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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA

NEUMOFLU® MIEL JARABE

Dextrometorfano + Cloruro de Amonio + Maleato de Clorfeniramina

CATEGORIATERAPEUTICA CODIGO ATC

R
RO5

Sistema respiratorio
Preparados para la tos y el resfriado

RO5X Otros preparados para el resfriado

ESTRUCTURA QUIMIMCA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
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Dextrometorfano Hidrobromuro
D-(+)-3-metoxi-17-metil-
(90,13a,14a)-morfinano

Ci1sH2sNO

Cloruro de Amonio
Cloruro amonico
Clorhidrato aménico
Sal amoniacal
NH4Cl

Maleato de Clorferinamina
3-(4-clorofenil)-N,N-dimetil-
3-piridin-2-il-propan-1-amina
C16H19NClI

INFORMACION FARMACOLOGICA:

FORMULA:
Cada 5 mL contiene:

Antitusivo, Expectorante, Antihistaminico.

Dextrometorfano Hidrobromuro ..........c.ccccvveennes 10 mg
Cloruro de amonio ........eeeeeeciiieeeeiciie e e 70 mg
Maleato de clorfeniramina ........ccccceeeeveceeeecccnenennn, 1mg
EXCIPIENTES C.S.P: vererieeieece sttt s et s e 5mL

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Neumoflu® Miel Jarabe estd indicado para alivio de sintomas de formas improductivas de tos, asi mismo
fluidifica secreciones en procesos como bronquitis, sinusitis, gripe, faringitis, laringitis, catarros vy
resfriados. Para la congestidn nasal y para el resfriado comun, rinorrea, estornudos asociados con alergia
en adultos, adolescentes y nifios a partir de los 6 afios. Combinando sus acciones antitusivas,

expectorantes y antihistaminicas con la accidn suavizante de la miel natural.



https://es.wikipedia.org/wiki/Carbono
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MECANISMO DE ACCION O FARMACODINAMIA:

El Dextrometorfano suprime el reflejo de la tos a nivel central y periférico. A nivel central suprime el reflejo
de la tos; aumentando el umbral a la entrada de estimulantes en el centro de la tos; mientras que la accién
periférica disminuye la sensibilidad de los receptores en el tracto respiratorio.

El Cloruro de amonio aumenta el volumen de las secreciones en el tracto respiratorio por lo tanto facilitan
la accidn ciliar y la tos.

El Maleato de clorfeniramina antagoniza la accién de la histamina sobre estructuras periféricas, evitando
los efectos vasodilatadores y el aumento de la permeabilidad capilar que produce edema, prurito y
contraccion del musculo liso que produce bronco espasmos.

FARMACOCINETICA:
Se absorbe en el tracto gastrointestinal. sufre un rapido y extenso metabolismo de primer paso en el
higado después de la administracidon oral, eliminacién renal.

Farmacocinética en situaciones especiales:
Metabolizadores lentos. Alrededor del 6% de la poblacidn carece del gen que codifica los enzimas que
metabolizan el dextrometorfano, que se hereda con patrén autosémico recesivo, presentando unos
niveles plasmaticos hasta 20 veces superiores a los normales. La semivida de eliminacién puede llegar
hasta 45 horas.

PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al dextrometorfano a algunos excipientes de la formula. En niflos menores de dos afios.
Tos asmatica, tos productiva, insuficiencia respiratoria, enfisema pulmonar. Riesgo de sindrome
serotoninérgico y antimuscarinicos, con el uso concomitante de dextrometorfano y maleato de
clorferinamina e IMAOs, puede aumentar la presidn arterial y la crisis hipertensiva. Emplear con mucha
precaucion en pacientes con glaucoma de angulo cerrado, retencién urinaria, hipertrofia prostatica, u
obstruccion piloroduodenal. Se debe usar con sumo cuidado en individuos con epilepsia y desérdenes
cardiovasculares graves.

En caso de cloruro de amonio: Pacientes con insuficiencia hepatica y renal, acidosis metabdlica,
hiperamonemia e hiperazotemia.

Sensibilidad a los medicamentos y a la combinacion de estos.

Este medicamento puede producir somnolencia alterando la capacidad requerida para la realizacién de
actividades potencialmente peligrosas, como la conduccién de vehiculos o el manejo de maquinas.

Embarazo:
No hay estudios adecuados y bien controlados en humanos. No obstante, puede aceptarse la utilizacion
de este medicamento en caso de ausencia de alternativas terapéuticas mas seguras, y siempre que los
beneficios superen los posibles riesgos. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales para el
feto en términos de toxicidad para la reproduccion.

Lactancia:
No se dispone de datos sobre la excrecidon de dextrometorfano o de sus metabolitos por la leche materna,
y aunque no se han demostrado problemas en humanos, no se recomienda la administracién de este
medicamento durante el periodo de lactancia.

Fertilidad:
No se han detectado alteraciones en la fertilidad en animales a dosis superiores a las utilizadas a nivel
clinico.
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ADVERTENCIAS:

No exceder la dosis recomendada.

Durante el embarazo o periodo de lactancia, usar sélo bajo prescripciéon médica, evaluar riesgo-beneficio.
En pacientes con enfermedades hepdticas puede alterarse el metabolismo del dextrometorfano, esto se
deberd tener en cuenta a la hora de establecer la pauta posoldgica de estos pacientes.

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

Evitarse en el caso de pacientes con dermatitis atdpica. Se debe usar con sumo cuidado en individuos con
epilepsia y desdrdenes cardiovasculares graves.

La administracion de dextrometorfano puede estar asociada a la liberacién de histamina, por lo que se
deberad evitar en el caso de pacientes con dermatitis atdpica.

REACCIONES SECUNDARIAS:

La utilizacion de Neumoflu® Miel Jarabe puede provocar con una frecuencia no conocida de reacciones:
reaccion anafilactica, hipersensibilidad, insomnio, hiperactividad psicomotora, dolor abdominal, diarrea,
nauseas, vomitos, exantema fijo medicamentoso, angioedema, prurito, rash, uticaria, erupcién cutanea,
aumento de transaminasas. Acidosis e hipopotasemia por el cloruro de amonio sobre todo a dosis
elevadas.

Las frecuencias se fijan de acuerdo con la siguiente convencion:

Muy frecuentes (21/10). Frecuentes (>1/100 y <1/10). Poco frecuentes (=1/1000 y <1/100). Raras
(>1/10000 y <1/1000). Muy raras (<1/10000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Con Clorfeniramina:

- AINE inhibidores de la COX-2 (Coxib). Aumenta las concentraciones plasmaticas de dextrometorfano por
la inhibicidn del metabolismo hepatico del dextrometorfano.

- Antiarritmicos: Aumentan las concentraciones plasmaticas de dextrometorfano pudiendo alcanzarse
niveles téxicos. Podria ser necesario un reajuste de dosis.

- Antidepresivos inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQ), antidepresivos selectivos de la recaptacion
de serotonina (ISRS), farmacos serotoninérgicos: se han producido reacciones adversas graves,
caracterizadas por un sindrome serotoninérgico con excitacion, sudoracion, rigidez e hipertension.

- El consumo de alcohol durante el tratamiento con dextrometorfano puede aumentar la aparicién de
somnolencia, por lo que no se deben ingerir bebidas alcohdlicas durante el mismo.

Con cloruro de amonio: espironolactona.

Con maleato de clorfeniramina: Puede aumentar las acciones sedativas en combinacion con alcohol,
barbituricos, hipndticos, analgésicos opidceos, ansioliticos y neurolépticos.

Se ha observado que puede enmascarar los signos de advertencia del daifo ocasionado por medicamentos
ototdxicos, como los antibidticos aminoglucdsidos.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.
DOSIS:

Nifios: 1 cucharadita (5mL) 3 veces al dia, o segun el médico lo indique.
Adultos: 1 cucharada (15mL) 3 veces al dia, o segun el médico lo indique.
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Una ventaja de la miel es que la fructosa que contiene en cantidad apreciable puede utilizarse en parte sin
intervencién de la insulina, lo que la hace de interés para los diabéticos.

Recomendacién por sobredosis:
No se han observado reacciones adversas asociadas a la sobredosis en la combinacion de clorfenaminay
dextrometorfano en la revision de los datos de seguridad postcomercializacién o en la literatura.

Lainformacién presentada a continuacién describe la sobredosis para cada uno de los ingredientes activos.
Clorfenamina

Los sintomas de sobredosis por clorfenamina pueden ser depresién del SNC, hipertermia, sindrome

anticolinérgico (midriasis, enrojecimiento, fiebre, sequedad de boca, retencidon de orina, ruidos

gastrointestinales anormales), taquicardia, hipotensidn, hipertension, nauseas, vomitos, agitacion,

confusidén, alucinaciones, psicosis, convulsiones o arritmias. Pacientes con agitacién prolongada, coma o

convulsiones pueden desarrollar raramente rabdomiolisis y fallo renal.

Dextrometorfano
Los signos de sobredosificacion se manifiestan con confusién, excitabilidad, inquietud, nerviosismo o
irritabilidad, depresion, nistagmos (movimiento involuntario de ojos), trastorno de la conversién, torpeza,
coma, temblor, meiosis, retencién urinaria y sindrome serotoninergico.
A nivel ocular: Midriasis
La ingesta accidental de dosis muy altas, puede producir en los nifios un estado de sopor o letargo,
alucinaciones, histeria, edema facial, excitabilidad, nduseas, vomitos o alteraciones en la forma de andar.
El tratamiento es sintomatico incluyendo la induccién del vémito y el lavado gastrico.
En caso de depresion respiratoria, administrar naloxona y asistencia respiratoria. Si se producen
convulsiones, administrar benzodiazepinas por via intravenosa o rectal, en funcién de la edad.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C.

Venta Libre. Manténgase fuera del alcance de los niiios.
PRESENTACION: Caja con frasco de 120 mL.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:

Envase plastico de 120 mL, de resina Polietileno de Alta Densidad (HDPE), color blanco, con tapa de resina
de Polietileno de Inyeccién color blanco con liner y cincho de seguridad. Caja de cartdn con barniz para
frasco de 120 mL con informacién del producto y logo de la empresa. Etiqueta adhesiva para frasco de
120 mL con barniz, con informacién impresa del producto y logo de la empresa.

FORMA FARMACEUTICA:
Solucién cristalina, libre de particulas visibles, color, olor y sabor a miel.

FECHA DE REVISION:
29 de Mayo de 2023.
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