Prometazina Cevallos
Prometazina

Comprimidos 25 mg - Ampollas 50 mg             

    PSICO IV

Venta bajo receta archivada


INDUSTRIA ARGENTINA

Cada comprimido contiene:

PROMETAZINA (como clorhidrato)


25,0 mg

Tabletosse




33,0 mg

Celulosa microcristalina pH 101


65,0 mg

Estearato de Magnesio



  2,0 mg

Almidón glicolato de sodio 



  5,0 mg

Dióxido de silicio coloidal



  2,0 mg

Almidón de maiz 



15,0 mg

Hidroxipropilmetilcelulosa



  3,6 mg

Dióxido de titanio



  2,4 mg

PEG 6000




  0,6 mg

Talco




  1,2 mg

Cada ampolla contiene:






Prometazina ( como clorhidrato) 


50,0 mg

Sulfito de sodio



1,44 mg

Bisulfito de sodio 



2,24 rng

EDTA disódico



0,20 mg

Alcohol bencílico



0,02 mg

Acetato de sodio



21,8 mg

Acido acético glacial csp



pH 5,5

Agua destilada csp



2,00 mg

Acción terapéutica:

Antihistaminico, antiemético, antivertiginoso, hipnótico, sedante.

Propiedades:

Derivado etilamino de la fenotiazina. Bloquea los efectos espasmogénicos y congestivos de la histamina al competir con ésta por los receptores H, en las células efectoras y evita, pero no revierte, las respuestas mediadas solo por la histamina. Como antiemético actúa por inhibición de la zona disparadora quimiorreceptora medular. Tiene un efecto antimuscarínico central en el órgano vestibular (antivertiginoso). Se absorbe bien luego de su administración oral y parenteral. Se elimina por via renal y fecal en forma lenta como metabolitos inactivos.

Indicaciones:

Procesos alérgicos como rinitis alérgica estacional o perenne, rinitis vasomotora y conjuntivitis alérgica por inhalación de alérgenos o por alimentos.

Prurito por urticaria y angioedema.

En reacciones anafilácticas o anafilactoides, se administra como adyuvante de epinefrina y 

otras medidas estándar, después que las manifestaciones agudas fueron controladas.

Prevención y control de náuseas y vómitos asociados con ciertos tipos de anestesia y cirugía.

Sedación preoperatoria y postoperatoria. Adyuvante de analgésicos en control de dolor postoperatorio. Sedación y alivio de la aprensión para producir sueño liviano en aquellos pacientes que pueden despertar fácilmente.

Dosificación: 

Dosis adultos:

Comprimidos: 50 mg a 150 mg/dia (2 a 6 comprimidos)

Inyectable:  50 a 100mg/día (1 a 2 ampollas) preferentemente por vía intramuscular profunda.

La administración por vía endovenosa en perfusión es bien tolerada pero no está exenta de riesgos.

PRECAUCIÓN: LA INYECCIÓN INTRA-ARTERIAL PUEDE RESULTAR EN GANGRENA DE LA EXTREMIDAD AFECTADA.

LA INYECCIÓN SUBCUTÁNEA ESTÁ CONTRAINDICADA Y PUEDE RESULTAR EN 

NECROSIS TISULAR.

Antihistamínico: 12,5 mg antes de las comidas y al acostarse ó 25 mg al acostarse según criterio médico.

Antiemético: 25mg en forma inicial y luego 12,5mg a 25mg cada 4 a 6 horas según criterio médico.

Antivertiginoso: 25mg dos veces al día, según criterio médico.

Sedación: 25 a 50 mg por la noche, precirugía o en cirugía obstétrica.

Dosis máxima: Hasta 150mg/día. Los pacientes de edad avanzada pueden ser más sensibles a los efectos de la dosis usual para adultos.

Dosis pediátricas:

No se debe administrar a menores de 2 años debido a que la seguridad de uso en los mismos

no se ha establecido.

Como orientación se puede considerar 1 mg / kg de peso, ajustando la dosis según la severidad de los síntomas o según el siguiente esquema:

Antihistáminico: 6,25 a 12,5mg tres veces por día o una sola toma de 25 mg al acostarse.

Antiemético: 25 mg ó 1 mg / kg de peso, ajustando la dosis según edad y severidad de los síntomas.

Antivertiginoso: 12,5 a 25 mg cada 12 horas.

Sedación: 12,5 a 25,0 mg al acostarse.

La dosis máxima en niños no debe exceder los 50 mg / día

Embarazo y lactancia: no se conoce los efectos adversos que pudieran ocurrir sobre el desarrollo fetal, por lo cual sólo se deberá administrar la droga cuando el potencial beneficio justifique el riesgo potencial sobre el desarrollo fetal.

No se conoce si la prometazina se excreta con la leche materna, por lo cual se deberán tomar precauciones en la administración a mujeres que estén amamantando.

Reacciones adversas:

Sistema nervioso: el principal efecto secundario es la somnolencia. Con altas dosis (generalmente asociada a la administración parenteral o sobredosis) pueden ocurrir reacciones 

extrapiramidales, que ceden con la reducción de la dosis. Otras reacciones observadas) incluyen mareos, lasitud, incoordinación, fatiga, visión borrosa, euforia, nervios, insomnio, temblor, convulsiones, excitación, estado catatónico e histeria.

Cardiovascular: taquicardia, bradicardia, debilidad, incremento o disminución de la presión arterial. 

La inyección intraarterial puede producir gangrena en la extremidad afectada.

Reacciones-alérgicas: urticaria, asma. Ha sido reportado edema angioneurótico en la forma inyectable.

Dermatológico: rash, raramente fotosensibilidad.

Hermatológico: raramente leukopenia, trombocitopenia, agranulositosis (caso 1) generalmente en asociación con otros agentes tóxicos. Ictericia que cede con la discontinuación de la droga.

La vía inyectable puede causar depresión de la médula ósea.

Gastrointestinl: náuseas y vómitos.

Reacciones paradojales: hiperexcitabilidad y movimientos anormales se han reportado en niños después de una sola administración de prometazina, pudiendo ser manifestaciones de sobredosis, en cuyo caso se deberá considerar la discontinuación de la misma o el reemplazo por otras drogas.

​

Depresión respiratoria, pesadillas, delirio, agitación han sido reportados en algunos pacientes.

Precauciones y advertencias:

Tomar con alimentos, agua o leche para minimizar las molestias gástricas. Evitar el consumo

de alcohol o de otros depresores del SNC. Puede interferir en la atención al conducir o en manejo de maquinarias. Puede enmascarar los efectos ototóxicos de grandes dosis de salicilatos. Puede dar sequedad de boca. Puede ser necesario reducir la dosis en pacientes deshidratados o con oliguria, ya que su toxicidad puede potenciarse en estas circunstancias No se recomienda su uso en lactantes menores de3 meses por ausencia o deficiencia de la enzima detoxificante e ineficaz función renal en niños de esa edad. En pacientes de edad avanzada son más probables los mareos, sedación, confusión e hipotensión. 

En niños no se recomienda su uso como antiemético a no ser que se trate de vómitos prolongados por causas conocidas. Los síntomas extrapiramidales que podrían ocurrir pueden llevar a confundir el cuadro con signos del SNC como ser encefalopatía o síndrome de Reye. Se debe evitar su uso en niños cuando existan síntomas que sugieran un síndrome de Reye u otras enfermedades hepáticas.

La prometazina debe ser usada con precaución en pacientes con depresión de la médula ósea. Se han reportado casos de leucopenia y agranulocitosis, usualmente cuando la prometazina se administró en asociación con otros agentes tóxicos conocidos.

También se deberá administrar con precaución en pacientes epilépticos ya que las fenotiazinas pueden bajar el umbral convulsivo, por lo que puede ser necesario ajustar la dosis de la medicación anticonvulsiva.

Forma inyectable: contiene sulfito el cual puede causar reacciones alérgicas, incluyendo reacción anafiláctica y episodios de asma en personas susceptibles.

No se deberá administrar prometazina por inyección intraarterial debido a que existe la probabilidad de producir una gangrena.

La inyección subcutánea está contraindicada y puede resultar en necrosis tisular.

Interacciones: El ipratropio, la amantadina, los antihistamínicos y antimuscarínicos pueden aumentar los efectos antimuscarinicos. Los antimuscarínicos, antidiskinésicos o antihistamínicos pueden intensificar los efectos secundarios antimuscarínicos (confusión, alucinaciones, pesadillas). Las anfetaminas disminuyen su efecto estimulante cuando se utilizan en forma simultánea con fenotiazinas. El uso de antiácidos o antidiarreicos puede inhibir la absorción de flufenazina. Las fenotiazinas pueden bajar el umbral para las crisis convulsivas por lo que puede ser necesario ajustar la dosis de anticonvulsivos. Los antidepresivos tricíclicos, intensifican los efectos antimuscarínicos. Se pueden inhibir los efectos antiparkinsonianos de la levodopa por el bloqueo de los receptores dopaminérgicos en el cerebro. El uso simultáneo de quinidina puede dar lugar a efectos cardíacos aditivos. Los bloqueantes betaadrenérgicos dan lugar a una concentración plasmática elevada de cada medicación. El uso con antitiroideos puede aumentar el riesgo de agranulocitosis.

El uso de fenotiazinas concomitantemente con drogas IMAO, puede producir un incremento de los efectos extrapiramidales. Si bien no se han reportado casos con la prometazina, debe considerarse dicha posibilidad.

Contraindicaciones:

La prometazina está contraindicada en estados comatosos, en pacientes que han recibido cantidades grandes de sustancias depresantes del SNC (alcohol, sedantes hipnóticos como ser barbitúricos, anestésicos generales, narcóticos, tranquilizantes etc.) También en individuos con hipersensibilidad conocida a la misma o que han tenido reacción idiosincrática a la prometazina u otras fenotiazinas

Sobredosis:

En el niño, signos dominantes de excitación con agitación, alucinaciones, ataxia, incoordinación, atetosis y convulsiones (reacciones paradojales).

En el adulto se produce la depresión del SNC y del sistema cardiovascular, con hipotensión, depresión respiratoria e inconciencia. Raramente convulsiones.

Tratamiento: sintomático y de soporte en centro especializado.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir inmediatamente al Hospital más cercano o comunicarse con los centros de toxicología:

Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962 – 6666 / 2247

Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654 - 6648 o 4658 - 7777
Conservación

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS : deberán ser conservados a temperatura ambiente, entre 15ºC y 30ºC, en su estuche original y al abrigo de la luz.

INYECTABLE : deberá ser conservado a temperatura ambiente entre 15ºC y 30ºC, en su estuche original y al abrigo de la luz.

No administrar si la solución está coloreada o presenta precipitado.

Presentación:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Envase conteniendo 30 comprimidos

Envase conteniendo 500 comprimidos ( Uso hospitalario)

INYECTABLE

Envase conteniendo 5 ampollas

Envase conteniendo 100 ampollas (Uso hospitalario)

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 

Certificado Nº: 50.741

Elaborado en:

Comprimidos: Juan Agustín García 5420. Ciudad de Bs. As. 

Inyectable : Villegas 1510. San Justo Pcia de Bs. As.

ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS DEBERÁN ESTAR FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción mé​dica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

CEVALLOS SALUD S.R.L.

Zapiola 2836 (C 1428 CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico.

