FICHA TECNICA PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

Neo Silenai
Pediatrico F

Dextrometorfano + Fenilefrina
(I0mg+5mg) /5 mL

ANTITUSIGENO - DESCONGESTIONANTE > JARABE

COMPOSICION: Cada 5 mL contiene:

Dextrometorfano bromhidrato 10 mg
(equivalente a 10,51 mg de dextrometorfano
bromhidrato monohidrato)

Fenilefrina clorhidrato 5 mg

Excipientes c.s.p.

= INFORMACION CLINICA:
INDICACIONES TERAPEUTICAS:
NEO SILENAI PEDIATRICO F (10 mg + 5 mg) / 5mL Jarabe esta indicado en el tratamiento

sintomatico de las formas improductivas de tos (tos irritativa, tos nerviosa) y
congestidon nasal en niRos a partir de 6 anos.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Poblacion pediatrica

Ninos entre 6-12 anos:

2,5 - 5 mL de jarabe cada 4 - 6 horas. No sobrepasar la dosis de 30 mL (60 mg
de dextrometorfano al dia, ni 30mg de fenilefrina al dia).

Pacientes con insuficiencia hepatica:
La dosis debe reducirse a la mitad no sobrepasando en ningun caso las 4 dosis
diarias.

Via de administracion
El medicamento se administra por via oral.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes en la
seccidn “Lista de excipientes”.

El dextrometorfano esta contraindicado en casos de:
= Tos asmaética
= Tos productiva
= Insuficiencia respiratoria
= Tratamiento con IMAO (ver seccidn “Interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interaccion™)

La fenilefrina estd contraindicada en casos de hipertensién grave.

En un diabético o diabético juvenil puede producir un aumento de la glucemia.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Debe administrarse con precaucidn en pacientes con enfermedades
hepaticas ya que puede alterarse el metabolismo del dextrometorfano. Puede
ser necesario un reajuste posoldgico, ver seccidon “Dosis y via de

administracion”.

Si la tos empeora, si persiste mas de 7 dias, o si va acompanada de fiebre alta,



erupciones en la piel o dolor de cabeza persistente, debera evaluarse la
situacioén clinica.

No administrarse a ninos menores de 6 anos.

No utilizar este medicamento en caso de tos persistente o crénica, como la
debida al tabaco, asma o enfisema, o cuando va acompanada de abundantes
secreciones, ya que puede deteriorar la expectoracion y aumentar asi la
resistencia de las vias respiratorias.

No exceder la dosis recomendada.

Por su contenido en fenilefrina debe usarse con precaucidén en pacientes que
no toleren algun otro simpaticomimético o en casos de hipertiroidismo,
trastornos cardiovasculares, hipertensibn moderada, diabetes mellitus,
glaucoma y en pacientes masculinos de edad avanzada con trastornos
prostaticos.

Se han notificado casos de abuso con este medicamento, particularmente en
adolescentes. Por lo tanto, se debe tener en cuenta esta posibilidad debido a
que se pueden ocasionar efectos adversos graves, ver apartado “Sobredosis
y Tratamiento”.

Advertencia sobre IFAs y excipientes:
Este medicamento contiene dextrometorfano (antitusivo de accidon central),
por lo tanto, tener en cuenta las siguientes precauciones:

=  No administrarlo en insuficiencia respiratoria (0 cuando haya riesgo de
ella)

" No administrarlo en pacientes que reciben inhibidores de Ila
monoaminooxidasa (IMAOs), por el peligro de reacciones severas,
eventualmente fatales.

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa, malabsorcidon de glucosa o galactosa, o insuficiencia
de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. Este
medicamento contiene 0,4 g de sacarosa por mL, lo que debera tenerse en
cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.

Este medicamento contiene 0.23 mmol (5,34 mg) de sodio por mL, lo que
debera ser tenido en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres
en sodio.

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene fenilefrina que
puede establecer un resultado analitico de control de dopaje como positivo.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

Interacciones debidas a dextrometorfano:

- Antidepresivos inhibidores de Ia monoaminoxidasa (IMAO), incluyendo
furazolidina, pargilina y procarbazina hasta 2 semanas después de
finalizado el tratamiento, va que pueden producir severas reacciones
toxicas caracterizadas por excitacion, hipertensidon, hiperpirexia y crisis
hipertensiva.

- Antiarritmicos (quinidina). Aumenta las concentraciones plasmaéaticas de
dextrometorfano pudiendo alcanzarse niveles toxicos.

Interacciones debidas a fenilefrina:
- Antihipertensivos o diuréticos empleados como antihipertensivos: La fenilefrina
reduce los efectos de estos medicamentos.

- Los bloqgueantes adrenérgicos inhiben la accién de la fenilefrina. El uso
simultdneo con glucdsidos digitalicos puede aumentar el riesgo de
arritmias y con otros simpaticomimeéticos pueden potenciarse losefectos
secundarios.



- Antidepresivos triciclicos: El uso simultdneo con fenilefrina puede potenciar
los efectos cardiovasculares de la fenilefrina.

- Maprotilina: ElI uso simultdneo puede potenciar Ilos efectos
cardiovasculares de la fenilefrina.

- Aminas simpaticomiméticas: ElI uso simultdneo puede prolongar e
intensificar los efectos estimulantes cardiacos y vasopresores de éstas.

- Bloqueantes a-adrenérgica: Administrados previamente a la fenilefrina,
pueden bloquear la respuesta presora a la fenilefrina pudiendo ocasionar
hipotensidon grave. También puede disminuir el efecto presory acortar la
duracion de accion de la fenilefrina.

- Anestésicos hidrocarburos por inhalacion: Usados simultdneamente con
fenilefrina pueden aumentar el riesgo de arritmias ventriculares graves.

- La fenilefrina no se debe emplear junto a un anestésico local para
anestesiar zonas irrigadas por arterias terminales, por el riesgo de que se
pueda producir isquemia.

- Los efectos terapéuticos de los bloqueantes B-adrenérgicos pueden
inhibirse cuando se utilizan simultdneamente con fenilefrina; asimismo el
bloqueo B-adrenérgico puede dar lugar a actividad a-adrenérgica sin
oposicidn, con riesgo de hipertension y bradicardia excesiva.

- Glucédsidos digitdlicos: el uso simultaneo con fenilefrina puede aumentar el
riesgo de arritmias cardiacas.

- El uso simultaneo de dihidroergotamina, ergometrina, metilergometrina o
metisergida con fenilefrina puede ocasionar un aumento de Ila
vasoconstriccion.

- La fenilefrina interacciona también con mesilatos ergoloides o
ergotaminas y no se recomienda un uso simultaneo.

- Doxapram: el uso simultdneo con fenilefrina puede aumentar los efectos
presores de alguno de los dos productos.

- Metildopa o trimetafdn: el uso simultaneo con fenilefrina puede potenciar la
respuesta presora a la fenilefrina.

ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA:

No hay datos evidentes en la literatura de riesgo debido al dextrometorfano,
pero como todos los medicamentos, su uso ho estd recomendado durante el
primer trimestre del embarazo ni durante la lactancia.

La fenilefrina utilizada durante el periodo final del embarazo o parto puede
ocasionar anoxia y bradicardia fetal.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA:

Durante el tratamiento pueden aparecer, en raras ocasiones, somnolencia y
mareos, leves, que habran de tenerse en cuenta en caso de conducir o manejar
maquinas peligrosas.

REACCIONES ADVERSAS:
Raramente pueden aparecer somnolencia, molestias gastrointestinales,
nauseas, vértigo, confusidon mental, nerviosismo o respiracion dificultosa.

El consumo simultaneo de alcohol durante el tratamiento puede aumentar la
aparicidon de efectos secundarios. No se debe ingerir bebidas alcohdlicas
durante el mismo.



Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante reportar las sospechas de reacciones adversas después de la
autorizacidon del medicamento. Esto permite el monitoreo continuo de la
relacion beneficio / riesgo del medicamento. Se pide a los profesionales de la
salud reportar cualquier sospecha de reaccidon adversa al correo electrénico
farmacovigilancia@elifarma.com o al Centro Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia (CENAFyT).

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO:

Los signos de sobredosis se manifiestan con confusidon, excitabilidad,
inquietud, nerviosismo e irritabilidad,palpitaciones, dolor de cabeza, hormigueo
en manos y pies y vomitos.

La ingestidn accidental de dosis muy altas, puede producir en los ninos un
estado de sopor o alteraciones en la forma de andar. Estos efectos
desaparecen mediante la induccion del vomito vy el lavado gastrico.

En caso de depresidn respiratoria, administrar naloxona y asistencia
respiratoria.

En caso de convulsiones, administrar benzodiacepinas por via intravenosa

o rectal, en funcioén de la edad.

En caso de hipertension excesiva, administrar un bloqueante a-adrenérgico,
como la fentolamina.

Excepcionalmente se han comunicado casos de abuso con este
medicamento, particularmente en adolescentes, con graves efectos adversos,
como ansiedad, panico, pérdida de memoria, taquicardia, letargo, hipertensiéon
o hipotensidn, midriasis, agitacidon, vértigo, molestias gastrointestinales,
alucinaciones, habla farfullante, nistagmo, fiebre, taquipnea, dano cerebral,
ataxia, convulsiones, depresidn respiratoria, pérdida de conciencia, arritmias y
muerte.

* PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

Grupo farmacoterapéutico: Supresores de la tos y expectorantes, cédigo ATC:
ROS5FBO2

El hidrobromuro de dextrometorfano es un supresor de la tos con accién
central en el centro de la tos.

No tiene propiedades analgésicas, posee una ligera accidn sedante y carece de
efecto narcotico.

La fenilefrina es fundamentalmente una amina simpaticomimética de accién
directa sobre los receptores a-adrenérgicos. Ejerce una accidn vasopresora,
por lo que se emplea como descongestivo nasal, ya que temporalmente reduce
la hinchazén asociada a inflamacidén de las membranas mucosas que tapizan
las vias nasales. A dosis terapéuticas produce una estimulacidon del SNC
practicamente nula.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Dextrometorfano

= Absorcioéon:

El hidrobromuro de dextrometorfano es absorbido en el tracto gastrointestinal,
usualmente antes de 30minutos durando su accidon hasta 6 horas.

= Metabolismo:
Se metaboliza en el higado.

= Eliminacion:
El dextrometorfano se elimina por la orina vy las heces como metabolitos
desmetilados incluido el dextrorfano.

Fenilefrina

La fenilefrina por via oral presenta una biodisponibilidad baja e irregular. Sufre
un efecto de primer paso en el higado e intestino. Después de su
administracidn oral, la descongestidon nasal se produce a los 15 minutosy
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puede persistir hasta 4 horas.

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD:

Dextrometorfano

No se han registrado problemas mutagénicos, teratogénicos ni de fertilidad
relevantes de dextrometorfano en animales.

A dosis elevadas y a largo plazo, se produjeron alteraciones histolégicas del
higado, rindn y de los pulmones, reduccidon de la curva de crecimiento y
anemia transitoria en ratas tratadas con dextrometorfano por via oral.

Fenilefrina
No se han registrado problemas mutagénicos, teratogénicos ni de fertilidad
relevantes de fenilefrina en animales.

Con fenilefrina por via oral y en tratamientos de larga duracion se observé una
reduccidn en la ganancia de peso. No se evidencié toxicidad érgano-
especifica.

= DATOS FARMACEUTICOS:

LISTA DE EXCIPIENTES:

Sacarosa, acido citrico anhidro, citrato de sodio dihidratado, sacarina sddica,
benzoato de sodio, sorbitol solucidon no cristalizante (sorbitol al 70%), glicerina,
colorante rojo FDC N° 40, esencia de pina, esencia de albaricoque, agua
purificada.

INCOMPATIBILIDADES:
No se han reportado.

TIEMPO DE VIDA UTIL:

No utilizar NEO SILENAI PEDIATRICO F (10 mg + 5 mg) / 5mL Jarabe después de la fecha
de caducidad indicada en el envase, la cual corresponde al ultimo dia del mes
senalado.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:

Mantener NEO SILENAI PEDIATRICO F (10 mg + 5 mg) / 5mL Jarabe fuera del alcance y
de la vista de los ninos.

Conservar a no mas de 30°C.

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

La eliminacidn 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:
Octubre 2022
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