Jarabe
Mucolitico / Antihistaminico

'SUBROX-L

Ambroxol - Loratadina

Composicion Jarabe
Ambroxol, HCI 30 mg
Loratadina 5mg
Excipientes, c.s.p. 5 mL

INDICACIONES

Subrox-L® esta indicado para el alivio sinftomatico de los procesos alérgicos respiratorios asociados a tos  y
presencia de hipersecreciones mucosas en el tracto respiratorio.

También esta indicado para el tratamiento de pacientes con procesos broncopulmonares alérgicos que cursen
con aumento de la viscosidad y adherencia del moco, cuando sea necesario mantener un adecuado fucionamiento
muco-ciliar.

Sus principales indicaciones son: Rinitis alérgica asociada con tos, bronquitis, bronguiectasia, sinusitis, neumonia,
bronconeumeonia, atelectasia por tapén mucoso, tragueotomia, asi como también, como agente profilactico pre
y post-quirtirgico, especialmente en ancianos en guienes se sospecha la existencia de alguna condicién alérgica
asociada.

MECANISMO DE ACCION

Subrox-L : Es la combinacién de; Loratadina es un antagonista competitivo de la histamina en los receptores
H1 a nivel de las células blanco. Por este mecanismo inhibe los efectos proinflamatorios de la histamina en
las vias respiratorias y otros tejidos. Ambroxol favorece la fluidificacidn del moco bronquial al aumentar la
cantidad de agua en el moco, por lo que posee efecto estimulante de la funcién mucociliar. Ambroxol estimula
la sintesis y secrecion del surfactante pulmonar por neumocitos tipo Il y células epiteliales; la sintesis de
surfactante pulmonar, prostaglandinas y leucotrienos a partir de un precursor comun, le confiere un efecto
antiinflamatorio indirecto; ademas, posee efecto barredor de radicales libre de 02 (H202, OH, peroxinitrilo).

REACCIONES ADVERSA
Ocasionalmente pudieran aparecer sintomas dispépticos, irritacion gastrica, nauseas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a componentes de la férmula, enfermedad ulcerosa gastrointestinal (gastritis, dlcera péptica)
y uso concomitante con medicamentos del tipo AINE's.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Salvo otra recomendacion del médico, no se recomienda el uso de este producto en estas etapas.

PRECAUCIONES GENERALES

Se debera utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica administrando inicialmente una
dosis menor, ya que pueden tener una depuracion lenta de loratadina; en estos casos, se sugiere como dosis
inicial la mitad de la dosis recomendada.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Loratadina no potencia los efectos del alcohol en estudios de desempeno psicomotor. Se ha reportado
incremento en las concentraciones plasmaticas de Loratadina después de la coadministracién de ketocona-
zol, eritromicina o cimetidina en estudios clinicos controlados; pero no han sido clinicamente significativos
(incluyendo cambios electrocardiograficos). Se debera usar con precaucion cuando se administre con

farmacos gue inhiban el metabolismo hepatico aun cuando no existan estudios formales de interaccion
farmacocinética. Ambroxol: no se han reportado hasta la fecha.

ViA DE ADMINISTRACION
Oral.

DOsIs

Adultos y nifios con peso > 30 kg: Administrar 5 mL (una cucharada) cada 12 horas.

Nirios con peso <30 kg, mayores de 6 afios: Administrar 2.5 mL (media cucharada) cada 12 horas.
Nifios con peso < 9 kg, mayores de 1 ano: Administrar 1.25 mL (un cuarto cucharada) cada 12 horas.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL

Debido a que Subrox L, es un medicamento combinado debera considerarse la toxicidad potencial tanto de
Loratadina como de Ambroxol.

En casos de sobredosis se han reportado:Somnolencia, taquicardia y cefalea.

En caso necesario el fratamiento que debe iniciarse inmediatamente es sintomatico y coadyuvante.
Tratamiento: Debe de tratarse de absorber cualquier cantidad de medicamento que se encuentre en el
estormago, administrando carbdn activado en forma de suspension espesa en agua. Se debe de considerar el
efectuar lavado gastrico. La solucion salina fisioldgica es el vehiculo de eleccién para el lavado gastrico,
especialmente en nifios. En adultos puede usarse agua comiente; sin embargo, antes de la siguiente
instilacion debe extraerse el mayor volumen posible de liquido administrado previamente.

Los catarticos salinos atraen agua dentro del intestino por dsmosis, y por lo tanto, pueden ser dtiles por su
rapida accion diluyente del contenido intestinal. No se conoce si este medicamento puede dializarse.
Después del tratamiento de urgencia, el paciente debe continuar bajo vigilancia médica.

El tratamiento de los signos y sintomas de la sobredosis es sintomatico y de sostén. Mantener una ingestion
adecuada de liquidos v vigilar los electrélitos séricos y urinarios, prestando particular atencion al equilibrio de
sodio y potasio. Si es necesario, tatrar el desequilibrio electrolitico.

PRESENTACION
Caja conteniendo un frasco con 120 mL.

LEYENDAS DE PROTECCION

Producto medicinal.

Uso bajo prescripcion médica.

Manterer éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.
Almacenar a una temperatura no mayor a 30°C, protegido de |a luz.

INFORMACIONES ADICIONALES

Contacte la Direccion Médica de Laboratorios SUED, S.R.L.
Tel.; (809) 682-4344 [ Fax: (809) 686-1010

E-mail: dirmedica@suedfarma.com

www.labsued.com

Reg. Ind. No.18055.
Reg. San. No.:2009-0464
Reg. Guatemala No.: PF-56238-2019
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