FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

FormulaExpec 13,33 mg/ml jarabe sabor miel

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml de jarabe contiene:

Principio Activo
Guaifenesina 13,33 mg

Excipientes con efecto conocido:
Sacarosa 370 mg/ml
Etanol 42mg/ml

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Jarabe.
Liquido de color amarillo palido, viscoso, con aroma y sabor a miel de jengibre.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

FormulaExpec es un expectorante que esta indicado para ayudar a disminuir las flemas
y las secreciones bronquiales, asociadas con las formas productivas de tos para adultos
y nifios a partir de 6 afos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos y adolescentes mayores de 12 afos:

Tomar 15 ml 3 veces al dia medidos con el vaso dosificador incluido en el envase. Si
fuese necesario se puede repetir la toma cada 6 horas. No sobrepasar las 6 tomas en 24
horas. La cantidad méaxima que se puede tomar en 24 horas es de 90 ml repartidos en
varias tomas.

Mayores de 65 afios:
Misma posologia que para adultos

Pacientes con enfermedad renal/hepética
Se debe evaluar el beneficio riesgo en los pacientes con enfermedad renal o hepatica
grave.

Poblacidn pediatrica

Nifios de 6 a 11 afios: Tomar 10 ml 3 veces al dia medidos con el vaso dosificador
incluido en el envase. Si fuera necesario se puede repetir la toma cada 6 horas. No
sobrepasar las 5 tomas en 24 horas. La cantidad maxima que se puede tomar en 24 horas
es de 45 ml repartidos en varias tomas

Nifios menores de 6 afios: No administrar este medicamento a nifios menores de 6
anos.
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La ingesta concomitante de este medicamento con alimentos o bebidas no afecta a la
eficacia del mismo.

Si la tos persiste durante mas de 7 dias, tiende a ser recurrente o va acompafiada de
fiebre, erupcién o dolor de cabeza persistente, se debera evaluar la situacion clinica..

4.3 Contraindicaciones

Este medicamento esta contraindicado en:

- Pacientes con hipersensibilidad a la Guaifenesina o a alguno de los excipientes
de este medicamento.

- Porfiria. La guaifenesina no se considera segura en pacientes con porfiria, ya que
en ensayos con animales su utilizacion se ha asociado con la aparicion de crisis
agudas de porfiria.

- Nifios menores de 6 afos.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Este medicamento no se debe utilizar para el tratamiento de tos crénica o persistente,
como la debida al asma, tabaquismo, bronquitis crénica y enfisema, ni cuando la tos va
acompafiada de secrecion excesiva, salvo mejor criterio médico.

Se debera evaluar la relacién beneficio riesgo en pacientes con enfermedad renal o
hepatica grave.

No se recomienda el uso concomitante de medicamentos supresores de la tos.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene 5,55 g de sacarosa por 15 ml de jarabe, lo que debera
tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, malabsorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa y
en pacientes con diabetes mellitus.

Este medicamento contiene 5% de etanol que se corresponde con una cantidad de 0,64 ¢
de alcohol por 15 ml de jarabe.

Este medicamento es perjudicial para personas que padecen alcoholismo.

El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo, como pacientes con
enfermedades hepaéticas o epilepsia.

Este medicamento contiene 1,3 mmol (30 mg) de sodio por 15 ml, lo que debera tenerse
en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Para el tratamiento de la tos, los expectorantes como la guaifenesina, no se deben
combinar con supresores de la tos, ya que esta combinacion es ildgica y los pacientes
pueden verse expuestos a efectos adversos innecesarios.

Interferencias con pruebas analiticas:

Por la presencia de guaifenesina o sus metabolitos, se puede producir interferencias con
el color en las determinaciones de orina del acido vanilmandélico (VMA) y del &cido 5-
hidroxiindolacético (5HIAA) ya que puede aumentar falsamente el color cuando se usa
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el reactivo nitrosonaftol.
Se recomienda, suprimir la administracion del producto 48 horas antes de efectuar las
pruebas.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

La informacion disponible sobre los efectos de la administracion de este medicamento
durante el embarazo en humanos es insuficiente. No se debe utilizar durante el
embarazo a menos que el beneficio potencial del tratamiento para la madre supere los
posibles riesgos para el desarrollo del feto.

Se desconoce si la guaifenesina se excreta a través de la leche materna.
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

En casos muy raros se pueden producir mareos durante el tratamiento con guaifenesina
por lo que si se produjera, no se podra conducir ni manejar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Durante el periodo de utilizacién de la guaifenesina, se han comunicado los siguientes
efectos adversos cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

- Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones de hipersensibilidad

- Trastornos gastrointestinales molestias gastrointestinales, dolor de estomago,
nauseas, vomitos y diarreas

- Trastornos del sistema nervioso: Dolor de cabeza y mareos. Se ha notificado que
en algunos casos se ha producido somnolencia.

En caso de observar la aparicidn de reacciones adversas, se debe notificar a los Sistemas
de Farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento.

4.9 Sobredosis

Sintomas y signos
Una sobredosis de leve a moderada puede causar mareos o0 vértigos y alteraciones
gastrointestinales.

Dosis muy elevadas pueden producir sintomas tales como excitacion, confusion o
depresion respiratoria.

En pacientes que han consumido grandes cantidades de guaifenesina durante largo
periodos de tiempo, se han reportado casos aislados de calculos urinarios o renales. El
abuso de medicamentos con guaifenesina puede producir urolitiasis.

Tratamiento:
El tratamiento de la sobredosis debe ser sintomatico, incluyendo lavado gastrico y
medidas generales de apoyo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Cddigo ATC: RO5CAO03
Grupo farmacoterapéutico: Preparados para la tos y el resfriado, Expectorantes.

Se cree que la guaifenesina ejerce su accion farmacoldgica a través de la estimulacion
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de los receptores en la mucosa gastrica. Esta accidn incrementa la secrecion de las
glandulas del sistema gastrointestinal y, a su vez, de forma refleja, incrementa el flujo
de fluidos de las glandulas que revisten el aparato respiratorio. El resultado es un
incremento en el volumen de las secreciones bronquiales y un descenso de la
viscosidad, facilitando la expectoracion. Otros efectos, pueden incluir la estimulacion de
las terminaciones nerviosas del nervio vago en las glandulas secretoras bronquiales y la
estimulacion de ciertos centros del cerebro, que por turnos, incrementan el flujo del
fluido respiratorio.

La guaifenesina ejerce su accion expectorante en 24 horas.
5.2 Propiedades farmacocinéticas

- Absorcion: guaifenesina se absorbe bien en el tracto gastrointestinal tras su
administracion oral, aunque la informacion disponsible sobre su farmacocinética es
limitada. Después de la administracion de 600mg de guaifenesina a voluntarios adultos
sanos, la Cmax fue de aproximadamente 1,4ug/ml con un tmax de aproximadamente 15
minutos.

- Distribucidn: un 60 % aproximadamente de la dosis absorbida sufre un rapido
metabolismo hepatico, dando lugar a metabolitos como el acido beta-(2-metoxi-fenoxi)-
lactico.

- Eliminacion: La eliminacion de la guaifenesina es renal; se excreta en la orina de
forma inalterada, junto con los metabolitos acido 3 -(2-metoxifenoxi) lactico y acido B -
(4-hidroxi-2-metoxifenoxi) lactico, inactivos. La semivida plasmatica de la guaifenesina
tras su administracion oral es de 1 hora. Después de administrar una dosis de 600mg de
guaifenesina a 3 hombres voluntarios sano, la t1/2 fue aproximadamente 1 hora, y no se
detect6 en sangre después de 8 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Carcinogenicidad:
No hay suficiente informacion disponible para determinar si la guaifenesina tiene un
potencial carcinogénico.

Mutagenicidad:
No hay suficiente informacion disponible para determinar si la guaifenesina tiene un

potencial mutagénico.

Teratogenicidad:
No hay suficiente informacion disponible para determinar si la guaifenesina tiene un
potencial teratogénico

Fertilidad:
No hay suficiente informacion disponible para determinar si la guaifenesina tien un
potencial dafiino sobre la fertilidad.

Sélo se han observado efectos en estudios no clinicos en situaciones de exposicion
consideradas muy superiores a las dosis habituales en humanos, lo que indica una baja
relevancia en cuanto a su uso clinico.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

- Sacarosa
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- Propilenglicol

- Etanol

- Citrato sddico

- Carmelosa sodica

- Acido citrico

- Macrogol estearato

- Sabor miel de jengibre
- Sabor verbena

- Benzoato de sodio (E-211)
- Oxido de polietileno

- Sacarina sodica

- Mentol

- Agua

6.2 Incompatibilidades

No procede

6.3 Periodo de validez

Caducidad (antes y después de la apertura del envase): 3 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25°C.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

FormulaExpec se presenta en frascos de vidrio color &mbar con tapdn con cierre de
seguridad, a prueba de nifios. EI medicamento se presenta en frascos de 120 ml y 180
ml, de liquido amarillo palido.

Puede que no todos los tamarfios de envase estén comercializados.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado
en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local (o se procedera a su
devolucion a la farmacia)

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Vicks, S.L.
Avda. de Bruselas, 24. 28108, Alcobendas. Madrid
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
60.356
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de primera autorizacion: Mayo de 1994.
Fecha de la ultima renovacion: Julio de 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2013
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