Cronopen® Balsamico

Adultos

Cronopen® Balsamico

Infantil

Ampicilina Sodica - Ampicilina Benzatinica (Frasco)

Dipirona - Guaifenesina (Solvente)

Inyectable

Industria Argentina

Férmula:

Cronopen® Balsdmico Adultos:

Cada frasco ampolla contiene: ampicilina (como ampicilina sodica)
100 mg; ampicilina (como ampicilina benzatinica) 500 mg.

Cada ampolla solvente de 5 ml contiene: dipirona 1000 mg; guaife-
nesina 100 mg. Exc.: bisulfito de sodio; agua destilada.
Cronopen® Balsdmico Infantil:

Cada frasco ampolla contiene: ampicilina (como ampicilina sédica)
50 mg; ampicilina (como ampicilina benzatinica) 250 mg.

Cada ampolla solvente de 2,5 ml contiene: dipirona 250 mg; guai-
fenesina 50 mg. Exc.: bisulfito de sodio; agua destilada.

Indicaciones:

Cronopen® Balsdmico esta indicado en el frafamienfo de procesos
infecciosos del drbol respiraforio a gérmenes sensibles, que se
acompanen de un componente febril y/o cafarral de importancia,
fales como: laringitis, fraqueifis, laringotraqueobronquifis, bronquiec-
fasias infecfadas, reactivacion de EPOC, neumonia, bronconeu-
monia.

Accion terapéutica:
Antibidtico, anfipirético analgésico, expectorante.

Caracteristicas farmacolégicas:
Cronopen®Balsdmico adulfos o infantil es una asociacion a dosis
fija compuesta por un antibiético (bajo la forma de dos sales:
sodica y benzatinica): ampiciling; un anfipirético analgésico no esfe-
roide: dipirona y un expecforante: guaifenesina.
a. Farmacodinamia:

1. Ampicilina: la ampicilina es un antibidtico betalactamico per-

Venta bajo receta archivada

feneciente a la familia de las aminopenicilinas con acfividad
bactericida sobre gérmenes sensibles tales como:

- ias Gram +: Strep us alfa y beta hemoliticos, S.
pneumoniae, Staphylococcus (no productores de penicilinasa),
Bacillus anthracis, Clostridium sp., Corynebacterium xerose.

- Bacterias Gram -: H.influenzae, N.meningitidis,
N.gonorrhoeae, P.mirabilis, S.typhi, Shigella sp., E.coli.

La ampicilina es inacfivada por gérmenes productores de
penicilinasas y en consecuencia, carece de actividad frente a
fales organismos.

El probable mecanismo de accion de esfe compuesto seria la
inhibicion de la sintesis de peptidoglicanos por parte de gér-
menes sensibles induciendo su lisis.

2. Dipirona: la dipirona es un antiinflamatorio no esteroide
perteneciente a la familia de las pirazolonas cuyo perfil
farmacodinamico principal es el antipirético analgesico. El
probable mecanismo de accion de este farmaco consistiria
en bloquear la sinfesis de prostaglandinas por inhibicion de
la ciclooxigenasa.

3. Guaifenesina: es un derivado del guayacol y éste de la
creosofa obfenida por destilacion del alquitran vegetal de
madera de haya, perfeneciente a la familia de los cresoles.
Se comporta como expecforante y su probable mecanismo de
accion consistiria en la estimulacion de células mucosecre-
fantes de la mucosa respiratoria.

b. Farmacocinética:

1. Ampicilina: la ampicilina presente en la formulacién de Cro-
nopen® Balsamico se encuentra bajo la forma de dos sales:
sodica y benzatinica. La sal sodica determina niveles plas-
maticos pico dentro de las 2 horas de inyectada, mieniras




que la sal benzatinica induce niveles sostenidos del farmaco.
La ampicilina se distribuye ampliamente en la mayoria de los
tejidos y fluidos corporales, sin embargo, la penefracion dentro
del SNC soélo es posible cuando la permeabilidad de la BHE se
encuenira aumentada como consecuencia de la inflamacion.
Circula combinada con las proteinas plasmdticas en una pro-
porcion del 20%.
Précticamente no se metaboliza, excretandose por via renal.

2. Dipirona: la dipirona se distribuye ampliamente por todos
los tejidos  fluidos corporales; se metaboliza en higado por
demefilacion y acefilacion excrefandose por rifion como glucu-
ronidos y sulfdfidos.

3. Guaifenesina: se excrefa por via respiraforia y orina.

Contraindicaciones:

Antecedentes de hipersensibilidad a cualquiera de los infegrantes
de la formulacion. Antecedentes de hipersensibilidad a penicilinas.
Embarazo. Lactancia. Discrasias sanguineas. Insuficiencia hepatica
y/o renal severa. Enfermedad ulcerosa gastroduodenal activa.

Precauciones y advertencias:

Siempre que resulte posible, es recomendable realizar test de sensi-
bilidad microbiana previos a la administracién de Cronopen® Balsd-
mico. No se recomienda el uso conjunto de este medicamento con
ofros farmacos potencialmente depresores de la funcién hematopo-
yética. Asimismo es aconsejable la utilizacion de este medicamento
durante el tiempo minimo necesario y siempre bajo control y vigilan-
cia médica. La utilizacién de antibiéticos durante tiempo prolongado
puede promover el desarrollo de gérmenes resistentes incluyendo
hongos. Se recomienda contfrol de la féormula hemdtica previo a la
administracion de este preparado y a intervalos frecuentes durante
su empleo; de presentarse alteracion de la férmula hemdtica (leu-
copenia) se recomienda la suspension del frafamiento y la consulta
inmediata con el médico frafante.

Carcinogénesis, mutagénesis, frastornos de ferfilidad: no se han
documentado antecedentes de carcinogénesis, mutagénesis o tras-
fornos de la ferfilidad con ninguno de los principios activos de Cro-
nopen® Balsdmico.

Interacciones medicamentosas:

~ Ampicilina: el allopurinol puede incrementar la incidencia de rash
cutaneo, los anfibidticos bacteriostdticos pueden disminuir "in vifro"
la actividad de las penicilinas. El probenecid puede aumentar los
niveles plasmdticos de la ampicilina al disminuir su excrecion renal.
Los anticonceptivos orales pueden ver reducida su acfividad.

~ Dipirona: los compuestos depresores de la funcién hemato-
poyética pueden ver incrementada su actividad mielosupresora.

Cronopen® Balsdmico Adultos o Infantil pueden ser
administrados sélo por via inframuscular.

Reacciones adversas:

Cronopen® Balsdmico Adulfos o Infanfil son habitualmente muy bien
folerados, ocasionalmente y en pacientes sensibles se han descripfo
los siguientes eventos adversos: somnolencia, laxitud, anorexia, nau-
seas, vomitos, vision borrosa, sequedad de piel y mucosas, aumento
discrefo de las fransaminasas hepdticas. Excepcionalmente se han
reportado: leucopenia y agranulocifosis. En pacientes con antecedentes
de hipersensibilidad a la ampicilina o la dipirona su adminisfracion
inadvertida puede deferminar la insfauracion de shock andfildctico, en
dicha eventualidad se recomienda el fraslado inmediato del paciente

a un centro asisfencial, manfenimiento de las vias aéreas permeables,
administracion de adrenalina (1:1000), corticosteroides y control de las
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funciones vitales.

Antagonismos y antidotismos:
Hasta el presente no se han reportado.

Posologia y forma de administracién:

La posologia serd establecida por el médico en funcion del proce-
so a fratar y las caracteristicas del paciente. Como orienfacion se
recomienda 1 frasco-ampolla de Cronopen® Balsdmico Adulfos o
Infantil cada 24 horas, exclusivamente por via inframuscular.

La adminisfracion podrd efectuarse en ambos casos, cada 12 horas,
segun el cuadro clinico y el criterio médico.

Preparacion para la administracion:

1. Cargar el solvente con una aguja calibre 21 G (0,8 mm) y volcar
su confenido en el frasco con el polvo.

Agitar enérgicamente hasta lograr la completa disolucion del
preparado.

Con una nueva aguja calibre 21 G (0,8 mm) administrar exclusi-
vamente por via inframuscular profunda y lenta.

El producto debe ser adminisfrado inmediatamente después

de preparado. Descarfar fodo remanente de producfo no
adminisirado inmediatamente después de preparado.

Sobredosificacion:

Hasta el presente no se han reportado casos de sobredosificacion
accidental o infencional de Cronopen® Balsamico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospifal mas
cercano o comunicarse con los centros de Toxmologlo

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777

- Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Para ofras consultas: Centro de atencion telefénica de Laboratorio
Elea 0800-333-3532.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Antes de reconsfifuir, almacenar por debajo de 40 °C, preferenfemente
enire 15y 30 °C
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Este medicamento debe ser usado exclusi fe bajo ipcion y :
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vigilancia médica y no puede ser repetido sin nueva Teceta medica.

Presentaciones:

Cronopen® Balsamico Infantil: envase conteniendo 3 frascos
ampolla con 3 ampollas solvente de 2,5 ml.

Cronopen® Balsamico Adulfos: envases confeniendo 2, 3, 4y 6
frascos ampolla con 2, 3, 4 y 6 ampollas solvente de 5 ml.

Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 34.330.
Laboratorio Elea S.A.C.L.F. y A.
Sanabria 2353, CABA.
Dir. Téc.: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico.
Elaborador de frasco ampolla:
Chivilcoy 304, CABA.
Elaborador de ampolla solvente:
Gral. Gregorio Araoz de Lamadrid
1383/85, CABA.
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