CLOPATO PO 1ASICO ORRAS v’.A_N

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

3.- FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos '

4.- DATOS CLINICOS
a) Indicaciones terapéuticas
Alivio sintomético de [a sequedad bucal y el mal aliento consecusnte.

b) Posologia v forma de administracion
Adultos: un comprimido cada dos o tres horas hasta un méaximo de 8
- comprimidos al dia.
Nidos a partir de seis afios: medio comprimido cada tres horas hasta un
maximo de 4 comprimidos al dia.
Via oral, :
Dejar disolver lentamente en la boca un comprimido sin masticarlos ni
tragarlos.

c) Contraindicaciones
Antecedentes de alergia ¢ hiperseasibilidad al clorato potasico.
No administrar a nifios menores de 6 afios,

dj Adveriencias v precauciones espaciales de empleo
Mo exceder, en ningiin ¢aso, la dosis indicada. Evitar tratamientos
prolomados especialmente en pacientes con insuficiencia renal,
insuficiencia hepética o alteraciones sanguineas,

e} lnteracciones con otros medicamenios v otras formas de interaccién
Debe evitarse la administracién conjunta de clorato potasico con yoduros o
calomelanos.

Ermbarazo v lactanciz \

Al no existir estudios fiables sobre la inocuidad de este producto durante &

embarazo, su Uuso en este caso esté desaconsejado.

El cloreto potém'co pasa & lz [eche materna, pudiendo producirse en el nifio
-

alieraciones digesiivas v sancuine:

-
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h)

Rescciones :
A las dosis recomendadas no sepFoducen habitualmente rsacciones adversas.
huedensgroducirse alieraciones del tracto gasirointestinal,

: Ny
Con dosis elevadashu
del aparato renal y e Tov globulos rojos (hemodialisis y metahemoglobina).

Sobredosificactdn
El clorato potésico es muy t6xico. La dosis mortal es de 5 gramos
aproximadamente en adultos y de 1 gramo en mfios. Los sintomas
inmediatos de una intoxicacidn aguda son dolor abdominal, natseas, vomitos
y diarrea. Entre los efectos posteriores se encuentra la formacion de
metahemoglobina (no responde 2l azul de metilenc), la anemia hemolitica
(hemorragia) y lesiones renales de importancia (insuficiencia renal).
También puede producirse dafio hepatico, convulsidn y coma. ,
El tratamiento de una sobredosificacidn accidental requiere lavado géstrico,
xanguinotransfusion, infusidn i.v. de bicarconatos v hemodialisis, asi como
plasma fresco con heparina en el caso de defectos de la coagulacion
(coagulacidn intravascular diseminada). '

5.- PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

2)

b)

Propiedades famacodindmicas
El clorate potésico actda como sialogogoe. Libera acido clérico (oxidante)
con una débil accidn antiséptica.

Propiedades farmacocinéticas
El clorato potdsico, una vez absorbide por via digestiva se metaboliza en
parte a cloruro potasico y es eliminado por via renal en estas dos formas v

también por la saliva,

Datos preclinicos sobre ssouridad

Dada Ja experiencia clinica con esta especialidad no se han realizado
estudios a este respecto debiéndose tener en cuenta los apartados de
reacciones adversas y sobredosificacion.




s no lleva excipiente alguno.

Incompatibilidades

Se han descrito en [2 administracidn conjuntz con yoduros y calomelanos.

Periode de validez
Cinco afios desde el momento de su fabricacion.

Precauciones especiales de conservacion
Debe conservarse en recipientes herméticamente cerrados ¥ no exponerlos al

calor,

Naturaleza v contemdo del recipiente

Como acondicionamiento primario se envasan en cajas de plastico rojas
serigrafiadas. Como embalaje se acondicionan en cajas de cartdn en envase
de 30 comprimidos de 200 mg cada uno.

Instrucciones de uso v manipulacion
Dejar desleir lentamente en la boca los comprimidos. No masticarios ni

tragarics.

Nombre o razon secial v domicilio permanente o sede sgcial del titular de kla
autorizacion '
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