FICHA TECNICA PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

SALBUVENT® EXPECTORANTE

Salbutamol + Ambroxol clorhidrato
2.00mg + 7.50 mg / 5mL

JARABE

BRONCODILATADOR - EXPECTORANTE

COMPOSICION:

Cada cucharadita (5 mL) contiene:
Salbutamol ..........ccooeueeeenn. 2,00 mg
Ambroxol clorhidrato ......... 7,50 mg

Excipientes c.s.p
INFORMACION CLINICA:

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Salbuvent ® Expectorante Jarabe esta indicado para:

El tratamiento de enfermedades respiratorias agudas y crénicas que cursen con
retencién de secreciones y broncoespasmo, que tengan etiologia infecciosa o no.

El tratamiento del asma bronquial, de la bronquitis aguda y crénica, del enfisema
pulmonar, de bronquiestasias y enfermedad pulmonar obstructiva.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

Via de administracién: Oral.

Nifios de 2 a 5 afios: Tomar 3 mL cada 8 horas

Nifios mayores de 6 afios y adultos: Tomar 5 mL cada 8 horas (5mL corresponden a 2
mg de Salbutamol y 7,5 mg de ambroxol clorhidrato)

CONTRAINDICACIONES:

En enfermedades cardiovasculares como angina de pecho, arritmias, insuficiencia
cardiaca, insuficiencia coronaria, enfermedades degenerativas del corazén,
hipertension, enfermedad cerebrovascular; diabetes mellitus; hipertiroidismo;
cetoacidosis; ferocromocitoma; hipersensibilidad a los componentes de la férmula;
ulcera gastrica activa; enfermedad de parkinson.

No se debe utilizar en nifios menores de 2 afios, en los dos primeros trimestres del
embarazo y durante la lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Por contener la férmula Salbutamol puede producir enrojecimiento y flushing de la cara
o piel.

Se han reportado casos de reacciones cutdneas graves tales como eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)/ Necrdlisis Epidérmica Toxica (NET)
y Pustulosis Exantemosa Generalizada Aguda (PEGA) asociadas con la
administracion 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 y deberd consultarse a un
médico.



INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION:

Anestésicos por inhalacién: la administracion de altas dosis puede producir un
aumento de trastornos cardiovasculares.

Antidepresivos triciclicos: se potencia la accion del salbutamol que contiene la formula.
Antihipertensivos y diuréticos: se disminuyen los efectos antihipertensivos.
Blogueadores beta adrenérgicos: puede producirse inhibicibn de los efectos
terapéuticos sobre todo en aquellos no selectivos.

Medicamentos que producen estimulacion del sistema nervioso central: se produce un
sinergismo de los efectos estimulantes.

Cocaina: se aumentan los efectos cardiovasculares del medicamento.

Digitélicos: se incrementa el riesgo de arritmias cardiacas.

Levodopa: aumenta la incidencia de arritmias cardiacas.

Inhibidores de la MAO: se prolongan e intensifican los efectos estimulantes cardiacos
y vasopresores.

Nitritos: reduce los efectos antianginosos de los nitritos.

Simpaticomiméticos: se incrementan los efectos cardiovasculares y del sistema
nervioso central.

Hormonas tiroideas: se incrementan los efectos de las hormonas y efecto
broncodilatador.

Xantinas: se incrementa la estimulacién del sistema nervioso central y los efectos
toxicos del medicamento.

ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA:

Los efectos durante el embarazo hacen que sea clasificada por la FDA en la categoria
C.

Inhibe la contraccion uterina.

Salbuvent ® Expectorante Jarabe pasa a la leche materna.

No existen estudios suficientes sobre los efectos teratogénicos y carcinogenéticos en
el humano.

REACCIONES ADVERSAS:

Pueden producir trastornos gastrointestinales, como diarrea, nausea y vémito.

En algunos pacientes hipersensibles se puede presentar discreto temor o inquietud,
taquicardia y palpitaciones.

Trastornos del sistema inmunoldgico:

Raras: Reacciones de hipersensibilidad.

Frecuencia no conocida: Reacciones anafilacticas, incluyendo el shock anafilactico,
angioedema y prurito.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo:

Raras: Exantema, urticaria.

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

Notificacibn 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 relacion 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:

Descontinuar el medicamento, realizar lavado gastrico, administracion de
blogueadores beta adrenérgicos cardioefectivos, medidas de soporte, tratamiento
sintomético, correccion del equilibrio hidromineral y &cido bésico. Monitorizacién del
paciente. Tratamiento de las complicaciones que se presenten y de la enfermedad de
base.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Salbuvent © Expectorante Jarabe es una asociacion que presenta efectos
broncodilatadores agonista beta 2, ya que estimula los receptores beta 2 adrenérgicos
en los pulmones y relaja la fibra muscular lisa bronquial, eliminando el
broncoespasmo, aumentando la capacidad vital, disminuyendo el volumen residual y la
resistencia de la via aérea. Esta accion es debida al aumento de la produccion del
AMP ciclico que produce una relajacion de la fibra muscular bronquial e inhibiendo la
liberacion de mediadores inmediatos de hipersensibilidad de las células,
especialmente los mastocitos, unida a las propiedades del ambroxol mucocinéticas y
expectorantes que estan dadas por la accion sobre la secrecién celular bronquial, la
movilizacién del moco, el aumento de la actividad ciliar y la produccion de surfactante
pulmonar. EIl salbutamol se absorbe a nivel de la primera porcién del duodeno, sufre
metabolismo hepético, con una vida media entre 2,7 a 5 horas con un comienzo de la
accion entre 15 a 30 minutos y una duracién de la accién de mas de 8 horas y el
ambroxol tiene una biodisponibilidad del 60%, con absorcién completa digestiva. Un
tercio de la dosis se metaboliza en el higado y alcanza niveles plasmaticos a las dos
horas, siendo el pulmdén uno de los érganos con mayor concentracion de la sustancia
activa. Su vida media plasmatica es de 9 a 10 horas y su eliminacién por via renal es
un 85%. Salbuvent expectorante jarabe tiene un efecto sinérgico muy util en aquellos
procesos agudos y crénicos respiratorios cuyo denominador comun es la retencién de
secreciones y broncoespasmo, Salbuvent expectorante jarabe estimula el sistema
lisosémico de la célula productora del moco.

DATOS FARMACEUTICOS:

LISTA DE EXCIPIENTES:

Acido citrico anhidro, citrato de sodio dihidratado, hidroxipropilmetilcelulosa, sacarina
sédica, sucralosa, benzoato de sodio, cloruro de sodio, esencia de uva ltalia y agua
purificada.

INCOMPATIBILIDADES:
No reporta.

TIEMPO DE VIDA UTIL:
No utilizar Salbuvent ® Expectorante Jarabe después de la fecha de caducidad
indicada en el envase, la cual corresponde al ultimo dia del mes sefalado.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:
Mantener Salbuvent © Expectorante Jarabe fuera del alcance y de la vista de los
niflos. Conservar a no mas de 30°C.



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

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