Ketocev

Fumarato ácido de Ketotifeno

Comprimidos 1 mg - Jarabe 20 mg/100 ml

Venta bajo receta                                                                            INDUSTRIA ARGENTINA

Composición: 

Cada comprimido contiene:

KETOTIFENO fumarato ácido .................................................................................. 1,00 mg

Polvinilpirrolidona  ....................................................................................................... 8,50 mg

Lactosa .......................................................................................................................  72,95 mg

Almidón de maíz ........................................................................................................  50,00 mg

Estearato de Magnesio .................................................................................................. 5,00 mg

Alcohol Etílico 96° .......................................................................................................  0,10 ml

Almidón glicolato Na .................................................................................................... 5,00 mg

Avicel pH 101 ............................................................................................................... 7,50 mg

Cada ml del jarabe contiene:

KETOTIFENO fumarato ácido .................................................................................... 0,2 mg

Nipagin ......................................................................................................................... 1,32 mg

Esencia de frutilla 272 A ........................................................................................... 0,0015 mI

Sorbitol 70% ................................................................................................................. 0,50 mg

Alcohol Etílico 96° ...................................................................................................... 0,015 mI

Agua purificada c.s.p. ...................................................................................................... 1,0 mI

Contenido de alcohol etílico: 1,2 % P/V
ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Antihistamínico.

INDICACIONES

Profilaxis del asma bronquial alérgica, o con componente alérgico. 

Manifestaciones de hipersensibilidad reactiva, no suficientemente controlada por los tratamientos sintomáticos de los accesos paroxísticos.

FARMACOCINÉTICA

Los efectos antialérgicos del Ketotifeno no se deben sólo a sus propiedades antihistamínicas, sino también a que inhibe la fosfodiesterasa, bloquea los canales de calcio e inhibe la liberación y los efectos de una mezcla de leucotrienos conocida como sustancias anafilácticas de acción lenta (SRS-A). Se absorbe bien por vía gastrointestinal y se excreta principalmente por vía renal y fecal.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN:

-Adultos y niños de peso superior a 36 Kg.: un comprimido dos veces al día, durante las comidas.

-Niños de 6 meses a 3 años: 1/2 medida (2,5 ml = 0,50 mg) dos veces al día.

 -Niños mayores de 3 años: 0,125 ml de jarabe por Kg. dos veces al día. 

-Niños cuyo peso esté comprendido entre 14 y 36 Kg.: 

14 - 18 kg.       2 ml (0,4mg) 2 veces al día 

19 - 25 kg.       3 ml (0,6mg) 2 veces al día.

26 - 35 kg.       4 ml (0,8mg) 2 veces al día.

más de 36 kg.  5 ml (1,0mg) 2 veces al día.

Si es necesario, la posología puede aumentarse de 0,5 a 1,0 ml por dosis.

CONTRAINDICACIONES:

La utilización de ketotifeno no se recomienda en lactantes menores de 6 meses. Está contraindicada la ingesta de bebidas alcohólicas durante el tratamiento. Hipersensibilidad al fármaco. No administrar junto con antibióticos orales debido a que puede observarse trombocitopenia reversible.

El ketotifeno está contraindicado en pacientes con insuficiencia renal o hepática, con disturbios cardiovasculares o metabólicos y en sujetos medicados con esteroides.

Embarazo - Lactancia.

Niños: La dosis máxima recomendada (10 ml) contiene 12 mg de alcohol etílico.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS 

No se han descripto hasta el momento.

REACCIONES ADVERSAS

Los primeros días de tratamiento se reportaron principalmente: efecto sedante con somnolencia diurna, sequedad bucal, excepcionalmente sensación de vértigo, trastornos digestivos no específicos, (náuseas, modificación del apetito, gastral​gia, constipación).

Aumento del apetito y del peso corporal.

Puede observarse, especialmente en niños: excitación, irritabilidad, insomnio y nerviosismo.

Se han reportado casos aislados de reacciones cutáneas graves de tipo eritema polimorfo y síndrome de Stevens-Johnson.

PRECAUCIONES

Tener precaución en pacientes que conducen vehículos o utilizan maquinarias; ya que puede aparecer somnolencia debida a la acción del medicamento. 

El ketotifeno no está indicado en el tratamiento sintomático de la crisis asmática instalada.

No suprimir bruscamente otras medicaciones antiasmáticas (corticoides, ACTH) cuando se inicia un tratamiento profiláctico con ketotifeno. Se indica, que transcurra el tiempo necesario, por una parte para obtener una cobertura suficiente con ketotifeno. Por otra parte, luego de un tratamiento prolongado con corticoides, habrá que evaluar una eventual insuficiencia suprarrenal. En el caso de pacientes corticodependientes, la restauración del funcionamiento hipófiso-suprarrenal normal, a veces puede requerir algunos meses.

En sobreinfecciones bronquiales, será necesario administrar terapéutica antiinfecciosa específica.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No se han encontrado en estudios en animales ni en seres humanos efectos embriotóxico o teratogénico del ketotifeno. Al no existir pruebas concluyentes se recomienda no usar en mujeres embarazadas a menos que el beneficio para la madre, supere el riesgo potencial para el feto. No se recomienda el uso de este medicamento en las madres lactantes, ya que se excreta en pequeña cantidades en la leche materna.

ADVERTENCIAS

No debe administrarse en pacientes bajo tratamiento con Disulfiram.

En niños sometidos a tratamiento con ketotifeno, puede producirse una reacción paradójica caracterizada por la hipersensibilidad. Los pacientes geriátricos bajo tratamiento con esta droga, son más propensos a padecer mareos, sedación, hipotensión, hiperexcitabilidad y efectos secundarios antimuscarínicos, com sequedad de boca y retención urinaria. Su uso prolongado puede inhibir o disminuir la secreción salival y contribuir al desarrollo de caries, enfermedad periodontal candidiasis oral y malestar.

Debe evitarse la asociación de ketotifeno con los antidiabéticos orales, ya que se ha observado en algunos casos, una caída reversible de los trombocitos.

INTERACCIONES

Interacciones medicamentosas

Asociación desaconsejada:

-Alcohol, aumenta el efecto sedante de los antihistamínicos H1

La alteración del estado de alerta puede tornar peligrosa la conducción de vehículos y el manejo de máquinas.

Evitar la ingesta de bebidas alcohólicas y de medicamentos que contengan alcohol. Asociaciones a tener en cuenta:

-Atropina y otras sustancias atropínicas (antidepresivos imipramínicos, antiparkinsonianos, anticolinérgicos, antiespasmódicos, atropínico diisopiramida, neurolépticos fenotiazínicos): adición de los efectos indeseables de la atropina, como retención urinaria, constipación, sequedad de la boca.

-Otros depresores del sistema nervioso central

antidepresivos sedantes, barbitúricos, clonidina y derivados, hipnóticos, derivados morfínicos, (analgésicos y antitusivos) metadona, ansiolíticos, neurolépticos, talidomida, pueden aumentar la depresión central, pudiendo tener consecuencias importantes en los casos de conducción de vehículos y el manejo de máquima. 

Antidiabéticos orales: debe evitarse la asociación conjunta con antidiabéticos orales, ya que puede provocar, en algunos pacientes trombocitopenia reversible

PRESENTACION

Comprimidos: 

Envase conteniendo 20 -30 ó 60 comprimidos. 

Envase conteniendo 100 ó 500 comprimidos (uso hospitalario). 

Jarabe: Envase conteniendo frasco de 100 mI.

Envase conteniendo frasco de 200ml.

SOBREDOSIS

Los signos de intoxicación observados por sobredosis masiva accidental (120 mg) son los siguientes: somnolencia, confusión, disminución o aumento de la frecuencia cardíaca o respiratoria, excitación y convulsiones. El tratamiento es solamente sintomático y es necesario reestablecer las funciones circulatoria y respiratoria.

Conducta a seguir: si el producto ha sido absorbido recientemente, se podrá practicar un lavado gástrico y administrar carbón activado.

"ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MÁS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGíA:

HOSPITAL DE PEDIATRíA RICARDO GUTIERREZ: (54.11) 4962 - 6666 HOSPITAL A. POSADAS: (54.11) 4654-6648"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio da Salud y Ambiente. 

Certificado N° 48.861

Elaborado en:

· Comprimidos: Juan A. García 5420 - Capital Federal 

·  Jarabe:Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia. de Bs. As.

Conservación:

Conservar a temperatura ambiente entre 15° - 30° C.

CEVALLOS SALUD S.R.L. 

Zapiola 2836 (C 1428 CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico.

