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L.- NOMBRE DEL MEDICAMENTO
CLORATO POTASICO AROMATIZADO ORRAVAN

o
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2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Composicidn por comprimido:
Clorato petésice............200 mg

3.- FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos

4.- DATOS CLINICOS
&) Indicaciones terapéuticas
Alivio sintomético de [z sequedad bucal y el mal aliento consecuente.

b} Posoiogia v forma de administracién

Adultos: un comprimido cada dos o tres horzs hasta un maximo de §

- comprimidos al dia

Nifios a partir de seis afios: medio comprimido cada tres horas hasta un

miximo de 4 comprimidos al dia.

Via oral.

Dejar disolver lentamente en la boca un co mprimido sin masticarlos ni
- tragarlos.

¢) Coniraindicaciones
Antecedentes de alergia e hipersensibilidad al clorato potasico.
No administrar a nifios menores de 6 afios.

d) Advertencias v precauciones especiales de empleo
Mo exceder, en ninglin caso, la dosis indicada Evitar tratamientos
prolongados, especialmente en pacientes con insuficienciz renal
insuficiencia hepatica o alteraciones sanguineas.

e) Interacciones con otros medicamentos v gtras formas de interaccion
Debe evitarse la administracién conjunia de clorato potésice con yoduros o
calomelanos.

f) Embarezo v lactancia
Al no existir estudios fiables sobre la inocuidad de este producte durante ef
embarazo, SU Uso en este caso estd desaconsejado.
El clorato potésico pase z Iz leche matema, pudiendo
alieraciones digestivas v sanguineas.
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Sobredosificacion o
El clorato potésico es muy téxico. La dosis mortal es de 5 gremos
aproximadamente en adultos y de 1 gramo en nifios. Los sintomas
inmediatos de uns intoxicacidn aguda son dolor abdominal, nadiseas, vémitos
y diarrea. Enire los efectos posteriores se encuentrz le formacién de
metahemoglobina (no responde 2l azul de metileno), lz anemia hemolitica
(hemorragia) y lesiones renales de importancia {insuficiencia renal).
También puede producirse dafio hepético, convulsién v coma.

El tratamiento de una sobredosificacién accidental requiere lavado géstrico,
exanoumogansﬁismn, infusién Lv. de bicarbonatos y hemodilisis, asi como
plasma fresco cou heparina en el case de defectos de la coaoulacmn
(coagulacibn intravascular diseminada).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades famacodindmicas
El clorato potasico actiza como sialogoge. Libera 4cido clérico (oxidante)
con una debil accidn antiséptica. .

Propiedades farmacocinéticas
El clorate potésico, una vez absorbido por via digestiva se metaboliza en
parte a cloruro potésico y es eliminado por via renal en estas dos formas y

también por la saliva.

Deatos preclinicos sobre seguridad

Dada la experiencia clinica con esta especialidad no se han realizado
estudios a este respecio debiéndose tener en cuenta los: apartades de
reacciones aaversas y sobredosificacién.
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DATOS FARMACEUTICOS

Relacibn de excipientes

La preperacidn farmaceuticz en comprimidos lleva excipier
menta, esancla mauli y eucaliptdl

Imcompatibilidades

Se han deserito en lz2 administracidn conjunta con yodures y calomelanos.

Periodo de validez ‘
Cinco afios desde el momenio de su fabricacién

Frecauciones especiales de conservacion
Debe conservarse en recipientes herméticamente cerrados y no exponerlos al

calor.

Naturaleza v contenido del recipiente
Come acondicionzmiento primario se envasan en cajas de plastico verdes
serigrafiadas. Como embalaie se econdicionan en cajas de cartén en envase

de 30 comprimidos de 200 mg cada uno.

Instrucciones de uso v manipulacién
Dejar desleir lentamente en la boca los comprimidos. No masticarlos ni

tragarlcs.

Nombre o razdn social v domicilio permanente o sede social del titular de kla
autcrizacion _ ' :
LABORATORIO FARMACEUTICO ORRAVAN ST,

Marco Aurelio 18-20, 08006 BARCELONA




