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NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

BEMIN aerosol es un agonista beta-2 adrenérgico, en
una presentacion farmacéutica de aerosol; por su accion
broncodilatadora esta indicado en el tratamiento de
asma cronica y crisis asmaticas.

COMPOSICION

Bemin Inhalador, cada aplicacién contiene 100 mcg de
salbutamol.

El albuterol es el nombre genérico oficial en los Estados
Unidos. La Organizacion Mundial de la Salud
recomienda el nombre de salbutamol para esta droga.
Bemin Inhalador es un aerosol con una medida de dosis
para inhalacion oral. Contiene una suspension de
salbutamol en propelentes (triclorofluorometano y
diclorofluorometano) con &cido oleico.

FARMACODINAMICA

Estudios in vitro han demostrado que el Salbutamol tiene
un efecto preferencial en los receptores adrenérgicos
Beta-2 comparado con el isoproterenol. Los receptores
adrenérgicos Beta-2 predominan en el musculo liso
bronquial y estan presentes en el corazén humano en
una concentracion entre el 10 y 50%. La funcién precisa
de ellos aun no ha sido establecida. Los efectos
farmacolégicos de los agonistas beta-adrenérgicos,
incluyendo el Salbutamol, son al menos en parte
atribuibles a la estimulacion de la adenilciclasa
intracelular a través de los receptores beta-adrenérgicos,
esta enzima cataliza la conversién del ATP en AMPc.
Los niveles incrementados de AMPc estan asociados
con relajacion del musculo liso bronquial e inhibicion de
la liberacion de mediadores de la hipersensibilidad
inmediata desde los mastocitos. El Salbutamol tiene un
mayor efecto en el tracto respiratorio, relajando el
musculo liso bronquial, que el isoproterenol en dosis
comparables, pero produce menores efectos
cardiovasculares. El Salbutamol tiene una accién mas
prolongada que el isoproterenol por cualquier ruta de
administracion.

INDICACIONES Y USO

Bemin estd indicado para la prevencion y alivio del
broncoespasmo en pacientes desde los 4 afios de edad,
y para la prevencién del broncoespasmo inducido por el
ejercicio. Bemin puede ser administrado con o sin terapia
concomitante con corticoides.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

Para el tratamiento de los episodios agudos de
broncoespasmo o la prevencion de sintomas asmaticos,

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

la dosis recomendada para mayores a 4 afios es de dos
inhalaciones repetidas cada 4 a 6 horas, en algunos
pacientes puede ser suficiente 1 inhalacion cada 4
horas. Se recomienda testar el spray antes de usarlo por
primera vez o luego de un periodo sin uso de 4
semanas.

Para la prevencion del broncoespasmo inducido por el
ejercicio, la dosis recomendada es de 2 inhalaciones 15
minutos antes del ejercicio.

MODO DE ADMINISTRACION

BEMIN AEROSOL debe ser administrado por via
inhalatoria.

FARMACOCINETICA

Luego de su administracion, la absorcion es gradual
desde los bronquios, los niveles sistémicos de
Salbutamol son bajos después de la inhalacion. La
concentracién plasmética maxima ocurre dentro de 2 a 4
horas. El Salbutamol tiene una vida media de eliminacion
de 3.8 horas. Aproximadamente el 72% de la dosis
inhalada es eliminada en la orina dentro de 24 horas, y
consiste del 28% de droga sin cambio y 44% como
metabolito. ElI Salbutamol no atraviesa la barrera
hematoencefélica.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a la
substancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Salbutamol puede producir broncoespasmo paraddgjico,
en estos casos debe suspenderse el tratamiento. Al igual
gue con otros agonistas beta adrenérgicos puede alterar
el pulso, la presion sanguinea y el electrocardiograma,
por lo tanto, debe administrarse con precaucion en
pacientes con enfermedad cardiaca coronaria, arritmias
e hipertension, de igual manera en pacientes con
convulsiones, hipertiroidismo, diabetes mellitus. Cuando
el paciente requiere dosis mas frecuentes para controlar
el asma, es un signo de empeoramiento de la
enfermedad y se debe realizar una evaluacion mas
detenida y adicionar corticoides al tratamiento.

Embarazo: salbutamol es categoria C, ha demostrado
ser teratogénico en ratones, a dosis crecientes produce
paladar hendido. No existen estudios en mujeres
embarazadas, por lo tanto, se administrara salbutamol
solo si los beneficios justifican el potencial riesgo para el
feto.

Labor de parto: por la potencial interferencia de los
agonistas beta con la contractiidad uterina se

recomienda que el uso de salbutamol deba ser
restringido a pacientes que demuestren que el beneficio
es mayor que el riesgo.

Lactancia: no se conoce si salbutamol se elimina por
leche materna, por lo tanto, debe evaluarse si
descontinuar la lactancia o la administracion de la droga
considerando la importancia de la droga para la madre.

INTERACCIONES

La administracion concomitante con otros
simpaticomiméticos puede deteriorar los efectos
cardiovasculares. Los antidepresivos triciclicos o los
inhibidores de la MAO pueden potenciar los efectos
cardiovasculares del salbutamol. Los beta bloqueadores
pueden bloquear los efectos de los agonistas beta y
pueden producir severo broncoespasmo en pacientes
con asma. Los cambios electrocardiograficos y la
hipokalemia producidos por los diuréticos tiazidicos y de
asa puede ser empeorados por acciéon de dosis altas de
agonistas beta. La administracion concomitante de
digoxina con agonistas beta, produce una disminucion
de los niveles séricos de digoxina.

EFECTOS ADVERSOS

La incidencia de reacciones adversas es mas baja que
con otros simpaticomiméticos, suele presentarse: tremor,
nausea, taquicardia, palpitaciones, nerviosismo,
incremento de la presion sanguinea, vértigo. En
pacientes menores de 12 afios se ha reportado: cefalea,
nerviosismo tremor, agitacion, pesadillas, hiperactividad,
conducta agresiva, nausea, vomito, diarrea, dolor de
garganta, decoloracion de los dientes, epistaxis, tos y
dolor muscular. Se han reportado también casos de
urticaria, angioedema, rash, broncoespasmo, edema
orofaringeo, arritmias, hipertension y angina.

VIDA UTIL: 36 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a
temperatura menor a 30 °C, protegido de la humedad.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance
de los nifios

PRESENTACION COMERCIAL

Bemin inhalador (100 mcg de salbutamol por aplicacion).
Caja por uno
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Expectorante

Jarabe 100 mi

Frasco por 100 ml

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Bemin Expectorante es un medicamento que combina las
propiedades broncodilatadoras del salbutamol con el efecto
mucolitico y expectorante de la guaifenesina, en
enfermedades del aparato respiratorio que se acompafan
de broncoespasmo y produccién de secreciones viscosas y
dificiles de eliminar.

COMPOSICION

Cada 5 ml contiene salbutamol 2 mg y guaifenesina 100
mg.

FARMACODINAMICA

Salbutamol estimula los receptores beta-2 de la
musculatura bronquial induciendo broncodilatacion.  El
mecanismo de accién implica la activacion de la enzima
adenilciclasa, cuyo papel es catalizar la conversion de ATP
en AMP ciclico (AMPc) en el interior de la célula muscular
lisa bronquial. El aumento del nivel intracelular de AMPc se
asocia con la relajacion de la fibra muscular bronquial y con
una inhibicion de la liberacion de mediadores desde ciertas
células inflamatorias, especialmente los mastocitos.
Guaifenesina es un éster glicerilo del guayacol proveniente
de la resina de Guaiacum officinale. Es una sustancia con
propiedades expectorantes y de modulacion del reflejo
tusigeno.  Alivia las molestias causadas por la tos,
lubricando la via aérea inflamada y disminuyendo el
volumen del esputo y su viscosidad, lo cual vuelve a la tos
mas efectiva y al esputo mas facil de eliminar.

INDICACIONES Y USO

Como coadyuvante en el tratamiento de diferentes procesos
respiratorios infecciosos o inflamatorios que cursen con
broncoespasmo y presencia de secreciones respiratorias
densas, viscosas o de eliminacion dificil.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

Nifios 2 - 6 afios: se dosifica teniendo en cuenta el
contenido de salbutamol a razén de 0.1 - 0.2 mg/kg/dosis,
dos - tres veces al dia. La dosis total maxima diaria de
salbutamol no debe exceder los 12 mg.

Nifios 6 - 12 afos: se dosifica teniendo en cuenta el
contenido de salbutamol a razén de 1 - 2 mg/dosis (2.5 -5
ml), dos — tres veces al dia, sin exceder una dosis maxima
total diaria de salbutamol de 24 mg.

Nifios > 12 afios y adultos: se dosifica teniendo en cuenta el
contenido de salbutamol a razén de 2 - 4 mg/dosis (5 - 10
ml), dos - tres veces al dia, sin exceder una dosis maxima
total diaria de 32 mg de salbutamol.

Ancianos o personas con antecedentes de sensibilidad a los
medicamentos simpaticomiméticos deben recibir dosis de 2
mg de salbutamol (5 ml), dos - tres veces al dia.

MODO DE ADMINISTRACION

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

La via de administracion es solamente por via oral.
FARMACOCINETICA

Salbutamol luego de su administracién oral, se absorbe
répida y adecuadamente desde el tracto gastrointestinal.
Se distribuye por los tejidos, aunque no atraviesa la barrera
hematoencefdlica. =~ Se metaboliza en el higado a un
metabolito sulfato inactivo. Su vida media es de 3.7 - 5
horas. Su eliminacion es principalmente renal.
Guaifenesina administrada por via oral muestra una
absorcién rapida para luego ser secretada sin cambios en el
fluido que recubre la via aérea. La presencia de alimentos
no modifica su biodisponibilidad. La vida media es de 1
hora.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Salbutamol debe ser usado con precaucién en pacientes
con hipertiroidismo, diabetes mellitus, desordenes
cardiovasculares (p.e. insuficiencia coronaria, arritmias,
hipertension arterial), epilepsia, cetoacidosis o]
feocromocitoma. El uso excesivo puede producir tolerancia.
Si se combina salbutamol con  medicamentos
simpaticomiméticos orales de wuso cronico, vigilar la
aparicion de estimulacion cardiovascular o neurolégica
excesiva. asmaticos; en esta situacion se aconseja una
evaluacion médica. Salbutamol ha producido en raras
ocasiones reacciones de hipersensibilidad con rash,
urticaria, angioedema o broncoespasmo.

El uso excesivo de medicamentos que contienen
guaifenesina genera un metabolito que tiene la tendencia
de cristalizar en los tabulos renales y producir urolitiasis.

Embarazo: un andlisis encontr6 correlacion entre uso de
guaifenesina durante el primer trimestre del embarazo y
aumento de la incidencia de hernia inguinal en el feto/recién
nacido. Usar si los beneficios para la madre superan los
posibles riesgos para el feto. Lactancia: no administrar a la
madre lactante a menos que los beneficios potenciales para
ella, justifique los riesgos en el lactante. Pediatria: no
existen estudios de guaifenesina en poblaciéon pediatrica.
Sin embargo, se cree que no deberia tener un
comportamiento  farmacocinético o farmacodinamico
diferente al que presenta en adultos. Ancianos: no existen
estudios de guaifenesina en poblacion geriatrica.  Sin
embargo, se cree que no deberia tener un comportamiento
farmacocinético o farmacodinamico diferente al que
presenta en adultos de menor edad, pero pueden requerir
dosis menores de salbutamol.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: normalmente Bemin Expectorante no afecta la
capacidad para conducir vehiculos y operar maquinaria. Sin

embargo, se debe considerar la posibilidad de que
determinadas reacciones adversas de escasa incidencia,
como somnolencia o mareo, pudieran interferir el correcto
desarrollo de estas actividades.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No han sido descritas para guaifenesina, con excepcion de
un aumento de la absorcién y biodisponibilidad del
acetaminofén debido a una mayor velocidad de su paso
desde el estmago hacia el intestino. Por el contrario, si se
combina guaifenesina con cafeina, la absorcion de
acetaminofén disminuye.

Los bloqueadores beta-adrenérgicos como el propranolol
antagonizan los efectos del salbutamol. Los efectos
cardiovasculares pueden potenciarse en pacientes que
reciben concomitantemente inhibidores de la
monoaminooxidasa o antidepresivos triciclicos. La
administracion con aminas simpaticomiméticas puede
incrementar los efectos cardiovasculares. La administracion
conjunta de salbutamol con diuréticos de asa o tiazidicos
pueden aumentar el riesgo de aparicion de cambios
electrocardiograficos o hipokalemia. La administracion
conjunta de salbutamol inyectable con digoxina en sujetos
sanos produjo una reduccién del nivel plasmatico de esta
ultima.

EFECTOS ADVERSOS

Salbutamol es generalmente bien tolerado. Algunos
pacientes pueden presentar palpitaciones, taquicardia
discreta, bochornos, mareo, nerviosismo o trastornos
digestivos inespecificos. Con mucha menor frecuencia se
han descrito hipertension arterial, acortamiento del intervalo
PR, alargamiento del intervalo QT, aplanamiento de la onda
T, depresion del segmento ST, arritmias, insomnio, psicosis,
hiperactividad, rash maculopapular, calambres o temblores,
especialmente en las manos.

Guaifenesina es bien tolerada y los eventos adversos son
poco comunes. Pocos pacientes se quejan de nausea,
voémito, diarrea, dolor abdominal, decaimiento, cefalea,
mareo y reacciones alérgicas en la piel.

VIDA UTIL: 24 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a
temperatura menor a 30 °C, protegido de la luz y la
humedad.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de
los nifios.

PRESENTACION COMERCIAL

BEMIN Expectorante Forte jarabe, cada 5 ml contienen
salbutamol 2 mg y guaifenesina 100 mg. Frasco por 100
ml.




BEMIN JARABE®

Bemin®

Salbutamol 2 mg/5 mi
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NAMERICA

NO CONTIENE AZUCAR

Frasco por 120 ml

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

BEMIN es un medicamento que contiene salbutamol, un
broncodilatador beta -2 adrenérgico que relaja la
musculatura bronquial induciendo broncodilatacion. Esta
indicado para pacientes con trastornos respiratorios de
tipo inflamatorio o infeccioso que se acompafan de
broncoespasmo vy dificultad para respirar.

COMPOSICION

BEMIN jarabe, cada 5 ml contienen salbutamol sulfato
equivalente a salbutamol 2 mg.

FARMACODINAMICA

Salbutamol estimula los receptores beta-2 de la
musculatura bronquial induciendo broncodilatacion. El
mecanismo de accion implica la activacion de la enzima
adenilciclasa, cuyo papel es catalizar la conversion de
ATP en AMP ciclico (AMPc) en el interior de la célula
muscular lisa bronquial. El aumento del nivel intracelular
de AMPc se asocia con la relajacion de la fibra muscular
bronquial y con una inhibicion de la liberacion de
mediadores desde ciertas células inflamatorias,
especialmente los mastocitos. El estimulo beta —
adrenérgico puede producir también taquicardia,
temblores y eliminacién de potasio por la orina que
puede causar hipokalemia; en pocas ocasiones, este
estimulo provoca también hiperglicemia.

INDICACIONES Y USO

BEMIN jarabe puede utilizarse como broncodilatador en
casos de obstruccién reversible de la via aérea debida a
asma o enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(bronquitis crénica o enfisema), o en casos en los cuales
exista un componente bronquial obstructivo asociado a
infecciones respiratorias.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

Nifios 2 - 6 afios: 0.1 - 0.2 mg/kg/dosis, tres veces al dia.
La dosis total méaxima diaria no debe exceder los 12 mg.

Nifios 6 - 12 afios: 2 mg/dosis (5 ml), tres o cuatro veces
al dia, sin exceder una dosis maxima total diaria de 24
mg.

Nifios > 12 afios y adultos: 2 - 4 mg/dosis (5 - 10 ml), tres
0 cuatro veces al dia, sin exceder una dosis maxima total
diaria de 32 mg.

Ancianos o personas con antecedentes de sensibilidad a
los medicamentos simpaticomiméticos deben recibir
dosis de 2 mg (5 ml), tres o cuatro veces al dia.

MODO DE ADMINISTRACION

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

La via de administracion es solamente por via oral.
FARMACOCINETICA

Salbutamol luego de su administraciéon oral, se absorbe
rapida y adecuadamente desde el tracto gastrointestinal.
Se distribuye por los tejidos, aunque no atraviesa la
barrera hematoencefélica. Se metaboliza en el higado a
un metabolito sulfato inactivo. Su vida media es de 3.7 -
5 horas. Su eliminacion es principalmente renal.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al salbutamol, a las aminas
adrenérgicas o a cualquier componente del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Salbutamol debe ser usado con precaucion en pacientes
con hipertiroidismo, diabetes mellitus, desordenes
cardiovasculares (p.e. insuficiencia coronaria, arritmias,
hipertension  arterial), epilepsia, cetoacidosis 0
feocromocitoma. El uso excesivo puede producir
tolerancia. Si se combina salbutamol con medicamentos
simpaticomiméticos orales de uso cronico, vigilar la
aparicion de estimulacion cardiovascular o neuroldgica
excesiva. Un incremento en la necesidad de salbutamol
puede indicar un control inadecuado de la enfermedad
en pacientes asmaticos; en esta situacion se aconseja
una evaluacion médica. Salbutamol ha producido en
raras ocasiones reacciones de hipersensibilidad con
rash, urticaria, angioedema o broncoespasmo.

Embarazo: usar después de un analisis detenido de los
riesgos para el feto versus beneficios para la madre.

Lactancia: salbutamol probablemente se excreta en la
leche materna. No administrar a la madre lactante a
menos que los beneficios potenciales para ella, justifique
la suspension de la lactancia.

Pediatria: la administracion a nifios menores de dos
afos, sera con estricta vigilancia médica.

Geriatria: los ancianos pueden requerir dosis menores
de salbutamol.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: normalmente Salbutamol no afecta la
capacidad para conducir vehiculos y operar maquinaria.
Sin embargo, se debe considerar la posibilidad de que
determinadas reacciones adversas de escasa incidencia,
como somnolencia o mareo, pudieran interferir el
correcto desarrollo de estas actividades.

INTERACCIONES

Los bloqueadores beta-adrenérgicos como el propranolol
antagonizan los efectos del salbutamol. Los efectos

cardiovasculares pueden potenciarse en pacientes que
reciben  concomitantemente  inhibidores de la
monoaminooxidasa o antidepresivos ftriciclicos. La
administracion con aminas simpaticomiméticas puede
incrementar los efectos cardiovasculares. La
administracion conjunta de salbutamol con diuréticos de
asa o tiazidicos pueden aumentar el riesgo de aparicion
de cambios electrocardiograficos o hipokalemia. La
administracion conjunta de salbutamol inyectable con
digoxina en sujetos sanos produjo una reduccion del
nivel plasmatico de esta Ultima.

EFECTOS ADVERSOS

Salbutamol es generalmente bien tolerado. Algunos
pacientes pueden presentar palpitaciones, taquicardia
discreta, bochornos, mareo, nerviosismo o trastornos
digestivos inespecificos. Con mucha menor frecuencia
se han descrito hipertension arterial, acortamiento del
intervalo PR, alargamiento del intervalo QT,
aplanamiento de la onda T, depresién del segmento ST,
arritmias, insomnio, psicosis, hiperactividad, rash
maculopapular, calambres o temblores, especialmente
en las manos.

VIDA UTIL: 24 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a
temperatura menor a 30 °C, protegido de la luz y la
humedad.

Todo medicamento debe conservarse fuera del
alcance de los nifios.

PRESENTACION COMERCIAL

BEMIN jarabe, frasco por 120 ml. Cada 5 ml contienen 2
mg de salbutamol.




