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TOXBROM JARABE
TOXBROM®

JUNIOR snraee

TOXBROM JARABE:

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Ambroxol clorhidrato
Loratadina
Lista de excipientes:

Solucion de Sorbitol, Propilenglicol, Glicerina,
Acido Citrico, Acido Tartarico, Sacarina
Sodica, Fosfato Dibasico de Sodio,
Saborizante Maracuyd, Benzoato de sodio,

EDTA, Metabisulfito de Sodio, Agua purificada.

TOXBROM JUNIOR:
Cada 5 ml de jarabe contiene:
Ambroxol clorhidrato
Loratading ........cccovvviiiiiiiiiicice

Lista de excipientes:

Solucién de Sorbitol, Propilenglicol, Glicerina,
Acido Citrico, Acido Tartarico, Sacarina
Sodica, Fosfato Dibasico de Sodio,
Saborizante Frutos Rojos, Colorante Rojo 40,
Benzoato de sodio, EDTA, Metabisulfito de
Sodio, Agua purificada.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS: .

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO:
Ambroxol:

Grupo Farmacéutico: Expectorantes
excluyendo combinacjones con supresores de
la tos. Mucoliticos. CODIGO ATC: RO5CB06.
Loratadina:

Grupo Farmacéutico: antihistaminicos —
antagonista H1. CODIGO ATC: RO6A X13.
INSTRUCCIONES DE uso Y
POSOLOGIA. .

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

Siga exactamente las instrucciones de
administracion del medicamento contenidas
en este prospecto o las indicadas por su
médico o farmacéutico. En caso de duda,
consulte nuevamente a su médico o
farmacéutico.

TOXBROM JARABE

« Adultos y nifios mayores de 6 afios: 5 ml de
TOXBROM JARABE cada12 horas.
TOXBROM JUNIOR

* Nifios de 2 a 5 afios: 2,5 ml de TOXBROM
JUNIOR cada 12 horas. |

MECANISMO DE ACCION:

En el arbol vascular, los antagonistas de
receptores H1 como Loratadina, inhiben los
efectos vasoconstrictores de la histamina y, en
cierta medida, los efectos vasodilatadores mas
rapidos mediados por dichos receptores en las
células endoteliales. La vasodilatacion residual
manifiesta la participacion de los receptores
H2 en musculo liso y puede suprimirse solo por
la administracién concomitante del antagonista
de estos ultimos receptores. Los efectos de los
antagonistas de histamina, en los cambios
inducidos por esta amina en la presion arterial
sistémica, guardan paralelismo con dichos
efectos vasculares. Mientras que Ambroxol,
estimula la  produccion fisiolégica de
mucosidad  bronquial, restituyendo  sus
propiedades reologicas, en caso de alteracién
de las mismas, y disminuyendo su viscosidad.
Este efecto lo ejerce, al parecer, en el interior
de las células caliciformes encargadas de su
sintesis. 3

FARMACOCINETICA Y
FARMACODINAMIA .
PROPIEDADES FARMACOCINETICAS
LORATADINA

Absorcion: Se absorbe adecuadamente en
vias gastrointestinales, alcanzando
concentraciones plasmaticas en 2 a 3 horas,
después de su ingesta, el efecto maximo suele
alcanzarse de 4 a 6 horas, con una duracion
del mismo por las 24 horas. Para mejorar su
absorcion se debe administrar antes del
desayuno.

Distribucion: Después de la absorcion por via
oral, tiene una elevada union a proteinas
plasmaticas (98%), por sus caracteristicas
lipéfobas atraviesa la barrera
hematoencefélica con dificultad por eso su
efecto sedante va del 2 al 23%, a dosis
terapéuticas su union a los receptores H1 a

nivel cerebral son muy bajas. Sin embargo, a
nivel de otros tejidos su afinidad por estos
receptores es muy buena lo que facilita su
mecanismo de accion.

Metabolismo: Después de la absorcion
gastrica se metaboliza ampliamente a nivel
hepatico por la CYP, especialmente por las
isoenzimas CYP3A4 CYP2D, por esta
condicién causa problemas de interaccion y
efectos tdxicos con otros medicamentos que
utilizan el metabolismo con el citocromo P450,
causando taquicardia polimorfa a nivel
cardiaco.

Eliminacion: Se elimina en un 90% por la
orina en forma no metabolizada y el resto en
las heces.

AMBROXOL.

Ablsorcic')n: Se absorbe regularmente por via
oral.

Distribucion: Se distribuye de forma rapida
por todo el organismo, a través del liquido
cefalorraquideo y la leche materna, donde lo
hace con mucha mas lentitud y en menor
cantidad. Presenta un pico plasmatico a las 2
horas de su administracién, y no se altera por
la presencia de alimentos.

Metabolismo: Sufre una biotransformacion
hepatica entre 30-50%.

Eliminacion; Se produce por excrecion biliar.
DATOS CLINICOS.

INDICACIONES:

TOXBROM JARABE y TOXBROM
JUNIOR estd indicado para el alivio
sintomatico de la tos con flemas y resfriado.
Ambroxol es un expectorante y mucolitico en
los procesos en los que requiere aumentar la
fludez de las secreciones del tracto
respiratorio como en broncopatias cronicas e
infecciones respiratorias. La loratadina esta
indicada en caso sintomas relacionados con
rinitis alérgica: estornudos, rinorrea y prurito. A
demas se utiliza para aliviar los sintomas y
signos de urticaria crénica y de otras
afecciones dermatoldgicas alérgicas.

Siga exactamente las instrucciones de
administracion del medicamento contenidas
en este prospecto o las indicadas por su
médico o farmacéutico. En caso de duda,

consulte nuevamente a su médico o
farmacéutico.
CONTRAINDICACIONES.

Hipersensibilidad al medicamento o a algunos
de sus excipientes de la formulacion.
Loratadina esté contraindicado en pacientes
idiosincraticos, es decir, en pacientes cuya
respuesta anormal frente a la administracion
de un medicamento se debe a diferencias
genéticas en el metabolismo del farmaco o a
Sus mecanismos inmunoldgicos.

Debido a que Ambroxol se metaboliza en el
higado, se debe administrar con precaucion en
pacientes con dafio hepatico, al igual que en
aquellos que estan recibiendo medicamentos
hepatotdxicos o que tienen nefropatia.
Contraindicado en embarazo, lactancia y nifios
menores de 2 afios.

ADVERTENCIAS:

Si los sintomas persisten, consulte a su
meédico. Todo medicamento debe mantenerse
fuera del alcance de los nifios. No utilizar
TOXBROM JARABE o TOXBROM JUNIOR
después de la fecha de caducidad ya que la
fecha de caducidad indica el ultimo dia de
validez del medicamento.

Si los sintomas persisten o empeoran después
de 7 dias de tratamiento se debe realizar una
nueva valoracion clinica del cuadro.
PRECAUCIONES:

Usar con precaucion en los siguientes casos:
« Hipertrofia prostatica, retenciéon urinaria,
glaucoma.

« Insuficiencia hepatica.

« En ancianos se debe mantener una vigilancia
cercana.

« Evitar la exposicion al sol.

Si ocurre una rara reaccion de sensibilidad,
descontinuar el medicamento de inmediato. Si
los sintomas persisten, interrumpir el
tratamiento y consultar con su médico.
REACCIONES ADVERSAS:

Una vez administrada el medicamento puede
presentarse sedaciéon ligera, nerviosismo,
somnolencia, cefalea y fatiga. En raras
ocasiones pueden producirse efectos

LEA ESTA INFORMACION NECESARIA ANTES DE TOMAR ESTE PRODUCTO.

adversos digestivos, como nauseas, vémitos o
diarrea.

ADVERTENCIAS DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LA LACTANCIA.
Embarazo: Contraindicado en el embarazo,
puesto que se han observado efectos
teratogénicos en animales. Existe un riesgo
alto de malformacion  congénita  tipo
hipospadias.

Lactancia: No se debe administrar durante la
lactancia materna, ya que pasa a la leche
materna y no se cuenta con suficiente
evidencia sobre lo que el medicamento
provocaria en los nifios lactantes.

En consecuencia, si estd embarazada o en
periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse

embarazada, consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

CAPACIDAD PARA CONDUCIR

VEHICULOS U OPERAR MAQUINARIA.
Los antihistaminicos de segunda generacion
como la loratadina y mucoliticos como el
ambroxol, presentan un buen estado de alerta
y concentracion en sus tareas cotidiana;
debido a su escasa capacidad de cruzar la
barrera hematoencefdlica y ausencia de
efectos anticolinérgicos. Sin embargo, se debe
tomar en cuenta que algunas personas
pueden experimentar somnolencia y puede
afectar a la capacidad de conducir u operar
maquinaria.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
TOXBROM JARABE y TOXBROM
JUNIOR puede disminuir el metabolismo de
antibiéticos macrélidos, antimicoticos y
azoles, puesto que son metabolizados por la
misma via de metabolismo, es decir, el
citocromo P450. Especificamente la
eritromicina y el ketoconazol por la via de la
isoenzima CYP3A4.

Existe una importante interaccién con el
medicamento cimetidina, en el cual, puede
disminuir su metabolismo porque utiliza la via
de la isoenzima CYP2D6 para metabolizarse.
La administracion de ambroxol con antibiéticos
(amoxicilina, cefuroxima y eritromicina)
aumenta las concentraciones de los
antibiéticos en el moco, por lo que, incrementa
su efectividad antibacteriana.

SOBREDOSIFICACION:
En caso de sobredosificacion o si usted
presenta dolor de cabeza excesivo,

somnolencia y palpitaciones; acuda un centro
de atencién médica mas cercano.
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO.

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.
Todo medicamento debe conservarse fuera el
alcance de los nifios.

ESPECIFICACION DE VENTA:

Bajo receta médica.

PRESENTACION COMERCIAL:
TOXBROM JARABE y TOXBROM JUNIOR.
Frasco por 30 ml, 60 ml, 100 ml y 120 ml +
prospecto.

Frasco por 30 ml, 60 ml, 100 ml y 120 ml +
jeringa dosificadora + prospecto.

Frasco por 30 ml, 60 ml, 100 ml y 120 ml +
vaso dosificador + prospecto. .
PRESENTACION MUESTRA MEDICA:
TOXBROM JARABE y TOXBROM
JUNIOR.

Frasco por 30 ml + prospecto

Frasco por 30 ml + jeringa dosificadora +
prospecto. Frasco por 30 ml + vaso dosificador
+ prospecto.

TOXBROM JARABE. Registro Sanitario No.:
4099-MEN-0425.

TOXBROM JUNIOR. Registro Sanitario No.:
4098-MEN-0425.
ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR:
FARBIOPHARMA S.A.

Direccion: Calle Guayas N E3-296 y Av.
Pichincha. Sector Lomas de la Concepcién,
Via a Pintag. Quito — Ecuador

Telf: (593) 2 2794046 — 2794 031

Servicio al cliente: 1800 32 72 46
www.farbiopharma.com
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Farbiopharma salud y vida para crecer. .m



