GALETRIX® D

Cetirizina Diclorhidrato — Pseudoefedrina HCI

Jarabe
Antihistaminico — Descongestivo Nasal
FORMULA
Cada 5 mL de jarabe contiene:
Cetirizina Diclorhidrato................coviiiiiie. 5mg
Pseudoefedrina HCI..............coooiiiiiiiiinn, 30 mg
EXcipientes......cccooiiiiiii e, C.s.
INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas gripales de cualquier
etiologia asi como también de la rinitis alérgica
estacional o perenne y la rinitis crénica idiopatica,
cuando éstas cursan con; congestion nasal y rinorrea
abundante y persistente, estornudos y prurito oftalmico
nasal.

MECANISMO DE ACCION

Cetirizina/Pseudoefedrina es una potente asociacion
antialérgica descongestionante, no sedante, de rapida
accion y cdmoda posologia.

LaCetirizinaes el metabolito humano de la hidroxicina,
que posee actividad antihistaminica gracias a la
inhibicion selectiva de los receptores H1 periféricos
controlando eficazmente las manifestaciones alérgicas
tanto locales como sistémicas. La Cetirizina inhibe la
fase “inmediata” de la reaccién alérgica mediada por la
histamina, reduce la migracion de las células
inflamatorias y la liberaciébn de mediadores asociados
con la respuesta alérgica “tardia”.

La Cetirizina se administra por via oral, mostrando un
efecto muy rapido y una accién prolongada. La
biodisponibilidad del farmaco no es afectada por la
presencia de alimento, aunque este puede retrasar algo
la absorcion.

Aproximadamente el 60% de una dosis de 10 mg de
Cetirizina es eliminada en la orina en 24 horas, siendo
farmaco sin modificar en un 80%. En total, la
recuperacion del farmaco es del 70% en la orina y del
10% en las heces. La hemodialisis elimina menos del
10% de la dosis.

La Pseudoefedrina se comporta como agonista de los
receptores alfa-1 adrenérgicos, y en menor medida de
los receptores beta. Da lugar a una vasoconstriccion de
los vasos sanguineos, incluidos los de la mucosa nasal,
disminuyendo el contenido de sangre y el edema de la
mucosa, lo que produce un efecto descongestionante de
las vias nasales con minimo estimulo sobre el Sistema
Nervioso Central.

Se absorbe en el tracto gastrointestinal tras la
administracion oral, sin metabolismo de primer paso. El
comienzo de la accion se produce después de 15 a 30
minutos, manteniendo su efecto durante 3 a 4 horas, se
elimina por la orina.

POSOLOGIA

La dosis recomendada es:

-Ninos de 2 a 6 afios: 2,5 mL cada 12 horas.

-Nifios de 6 - 12 afios: 5 mL cada 12 horas.

Una vez que los sintomas de la congestion nasal y
rinorrea abundante hayan desaparecido, es
recomendable cambiar y continuar con Cetirizina una
vez al dia, segun sea la dosificacion indicada.

-Niflos menores de 2 afos: Actualmente no hay
suficientes datos clinicos para recomendar el uso de
Cetirizina/Pseudoefedrina en nifios menores de 2 afios.
Posologia en poblaciones especiales

-Pacientes con insuficiencia renal:

- CrCl > 31 mL/min: no son necesarios reajustes en las
dosis;

- CrCL< 31 mL/min: 5 mg una vez al dia;

-CrCl < 10mL/min;

-Pacientes con insuficiencia hepatica: se recomienda
una dosis de 5 mg una vez al dia.

Via Oral

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de
los excipientes, a la hidroxizina o a cualquier derivado
piperazinico o a los agentes adrenérgicos. Pacientes
con insuficiencia renal grave. Ademas, por contener
Pseudoefedrina, esta contraindicado en hipertension
arterial, hipertrofia prostatica, glaucoma y pacientes en
tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO) y durante las 2 semanas posteriores a la
interrupcién de dicho tratamiento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS.

Este producto debe utilizarse con extrema precaucion
en pacientes con diabetes, hipertiroidismo, trastornos
del ritmo cardiaco, insuficiencia renal o hepatica y en
ancianos. También debe ser utilizada con precaucién en
pacientes que sigan tratamiento con simpaticomiméticos
(descongestionantes, inhibidores del apetito, otros
antihistaminicos y psicoestimulantes anfetaminicos),
antidepresivos ftriciclicos, digitalicos y broncodilatadores
con efecto B2 estimulante. No se debe exceder la dosis
recomendada y la duracién del tratamiento. No se
debera utilizar esta asociacidon en pacientes con la
funcién renal o hepatica alterada. Se debera informar a
los pacientes que tendran que interrumpir el tratamiento
en caso de hipertensién, taquicardia, palpitaciones o
arritmias cardiacas, nauseas o cualquier otro signo
neuroldgico (tales como cefalea o aumento de la
cefalea), o en caso de dolor abdominal persistente o
vomitos. Las aminas simpaticomiméticas pueden
producir estimulacién del Sistema Nervioso Central con
convulsiones o colapso cardiovascular acompafiado de
hipotension. Puede ser mas probable que se produzcan
estos efectos en nifos, ancianos o en casos de
sobredosis. La administracion concomitante de
simpaticomiméticos e inhibidores reversibles de la MAO
(tales como linezolida y moclobemida), no se
recomienda. También se debera tener precaucién en
pacientes con obstruccion del cuello de la vejiga,
glaucoma, broncoespasmo, ulcera péptica estenosante
y obstruccioén piloro duodenal. El uso de Pseudoefedrina
a dosis altas puede producir toxicidad a largo plazo. Su
empleo continuo puede provocar tolerancia, lo que
podria dar lugar a un aumento del riesgo de sobredosis.
En deportistas no es aconsejable la administracion de
este producto por contener Pseudoefedrina, sobre todo
si existe la posibilidad de que se practique un control de
sustancias prohibidas en el deporte. Se recomienda
precaucion en pacientes epilépticos y pacientes con
riesgo de convulsiones.

Uso durante el embarazo y la lactancia

-Embarazo: Debido a las propiedades vasoconstrictoras
de la Pseudoefedrina, este producto esta contraindicado
durante el embarazo.

-Lactancia: Cetirizina y Pseudoefedrina se excretan en
la leche materna. Con el uso de Pseudoefedrina se ha
descrito una disminucién de la produccién de la leche en
mujeres en periodo de lactancia. Por lo tanto
Cetirizina/Pseudoefedrina esta contraindicado en
mujeres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas

La Cetirizina tiene una influencia pequefia o moderada
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria.
Esto deberia tenerse en cuenta cuando se requiera una
atencién especial, por ejemplo para conducir, realizar

actividades potencialmente peligrosas, o utilizar
maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

De Ila Cetirizina: Los eventos adversos mas

comunmente reportados han sido somnolencia, fatiga,
cefalea y sequedad de boca. En menos del 2% se han
reportado: aumento del apetito y/o ganancia de peso,
dispepsia, dolor o molestia abdominal, diarrea,



flatulencia, constipacion y vomito. Al igual que ocurre
con otros antihistaminicos, se pueden presentar
reacciones alérgicas diversas (incluyendo anafilaxis),
alteraciones hematolégicas, arritmias, taquicardia,
irritabilidad, colestasis, alteraciones de la funcién
hepatica ylo hepatitis, convulsiones, edema,
parestesias, neuritis, mareos, vértigo, zumbido de oidos,
sequedad de nariz o garganta, nauseas, vision borrosa,
confusién, dificultad con la miccién, sudoracion, pérdida
de apetito, mialgias, fotosensibilidad, tremor,
alteraciones de la coordinacion.

De la Pseudoefedrina:

-Trastornos psiquiatricos: Alucinaciones (mas frecuentes
con grandes dosis), pesadillas, chillidos y confusion en
nifos.

-Trastornos del Sistema Nervioso Central: nerviosismo,
inquietud, trastornos del suefio, ansiedad, temblor
muscular, hiperactividad, hiperexcitabilidad, mareo,
dolor de cabeza, ataxia, temblor y convulsiones.
-Trastornos oculares: Dilatacion de pupilas.

-Trastornos cardiacos: Taquicardia, palpitaciones,
arritmias y bradicardia (mas frecuentes con grandes
dosis), infarto de miocardio (con frecuencia muy rara). -
Trastornos vasculares: Hipertension.

-Trastornos gastrointestinales: Distorsion del gusto,
nauseas, vomitos. También se han presentado casos de
colitis isquémica.

-Trastornos de la piel y del
Erupciones eritematosas, dermatitis.
-Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Disnea o dificultad respiratoria.

- Trastornos renales y urinarios: Dificultad o dolor en la
miccion.

-Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracién: Aumento de la sudoracién, palidez
inusual, debilidad.

tejido subcutaneo:

INTERACCIONES

-De la Cetirizina: -Test de alergia: Debe interrumpirse el
tratamiento con Cetirizina 3 dias antes de efectuar el
test de alergia.

-Alcohol y otros medicamentos depresores del Sistema
Nervioso Central (como sedantes, tranquilizantes,
antidepresivos triciclicos, hipnoéticos): pueden potenciar
los efectos adversos de somnolencia o disminuciéon de
la capacidad de reaccion de la Cetirizina.

-Teofilina: puede incrementar los efectos de la
Cetirizina.
-Anticoagulantes  orales, como acenocumarol: su

administracion conjunta puede dar lugar a un mayor
riesgo de hemorragia.

-Anticolinérgicos u otras medicaciones con actividad
anticolinérgica: Los efectos anticolinérgicos pueden ser
potenciados.

-Inhibidores de la Monoaminooxidasa (IMAO) incluyendo
Furazolidona y Procarbazina: El uso concurrente con
antihistaminicos puede prolongar e intensificar los
efectos anticolinérgicos y depresores del Sistema
Nervioso Central de los antihistaminicos.
-Medicamentos ototoxicos: Su uso concurrente puede
enmascarar sintomas de ototoxicidad tales como
tinnitus, vahidos o vértigos.

-Medicamentos fotosensibilizantes: Su uso concurrente
puede causar efectos fotosensibilizantes adicionales.
-Ritonavir. aumento de la cantidad de cetirizina en
sangre provocando una eliminaciéon mas lenta.

-De la Pseudoefedrina: No se recomienda el uso
concomitante con:

-Alcalinizantes urinarios (bicarbonato soédico, citratos):
pueden inhibir la excrecién renal de la pseudoefedrina.
-Alcaloides de la rauwolfia: posible inhibicion de la
accion de la Pseudoefedrina y reducciéon del efecto
antihipertensivo de los alcaloides.

-Anestésicos por inhalacion: posible aumento del riesgo
de aparicion de arritmias ventriculares graves,
especialmente en pacientes con enfermedad cardiaca.
-Antihipertensivos (betabloqueantes, metildopa,
reserpina y guanetidina) o diuréticos usados como

antihipertensivos: puede haber una disminucion de sus
efectos antihipertensivos;

-Bloqueantes beta-adrenérgicos: probable inhibicion de
sus efectos

-Estimulantes  del  Sistema Nervioso Central
(anfetaminas, xantinas): probable estimulacion aditiva
del Sistema Nervioso Central;

-Glucésidos digitalicos: posible aumento de riesgo de
arritmias cardiacas;

-Hormonas tiroideas: posible aumento de los efectos
tanto de las hormonas tiroideas como de la
pseudoefedrina;

-Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO): se debe
evitar la administracién conjunta de este medicamento e
incluso en los 14 dias posteriores a la finalizacion del
tratamiento con IMAO (tranilcipromina, moclobemida,
selegilina, procarbazina, linezolida), ya que debido al
aumento de la liberacién de catecolaminas pueden
prolongar e intensificar los efectos vasopresores y
estimulantes cardiacos de la pseudoefedrina, pudiendo
producir hipertension grave, hiperpirexia y dolor de
cabeza;

-Levodopa: incremento de la posibilidad de arritmias
cardiacas;

-Nitratos: posible reduccion de los efectos antianginosos
de los nitratos;

-Otros simpaticomiméticos:
efectos aditivos;

-Cocaina: ademas de aumentar la estimulacion del
Sistema Nervioso Central, el uso simultdneo con
Pseudoefedrina  puede aumentar los efectos
cardiovasculares y el riesgo de efectos adversos.

posible produccion de

SOBREDOSIS

Los efectos adversos notificados después de la ingesta
de al menos 5 veces la dosis diaria recomendada de
Cetirizina son: confusion, diarrea, mareo, fatiga, dolor de
cabeza, malestar, midriasis, prurito, nerviosismo,
sedacion, somnolencia, estupor, taquicardia, temblor y
retencion urinaria. La sobredosis de Pseudoefedrina
produce sintomas relacionados con la estimulacién del
Sistema Nervioso Centtral y cardiovascular, e incluyen
respiracion rapida, excitacion, nerviosismo, irritabilidad,
inquietud, temblores, convulsiones, palpitaciones,
hipertensién, arritmias y dificultad en la miccion. En
casos graves puede aparecer hipopotasemia, psicosis,
convulsiones, coma y crisis hipertensivas.

-Tratamiento: No hay un antidoto conocido especifico
para Cetirizina. De producirse una sobredosis, se
recomienda un tratamiento sintomatico o de apoyo. El
lavado gastrico se podra realizar tras una ingesta
reciente. La Cetirizina no se elimina de forma efectiva
por dialisis. En la intoxicacion por Pseudoefedrina la
diuresis forzada aumentara la eliminaciéon de la misma,
siempre y cuando la funcién renal sea adecuada. No
obstante, en los casos de sobredosis grave no se
recomienda la diuresis. Se debe monitorizar la funcién
cardiaca y neuroldgica, y cuantificar los electrolitos del
suero.

En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia, en Emergencias Médicas, sito en Avda.
Gral. Santos y Teodoro Mongelés, Asuncion -
Paraguay, Tel.: (021) 220 418.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Almacenar a temperatura controlada, (entre 15°C-30°C).
Proteger de la luz.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACIONES
Caja conteniendo un frasco de 100 mL de jarabe
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