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1. NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICINAL
Phenetaps® DM (Bromofeniramina Maleato 2 mg/5ml + Dextrometorfano Bromhidrato 10 mg/5mL),
solucidn oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA EN TERMINOS DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS
PHENETAPS® DM
Cada 5 mL contienen:

Bromofeniramina Maleato...................... 2mg
Dextrometorfano Bromhidrato............. 10 mg
EXCIPIENTES....ccee et c.s.p.
EXCIPIENTES:

Acido sérbico, propilenglicol, glicerina, sorbitol, hidréxido fosfato disédico dihidrato, acido citrico,
sacarina sddica, aroma fresa, rojo FD&C # 40 C.l. 16035, agua desionizada.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion Oral

4. CARACTERISTICAS CLINICAS

4.1. Indicaciones

Para el alivio sintomatico de la tos no productiva y de sintomas congestivos asociados a la gripe y
catarro comun.

4.2, Dosis y método de administracion

e Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad: 1 a 2 cucharaditas (o sea, 5 a 10 ml) cada 4 horas
por via oral, hasta un maximo de 12 cucharaditas(o sea, 60 mL) en 24 horas

e Nifios de 6 a 12 afios de edad: % a 1 cucharadita (o sea, 2.5 a 5 mL) cada 4 horas, por via oral, hasta
un maximo de 6 cucharaditas (o sea, 30 ml) en 24 horas. En nifios de 6 a 12 afos de edad este
medicamento no debe usarse por mas de 5 dias sin el consejo de un médico. Los padres o personas
responsables por el nifio deben buscar atencién médica para el nifio si la condicidn clinica de éste
se deteriora durante el tratamiento.

e Nifios menores de 6 afios de edad: no deben recibir este medicamento

4.3. Contraindicaciones

Phenetaps® DM, solucién oral, se encuentra contraindicado en casos de:

e Hipersensibilidad a la bromofeniramina, dexbromfeniramina, Dextrometorfano, levorfanol, o a
farmacos relacionados.

e Terapia concurrente o en los 14 dias anteriores con inhibidores de la monoamino oxidasa.

e Presencia de lesiones focales del sistema nervioso central.

o No debe administrarse durante ataques agudos de asma ni en sujetos en riesgo de desarrollar
insuficiencia respiratoria.

e No debe administrarse para tratar toses crdnicas o persistentes que acompafien estados
patoldgicos ni en presencia de toses asociadas a secreciones excesivas.
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e Phenetaps® DM, solucién oral, no debe ser administrado a nifios menores de 6 afios de edad.
e Phenetaps® DM, solucién oral, no debe ser usado durante el embarazo o la lactancia

44. Advertencias especiales y precauciones para el empleo

Se debe tener cautela al administrar Phenetaps® DM solucién oral a pacientes con: asma, obstruccién
del cuello de la vejiga urinaria o hipertrofia prostatica sintomatica, deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa, glaucoma de dangulo estrecho, obstruccién piloroduodenal, ulceras gastricas,
hipertiroidismo, hipertensién arterial, enfermedades cardiovasculares.

También se recomienda tener cautela en pacientes con bronquitis, enfisema, o en otras patologias
donde pueda presentarse tos crénica.

Phenetaps® DM solucidn oral debe ser administrado con cautela en ancianos, debido a su mayor
sensibilidad a la hipotensién ortostatica, al vértigo y a la sedacion. También debe tenerse cautela en
pacientes con presencia de insuficiencia renal o hepdtica severa, debido al riesgo de acumulacion.

En caso de persistencia o agravamiento de los sintomas (dificultad respiratoria, edema, lesiones
cutaneas) o en caso de presencia de signos asociados de infeccién, el tratamiento deberd ser
reevaluado por un médico.

4.5. Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccién

La ingesta de bebidas alcohdlicas junto con Phenetaps® DM solucién oral es fuertemente
desaconsejada

Bromofeniramina

e Almotriptan, amitriptilina, amoxapina, fluoxetina, desvenlafaxina, fentanil, tramadol, trazodona:
aumento del riesgo de sindrome serotoninico (hipertensidn, hipertermia, mioclonus, cambios en
el estado mental).

e Atropina y otras sustancias atropinicas (antidepresivos imipraminicos, antiparkinsonianos,
anticolinérgicos, antiespasméddicos atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinicos):
aumento de la actividad anticolinérgica (sequedad de boca, estrefiimiento, dificultad para orinar,
sedacidn excesiva, visién borrosa)

e Farmacos depresores del sistema nervioso central (como la procarbazina, antidepresivos
sedantes, barbituricos, clonidina, hipndticos, derivados morfinicos, metadona, neurolépticos,
ansioliticos): aumento de los efectos depresores sobre el SNC.

Dextrometorfano

e Almotriptan, amitriptilina, amoxapina, fluoxetina, desvenlafaxina, fentanil, tramadol, trazodona,
sertralina: aumento del riesgo de sindrome serotoninico (hipertension, hipertermia, mioclonus,
cambios en el estado mental).

e Se han presentado reacciones severas y en ocasiones fatales después del uso de Dextrometorfano
en pacientes que reciben inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOs). El Dextrometorfano es
principalmente metabolizado por el citocromo P450 isoenzima CYP2D6; debe tenerse en mente
la posibilidad de interacciones con inhibidores de esta enzima, incluyendo amiodarona,
haloperidol, propafenona, quinidina, inhibidores de la recaptacion de serotonina, y tioridazina. El
uso de dextrometorfano junto con IMAOSs se encuentra contraindicado.
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e Quinidina: puede aumentar marcadamente las concentraciones séricas de Dextrometorfano, por
lo que puede aumentarse el riesgo de toxicidad.

e Amiodarona, parece ser también capaz de aumentar las concentraciones séricas de
Dextrometorfano. Dado que la amiodarona tiene una vida media variable y prolongada, esta
interaccion potencial puede presentarse incluso después de que la amiodarona ha sido
discontinuada. Si se usa concomitantemente con amiodarona, (o después de que se ha
discontinuado la amiodarona), Usese con cautela, vigile en busca de una mayor presencia de
eventos adversos y considere ajustar la dosis segun sea apropiado.

e Llinezolid: se han presentado sintomas semejantes a un sindrome serotoninico al administrar
Dextrometorfano junto con linezolid.

e Antidepresivos: se han reportado casos de alucinaciones en pacientes que toman
concomitantemente fluoxetina y Dextrometorfano, asi como sindrome serotoninico en un
paciente que tomd simultdneamente Dextrometorfano y paroxetina.

e Citalopram: aumento en las concentraciones plasmaticas de Dextrometorfano y aumento del
riesgo de que se presente sindrome serotoninico.

e (Clozapina: aumento en los niveles plasmaticos de clozapina

4.6. Embarazo y lactancia

4.6.1. Embarazo

Phenetaps® DM, solucién oral, no debe usarse durante el embarazo.

Con el uso de bromofeniramina se han reportado efectos teratogénicos en algunas instancias. Se
desconoce si la bromofeniramina o el Dextrometorfano atraviesan la placenta.

4.6.2. Lactancia

No puede descartarse el riesgo para el lactante. Se recomienda suspender la lactancia o suspender el
uso del medicamento.

4.7. Efectos sobre la habilidad para conducir y operar maquinaria

Debido a que con el uso de Phenetaps® DM solucién oral existe la posibilidad de que se presente una
disminuciéon del estado de alerta, se recomienda tener cautela o no conducir u operar maquinaria
peligrosa hasta no saber el efecto del medicamento sobre el paciente en particular.

4.8. Reacciones adversas
Bromofeniramina

e Agranulocitosis, trastornos extrapiramidales.

e Se ha reportado sintomas de abstinencia después de detener tratamientos marcadamente
prolongados con maleato de bromofeniramina

e Efectos anticolinérgicos, como sequedad de mucosas, estrefiimiento, problemas de acomodacién,
visién borrosa, midriasis, palpitaciones, riesgo de retencion urinaria.

e La somnolencia es comun, pero los pacientes desarrollan tolerancia a este efecto colateral con el
uso continuado

e Insomnio, nerviosismo e irritabilidad; se presentan mas frecuentemente como efecto paraddjico
en ninos y en casos de sobredosis. Sin embargo, esto puede ser observado a dosis relativamente
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pequefias, especialmente en pacientes con lesiones focales en el SNC. Los antihistaminicos de la
clase de alquilaminas, a la cual pertenece la bromofeniramina, es mas posible que causen
estimulacion del sistema nervioso central.

e Hipotension ortostatica, problemas del equilibrio, vértigo, disminucién de la memoria o de la
concentracion, mala coordinacién motora, temblor, confusion mental, alucinaciones.

e En casos aislados se ha visto disquinesia facial oral, blefarospasmo y disfagia faringea. Se ha
reportado que otros antihistaminicos también han inducido disquinesia facial.

e Debido a su efecto secante de las secreciones, la bromofeniramina puede ocasionar aumento en
la viscosidad de las secreciones bronquiales, complicando condiciones como el asma. Con los
antihistaminicos también se ha reportado opresidon en el pecho, sibilancias y congestién nasal.

e Reacciones de sensibilizacién: eritemas, eczema, prurito, purpura, urticaria, choque anafilactico.

Dextrometorfano

e Los efectos adversos con el Dextrometorfano parecen ser raros y pueden incluir mareo y molestias
gastrointestinales. Puede presentarse excitacion, confusion y depresién respiratoria después de
sobredosis.

e Hipersensibilidad

e Se han presentado erupciones medicamentosas después del uso terapéutico de Dextrometorfano

e Trastornos neuroldgicos: el uso de Dextrometorfano puede encontrarse asociado con casos leves
y poco frecuentes de somnolencia, fatiga, distonia y mareo. Dosis altas han sido asociadas a
aturdimiento, fatiga, nistagmo y dificultad para hablar

e Sindrome serotoninico: el Dextrometorfano, tomado en conjuncién con inhibidores de la
monoamino oxidasa (IMAOs) o inhibidores de la recaptacién de serotonina puede resultar en un
sindrome serotoninico. Los siguientes eventos adversos pueden encontrarse incluidos en este
sindrome: cambios en el estado mental, agitacién, mioclonus, hiperreflexia, diaforesis, escalofrios,
temblor, rigidez, diarrea, falta de coordinacidn, cefalea, fiebre, hipertensién o hipotension,
arritmias ventriculares, midriasis y coma. El tratamiento de los sintomas serotoninérgicos debe
ser iniciado inmediatamente.

4.9, Sobredosis
Bromofeniramina

Los hallazgos fisicos en caso de intoxicacidn son: depresidn del sistema nervioso central y/o efectos
anticolinérgicos (sequedad excesiva de membranas mucosas, retencion urinaria, estrefiimiento y
delirio). Pueden presentarse convulsiones, sobre todo en lactantes e infantes.

Dextrometorfano

Ha habido reportes de sobredosis o envenenamiento accidental (usualmente en nifios), incluyendo
raras fatalidades. Puede presentarse excitacién, confusiéon y depresién respiratoria después de
sobredosis. La naloxona pudiera ser efectiva para revertir la toxicidad.

Se ha visto reacciones extrapiramidales en nifilos que han ingerido Dextrometorfano.

Casos de sobredosis también han sido asociados a casos de abuso; sin embargo, hay poca videncia de
dependencia de tipo morfinico. Se ha demostrado dependencia psicoldgica, y se ha abusado del
farmaco por sus efectos euforizantes.
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Los efectos subjetivos en caso de abuso del Dextrometorfano han incluido euforia, sensacidn de flotar
o valor, alucinaciones (auditivas y visuales), aumento de la autoconsciencia, aumento de las
percepciones, aumento de la sociabilidad, modificaciones de sonidos y asociacién de sonidos con
colores. Otros efectos mentales y emocionales asociados al abuso del Dextrometorfano incluyen
ansiedad, panico, disforia, depresion, temor de dormir, pérdida de la memoria, olvidos, estupor,
confusioén, intranquilidad, agitacion, irritabilidad, megalomania, disociacidn, paranoia y psicosis.

5. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
El maleato de bromofeniramina es un polvo cristalino blanco, sin olor. Soluble 1:5 en agua, 1:15 en
alcohol y cloroformo, ligeramente soluble en éter y benceno; el pH de una solucién al 1% en agua es
entre 4.0y 5.0.

La bromofeniramina es un antihistaminico estructuralmente
similar a la histamina. Es una alquilamina con una cadena

\

lateral de propilamina. Difiere de la clorfeniramina en la |

sustitucidon de un 4&tomo de bromo por uno de cloro

Nombre quimico: Maleato de hidrogeno (+)-3-(4-Bromofenil)- /CHS
NN-dimetil-3-(2-piridil) propilamina |
Férmula molecular: C16H19BrN2,CsH404 Br CHa
Peso molecular: 453.3

Registro CAS: 980-71-2

Codigo ATC: RO6AB0O1

El Dextrometorfano es un polvo cristalino blanco a ligeramente

amarillo, carente de olor. Es practicamente insoluble en agua, H:CO
libremente soluble en cloroformo
Nombre quimico: (+)-3-metoxi-9a-metilmorphinan; (9S, 13S, 14S)-
6,18-Dideoxi- 7, 8-dihidro-3-O-metilmorfina

Formula molecular: C1sH2sNO

Peso molecular: 271.4 NCH;
Registro CAS: 125-71-3

Cédigo ATC: RO5DA09

5.1. Propiedades farmacodindamicas

La bromofeniramina es un inhibidor competitivo de los receptores H1, con similar seguridad y eficacia
que otros antihistaminicos en el tratamiento de la rinitis alérgica y en el alivio de los sintomas del
catarro comun. No tiene efectos sobre la secrecidn gastrica inducida por histamina (receptores H2).
La bromofeniramina reduce los siguientes sintomas: rinorrea, estornudos, prurito nasal, oculary de la
garganta, lagrimeo y goteo postnasal.

La bromofeniramina tiene un marcado efecto sedante a las dosis usuales, de origen histaminérgico y
adrenolitico central; tiene un efecto anticolinérgico, que se encuentra al origen de los efectos adversos
periféricos; y un efecto adrenolitico periférico, por lo que puede ocasionar hipotensidn ortostatica.
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El Dextrometorfano es Util en el tratamiento sintomdtico de toses no productivas. En términos de
actividad antitusiva, el Dextrometorfano es tan efectivo como la codeina, pero a diferencia de ésta,
no se encuentra asociado a una alta incidencia de somnolencia y trastornos gastrointestinales.

El Dextrometorfano es el ismero D del levorfanol, un andlogo de la codeina, pero tiene pocas
propiedades analgésicas o adictivas. Actua en el centro de la tos en la médula oblongada elevando el
umbral para la tos. En dosis usuales, el medicamento puede ocasionar dilatacién pupilar, peros sin
reduccidon significativa de la frecuencia respiratoria. El Dextrometorfano puede ocasionar ligeras
elevaciones de la presidn sanguinea.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El maleato de bromofeniramina parece ser bien absorbido del tracto gastrointestinal y las
concentraciones plasmaticas maximas tienen lugar dentro de aproximadamente 5 horas. Se ha
reportado una vida media de eliminacién de cerca de 25 horas. El fdrmaco es metabolizado en el
higado; el farmaco sin cambios y los metabolitos son excretados principalmente en la orina. La vida
media de eliminacién en adultos es de 25 horas y en nifios de 12.4 horas.

El Dextrometorfano es rapidamente absorbido del tracto gastrointestinal. Es metabolizado en el
higado y es excretado en la orina como farmaco sin cambios y metabolitos desmetilados, incluyendo
dextrorfano, el cual tiene cierta actividad supresora de la tos. Tmax €s de 2 a 2.5 horas. La vida media
de eliminacion es de 1.4 a 3.9 horas. El fdrmaco es metabolizado via O-desmetilacidn oxidativa. La tasa
de metabolismo varia entre individuos segln el fenotipo (metabolizadores amplios versus pobres).
Aproximadamente 10% de la poblacién caucdsica son metabolizadores pobres.

5.3. Informacion preclinica de seguridad
No se dispone de informacién

6. CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS

6.1. Listado de excipientes

Acido ascérbico, propilenglicol, glicerina, sorbitol (70%), fosfato hidrogenado disédico dihidratado,
acido citrico, sacarina sddica, fresa tech aromas, Rojo FD&C #40 C.I.: 16035, agua desionizada.

6.2. Incompatibilidades
No aplicable

6.3. Vida util de almacenamiento
24 meses

6.4. Precauciones especiales para el almacenamiento
Manténgase en un lugar fresco (no mayor a 30°), seco, protegido de la luz

6.5. Naturaleza y contenido del contenedor

e Empaque primario: frasco plastico de polietileno de alta densidad, tapa de polietileno con cierre
de seguridad

e Empaque secundario: no aplicable
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Instrucciones para el uso y manipulacion

Producto de uso delicado; administrese por prescripcidon y bajo vigilancia médica. Manéjese con

cuidado

PRESENTACIONES
Frasco x 120 mL
Muestra Médica: frasco por 45 mL
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