conducir v operar maquinaria puede verse afectada. Esto se
aplica en mayor medida al inicio del tratamiento y en combinacidon con alcohol,
sedantes o pastillas para dormir.



REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: temblor, dolor de cabeza.

Poco frecuentes: mareos.

Trastornos del sistema musculo esquelético:

Poco frecuentes: mialgia, calambres musculares.

Trastornos mentales:

Frecuentes: sensacion de inquietud.

Poco frecuentes: ansiedad.

Trastornos del sistema inmunolégico:

Raras: reacciones de hipersensibilidad.

Poco frecuentes: reacciones de la piel y/o en la mucosa, inflamacion facial,
dificultad para respirar, aumento de la temperatura, escalofrios, picores, erupcion
cutanea, enrojecimiento de la piel, purpura, trombocitopenia, nefritis.

Muy raras: dermatitis alérgica de contacto.

Frecuencia no conocida: reacciones anafilacticas, incluyendo el shock anafilactico,
angioedema v prurito.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: nauseas, malestar abdominal.

Poco frecuentes: dolor abdominal y diarrea.

Muy raras: estrefimiento.

Trastornos a nivel cardiaco:

Frecuentes: palpitaciones.

Ocasionalmente: arritmia, taquicardia, reduccion de la presion arterial.

Muy raras: sintomas de angina, extrasistoles ventriculares.

Trastornos del sistema respiratorio:

Muy raros: sequedad de la boca vy vias respiratorias, sialorrea, rinorrea.

Trastornos metabdlicos:

Raros: hipopotasemia, hiperglicemia, aumento de los niveles sanguineos de
insulina, de los acidos grasos libres, glicerol y cuerpos ceténicos.

Trastornos de los rifones y del tracto urogenital:

Poco frecuentes: trastornos de la miccion.

Tales efectos secundarios parecen continuar por lo general después de 1 a 2
semanas.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo:

Raras: exantema, urticaria

Frecuencia no conocida: reacciones adversas cutdneas graves (tales como
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrolisis epidérmica tdxica y
pustulosis exantemosa generalizada aguda).

Notificacion de sospecha de reacciones adversas: es importante reportar las sospechas
de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Esto permite un
monitoreo continuo de la relacidon beneficio/riesgo del medicamento. Se pide a los
profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de reacciones adversas al
Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO:

Es principalmente sintomatico. El efecto del clenbuterol puede ser bloqueado por
beta-bloqueadores, lo que puede ser peligroso ya que puede provocar un broncoespasmo
severo en pacientes con asma. Esta indicada la monitorizacion con ECG. En caso de
sobredosis por via oral, se debe realizar lavado gastrico, el uso de carbdén activado
y laxantes pueden influir favorablemente en la absorciéon no deseada de agentes
simpaticomiméticos B2.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Clenbuterol pertenece al grupo de los agonistas, Bz-adrenérgicos. Los ingredientes
activos, clenbuterol y ambroxol, a través de su perfil farmacodinamico son Utiles
en el tratamiento de las enfermedades pulmonares obstructivas. Las drogas B2z-
adrenérgicas actluan como broncoespasmoliticos y activan la frecuencia de
movimiento ciliar del epitelio ciliado. Ambroxol es un secretolitico de las vias

3



bronquiales. Ambas sustancias se activan de diferentes maneras para mejorar el
transporte del moco traqueo-bronquial, la apertura del sistema bronquial v por lo
tanto la ventilaciéon.

DATOS FARMACEUTICOS:

LISTA DE EXCIPIENTES:
Acido benzoico, acido tartarico, alcohol etilico 96°, sucralosa, esencia de caramelo,
esencia de sweet cherry, agua purificada.

INCOMPATIBILIDADES:
No aplica

TIEMPO DE VIDA UTIL:

No utilizar CLENBUVENT EXPECTORANTE 0,005 mg+ 7,5 mg/mL Solucién Oral después de la
fecha de caducidad indicada en el envase, la cual corresponde al ultimo dia del
mes sehalado.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:

Mantener CLENBUVENT EXPECTORANTE 0,005 mg+ 7,5 mg/mL Solucion Oral fuera del
alcance de los ninos.

Conservar a no mas de 30 °C.

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE:
Caja de cartén duplex conteniendo un frasco de polietileno de alta densidad color
blanco x 15 mL.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA ELIMINAR EL MEDICAMENTO NO UTILIZADO O LOS RESTOS
DERIVADOS DEL MISMO:

La eliminacion del medicamento no utilizado y todos los materiales que hayan
estado en contacto con él se realizara de acuerdo a la normativa local.

FECHA DE REVISION DEL TEXTO DE LA FICHA TECNICA:
Noviembre 2018.
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