VENTA BAJO ANTITUSIVO

RECETA

SUSPENSION
ORAL
ViA ORAL

Toplexil®
Levocloperastina
clorhidrato 20 mg

Composicion: Cada 5 mL contiene
Levocloperastina HCI (como fendizoato)............... 20,0 mg.
Excipiente: ....C.S.

Mecanismo de Accion:

La levocloperastina es un farmaco con actividad
antitusigena de accién central y periférica, que desarrolla su
accion selectivamente sobre el centro regulador de la tos sin
causar depresiéon del SNC. La levocloperastina posee
ademas un efecto espasmolitico sobre los bronquios y una
leve accion antihistaminica. No posee efectos anestésicos
ni sedantes, y noinduce dependencia.

Farmacocinética:

La levocloperastina administrada oralmente presenta una
buena biodisponibilidad, ya que posee una buena absorcion
en el tracto gastrointestinal. El inicio de accién se produce
aproximadamente a los 20 a 30 minutos después de su
administracion, y el pico sérico se obtiene alrededor de los
60a 90 minutos.

La levocloperastina se metaboliza y se elimina rapidamente
en la orina, y los metabolitos hepaticos se eliminan en 24
horas tras la administracion.

Indicaciones:

Tratamiento de las formas improductivas de tos, como tos
irritativa o tos nerviosa para adultos y nifios a partir de 2
anos.

Posologia:
Laposologia recomendada es la siguiente:

Grupo de edad Levocloperastina

-Adultos y adolescentes
mayores de 12 anos.

10 mL, 3 veces al dia.

-Nifios de 7 a 12 afios. 5mL, 2 veces al dia.

-Nifios de 5 a 6 afios. 3 mL, 2 veces al dia.

-Nifos de 2 a 4 afios. 2mL, 2 veces al dia.

Duracion del tratamiento: se recomienda administrar por no
mésde 7 dias.

Posologia en Poblaciones Especiales

Nifios: El uso en nifios menores de 2 afios, esta
contraindicado.

Ancianos: Se puede administrar a esta poblacién, pero se
debe evaluar la situacion clinica del mismo, extremando
precauciones.

Modo de Uso

Este producto se debe administrar por via oral,
independientemente o no de los alimentos. Se debe agitar la
suspension antes de usarlo.

En cada envase se ha incorporado una jeringa dosificadora
graduada de 10 mL para facilitar la correcta administracion
deladosis prescrita.

Quite la cubierta de
polietileno a la jeringa
dosificadora y destape
el frasco.

Luego inserte firmemente

la tapa, que esta en la
= punta de la jeringa, en

la boca del frasco.

Colocando el frasco
invertido (con la tapa/
jeringa insertada)
comience a desplazar
el émbolo de la jeringa
hasta la marca que
indique la dosis.

Cologue nuevamente el
frasco en posicién normal
y retire la jeringa cargada.

Vacie el contenido de la
jeringa directamente en
la boca del paciente o en
una cuchara de la cual
pueda tomar el
medicamento.

Lave la jeringa con
abundante agua tibia.

A partir de la primera
dosis el tapén, que
venia asociado a la
jeringa, se deja en el
frasco. Puede reutilizar
la jeringa hasta terminar
el contenido del frasco.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los

excipientes. Hipersensibilidad a los farmacos
antihistaminicos. Este medicamento no debe administrarse
conjuntamente con farmacos inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAO). Embarazo y lactancia. Nifios
menores de 2 anos.

Reacciones Adversas:

Los siguientes efectos adversos se han reportado con el uso
de la levocloperastina. Se han clasificado de acuerdo a su
frecuencia de aparicién: Trastornos del sistema nervioso:
Poco frecuentes: somnolencia, distonia, temblores vy
mareos.

Trastornos gastrointestinales: Sequedad de boca (a altas
dosis).

Trastornos del sistema inmuno/dgico: Muy raras: reaccion
analifactica o anafilactoide, urticaria.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo
del medicamento.

Precauciones y Advertencias:

Debido a sus efectos anticolinérgicos, la administracion de
levocloperastina se debe evaluar en pacientes con aumento
de la presion intraocular, hipertrofia de prostata, obstruccion
de la vejiga urinaria, hipertension arterial, arritmia cardiaca,
miastenia grave, Ulcera péptica estenosante u obstruccion
intestinal con afectacion esofagica, intestinal o vesical. En
caso de pacientes con tos persistente, se recomienda
extremar las precauciones en pacientes con tos crénica
como la que acompana a tabaquismo, enfisema pulmonar o
asma, ya que al inhibir el reflejo de la tos, puede alterar la
expectoracion y puede aumentar la resistencia de las vias
respiratorias. Durante el tratamiento no se deben ingerir
bebidas alcohdlicas.

Uso durante el Embarazoy la Lactancia

Embarazo: Aunque los ensayos en animales no hayan
manifestado actividad teratogénica o fetotoxicidad, como
experiencia clinica adecuada, la levocloperastina no
deberia usarse durante el embarazo.

Lactancia: Dado que se desconoce si la levocloperastina
pasa a través de la leche materna, se recomienda no
administrarlo durante el periodo de lactancia.

Fertilidad: Se desconoce el potencial efecto de la
levocloperastina sobre la fertilidad, por lo que se
recomienda administrarlo con precauciéon en caso de
planificar un posible embarazo.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas:

La levocloperastina puede producir somnolencia, por lo que
la capacidad de concentracion y los reflejos pueden estar
disminuidos. En estos casos, no se recomienda la
conduccién de vehiculos y el manejo de maquinaria
peligrosa.

Restricciones de Uso:

Este producto se debe administrar con restriccion en
pacientes con antecedentes de aumento de la presion
intraocular, hipertrofia de prostata, hipertension arterial,

ulcera péptica estenosante, obstruccion intestinal, asi como
en pacientes fumadores, con enfisema pulmonar o asma.
Interacciones:

Alcohol y Sedantes: Por su caracter antihistaminico, la
levocloperastina puede incrementar los efectos del alcohol y
de los sedantes (hipnéticos, analgésicos opioides,
barbitiricos, benzodiazepinas, antipsicéticos), y en general
de los farmacos depresores centrales.

Anticolinérgicos (antiparkinsonianos, antidepresivos
triciclicos, neurolépticos, IMAQO): Los antihistaminicos
producen potenciacion de la acciéon antimuscarinica.
Expectorantes y mucoliticos: La inhibicién del reflejo de la
tos, puede dar lugar a una obstruccion pulmonar, en caso de
aumento del volumen o de la fluidez de secreciones
bronquiales.

Sobredosis:

En caso de producirse una sobredosificacion masiva
accidental, puede aparecer sobreexcitacion y
posteriormente depresion respiratoria. En estos casos, se
recomienda proceder a un lavado gastrico y posteriormente
corregir la acidosis y la pérdida de electrolitos. En aquellos
casos que se observe sobreexcitacion, se administraran
sedantes. En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional
de Toxicologia en Emergencias Médicas sito en Avda. Gral.
Santos y Teodoro S. Mongelos Tel.: (595 21) 220 418,
Asuncion - Paraguay.

Presentacion: Caja conteniendo 1 frasco con 100 mL de
suspension + 1 jeringa dosificadora.

Almacenar a temperatura ambiente (15°- 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

AGITAR ANTES DE USAR
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