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MUCOFLUX ®

Salbutamol/Ambroxol
Solucion

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

Cada 100 mL de solucién contiene:

Sulfato de Salbutamol equivalente a...................... 0.040g
de Salbutamol.

Clorhidrato de Ambroxol............cccceeeveveieeiiiiiciinee, 0.150 g
Vehiculo Chp.....ovieei i, 100 mL

Cada 5 mL contiene 2 mg de salbutamol y 7.5 mg de
Clorhidrato de Ambroxol

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Mucolitico y broncodilatador. Bronquitis aguda, bronquitis crénica, bronquitis asmatiforme, asma bronquial y en general, en todos
aquellos procesos agudos y cronicos que cursen con retencidon de secreciones y broncoespasmo.

CONTRAINDICACIONES:
Pacientes con hipersensibilidad a salbutamol, aminas adrenérgicas o a alguno de los componentes de la formula. Pacientes con
gastritis y Ulcera gastrica; hipertensién arterial, insuficiencia cardiaca, tirotoxicosis, hipertiroidismo y enfermedad de Parkinson.

PRECAUCIONES GENERALES:

Salbutamol al igual que todas las aminas simpaticomiméticas, debe usarse con precaucion en pacientes con enfermedades cardio-
vasculares, en particular con insuficiencia coronaria, arritmias cardiacas e hipertension; al igual que en pacientes con trastornos
convulsivos, hipertiroidismo y diabetes mellitus; y en sujetos que no responden a los 2 adrenérgicos. Se ha observado elevacion
significativa de las cifras de presion arterial en pacientes que reciben broncodilatadores 32 adrenérgicos.

Salbutamol puede causar hipopotasemia transitorio, por secuestro intracelular, lo que aumenta la posibilidad de que ocurran eventos
adversos cardiovasculares. Este efecto puede ser potencializado por la coadministracién de xantinas, corticosteroides, diuréticos,
digitalicos y por hipoxia. Se recomienda el monitoreo de los niveles séricos de potasio. La administracién a dosis elevadas (por via
IVV) puede causar hiperglicemia y cetoacidosis en diabéticos.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Los estudios realizados en animales no revelan efectos dafiinos sobre el embarazo, desarrollo fetal, parto o desarrollo postnatal,
atribuibles al efecto de ambroxol. No existe informacién sobre el uso de ambroxol durante el embarazo en humanos. En los estudios
preclinicos salbutamol ha demostrado ser teratogénico en ratones y aumentar la incidencia de tumores benignos en ratas. No
existen estudios controlados con salbutamol en pacientes embarazadas. Salbutamol se excreta por la leche materna, no asi
ambroxol. No se recomienda el uso de MUCOFLUX® en el embarazo y la lactancia, a menos que el médico tratante valore que el
beneficio esperado para la madre sea mayor que el riesgo potencial para el feto.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Ambroxol puede causar diarrea, nausea, vomito y cefalea. Salbutamol puede causar temblor fino en manos, nerviosismo, hiperactiv-
idad, irritabilidad, mareo, insomnio, midriasis, debilidad muscular; dichos efectos se relacionan con la dosis y son comunes para
todos los estimulantes R-adrenérgicos. Se han reportado también: taquicardia, palpitaciones, dolor precordial y diaforesis. Rara-
mente se han reportado reacciones de hipersensibilidad incluyendo angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotension y colapso.
También calambres musculares. Muy raramente se ha reportado hiperactividad en nifios; y arritmias cardiacas en pacientes suscep-
tibles (fibrilacion auricular, taquicardia supraventricular y extrasistoles).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Los betabloqueadores interfieren con el efecto 8 agonista de salbutamol; sin embargo, en pacientes post infarto agudo de miocardio
pueden utilizarse si no existen alternativas de uso aceptables. Salbutamol a dosis elevadas puede acentuar, por secuestro intracelu-
lar, la pérdida de potasio inducida por diuréticos no ahorradores del mismo. Los efectos cardiovasculares de salbutamol son poten-
ciados por la coadministracién con inhibidores de la MAO o antidepresivos triciclicos, por lo que en caso de requerirse el uso de
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salbutamol debe hacerse con precaucion extrema. Se ha observado disminucion de los niveles plasmaticos de digoxina en sujetos
tratados con salbutamol; se recomienda el monitoreo de dichos niveles en pacientes que reciban ambos farmacos. No se recomien-
da el uso concomitante de otro agente 32 adrenérgico de administracion sistémica; sin embargo, se puede usar salbutamol en aero-
sol. El uso concomitante de halotano incrementa el riesgo de arritmias cardiacas malignas.

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA
FERTILIDAD:

Los estudios en animales realizados no han demostrado que ambroxol o salbutamol a las dosis terapéuticas, provoquen alter-
aciones.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

Via de administracion: oral.

Dosis: La siguiente tabla de dosificacion esta calculada con base en la dosis recomendada para salbutamol: 0.1 a 0..2 mg /kg /dosis,
tres veces al dia.

Edad Dosis recomendada Dosis maxima*

2 a4 afios (12-16 kg) 3 mL ¢/8 horas 6 ml ¢/8 horas

>4 y < 6 afios (16-22 kg) 4 mL c¢/8 horas 8 ml c¢/8 horas

>6 afios y adultos 5 mL c/8 horas 10 ml ¢/8 horas

* Debido a que dosis excesivas pueden asociarse con eventos adversos, la dosis y frecuencia de administraciéon unicamente pueden
aumentar con base en la evolucion clinica y a criterio del medico tratante. Indistintamente se podra utilizar jeringa o vaso dosificador
que cuentan con graduacion de dosis

SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y MANEJO (ANTIDOTOS):

Ambroxol: no hay reportes de manifestaciones sobredosificacion. Se recomienda un tratamiento sintomatico y de soporte.
Salbutamol: El mejor antidoto para el tratamiento de sobredosis por salbutamol, es un agente - bloqueador cardioselectivo. Sin
embargo los R-bloqueadores deben utilizarse con precaucién en pacientes con historia de broncoespasmo. Después de una sobre-
dosis de salbutamol puede producirse hipopotasemia; los niveles séricos de potasio deben monitorearse.

PRESENTACIONES:
Caja con frasco con 120 mL (Adulto), pipeta o vaso dosificador.

LEYENDAS DE PROTECCION:
Contiene aproximadamente 10 por ciento de otros azUcares. Literatura exclusiva para médicos. No se use en el embarazo y la
lactancia. No se deje al alcance de los nifios. Su venta requiere receta médica.
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