) AP Cromoglicato pag 1
( PEDIAI\!I_I/E_C_UMr\":I) (nebulizado) o

El cromoglicato sédico es un derivado del acido cromon-2-carboxilico que
inhibe la activacion de muchos de los tipos de células incluidas en el desarrollo
y progresion del asma. El cromoglicato sddico previene la formacién de
anticuerpos IgE por linfocitos B, inhibe la liberacién de mediadores
inflamatorios incluyendo citoquinas de los mastocitos y reduce la actividad
quimiotactica de eosinofilos y de neutréfilos. La activacion y liberacion de
mediadores de monocitos y de macréfagos se ve también reducida con

cromoglicato sédico. El cromoglicato sédico inhibe la obstrucciéon de vias
CM aéreas, en su fase precoz y tardia, inducida por antigenos y reduce la
Comité de infiltracidon por células inflamatorias en las vias aéreas. En las pruebas de

Medicamentos

provocacion bronquial aguda el cromoglicato sédico ha demostrado inhibir o
disminuir las reacciones asmaticas a los antigenos, ejercicio y a una serie de
estimulos no especificos. El cromoglicato sddico previene la hiperreactividad
bronquial producida por histamina, inducida por antigenos y reduce los
eosindfilos en el mucus bronquial y la IgE antigeno especifica.

USO CLIiNICO

Tratamiento de mantenimiento del asma leve persistente en nifios y adultos y prevencion del asma
inducida por el ejercicio.

Aungue el cromoglicato se incluye como alternativa valida en algunas guias de tratamiento del asma,
existen revisiones sistematicas y otras gufas terapéuticas que ponen en duda su valor terapéutico y
no lo recomiendan.

En Espafa estd revocado desde noviembre de 2014.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Una ampolla de 20 mg cuatro veces al dia. La pauta posoldgica sugerida es de una ampolla al
acostarse, otra al levantarse por la mafiana y a intervalos cada 3-6 horas durante el dia.

Para la prevencién del broncoespasmo inducido por el ejercicio, debe administrarse una ampolla
10-15 minutos antes del ejercicio.

Insuficiencia renal: no precisa ajuste de dosis.
Insuficiencia hepatica: no precisa ajuste de dosis.
Preparacion:

La solucién de cromoglicato debe diluirse con solucién salina al 0,9% para obtener el volumen final
adecuado para el tipo de nebulizador que se vaya a utilizar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al cromoglicato o alguno de sus excipientes.
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PRECAUCIONES

* No debe utilizarse como tratamiento del broncoespasmo agudo.
e El tratamiento no debe suspenderse repentinamente.

EFECTOS SECUNDARIOS

Puede aparecer irritacion leve de la faringe, tos y broncoespasmo transitorios.

Puede aparecer broncoespasmo paraddéjico inmediatamente después de la administracién: en estos
casos el tratamiento debe ser interrumpido y se debe buscar una terapia alternativa.

Rara vez se han comunicado reacciones de hipersensibilidad, incluyendo angioedema,
broncoespasmo, hipotension y colapso.

Es improbable una sobredosificacién por cromoglicato, pero, si se sospecha, el tratamiento sera de
soporte y dirigido al control de los sintomas.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se conocen interacciones con otros medicamentos.

DATOS FARMACEUTICOS

Actualmente no estd comercializado en Espafia, ni tampoco se puede solicitar como medicamento
extranjero a través de la pagina web de Medicamentos en Situaciones Especiales de la Agencia
Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios.

Excipientes: agua purificada.

Conservacion: conservar a temperaturas inferiores a 25 °C. No congelar. Proteger las ampollas de la
luz solar directa.

Incompatibilidades: no se aconseja la administracién conjunta de Nebulcrom con bromexina ni con
ambroxol.

Nebulcrom 20 mg solucién para inhalacién por nebulizador esta revocado en Espafia desde
noviembre de 2014.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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