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Disposicién
Numero: DI-2018-4057-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001203-16-1

VISTO el Expediente n° 1-0047-0000-001203-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAB S.A. ARGENTINA solicita una nueva forma
farmacéutica para la especialidad medicinal denominada SUPRALER / LEVOCETIRIZINA
DICLORHIDRATO, Certificado n° 50.853.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64,
Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativ:
aplicable. )

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicior
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
| DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA para la especialidad medicinal que
se denominara SUPRALER RAPID / LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg, la nueva forma
farmacéutica de CAPSULAS BLANDAS, segin datos caracteristicos del producto que se detallan en e
Anexo de Autorizacion de Modificaciones que se corresponde con GEDO N’ IF-2018-07158483-APN-
DFYGR#ANMAT. |

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacién de modificaciones el ‘cual ‘debera corre
agregado al Certificado N° 50.853 en los términos de la Disposicion ANMAT N°® 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los rétulos segin GEDO N° IF-2018-04889683-APN-DERM#ANMAT;
prospectos segun GEDO N° IF-2018-04889603-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el pacientt
segan GEDO N° IF-2018-04889446-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada pot
la presente Disposicion, el titular de la misma debera notificar a esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del primer lote:
comercializar a los fines de realizar la verificacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de

presente disposicion, rétulos, prospectos, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccion de
Gestién de Informaciéon Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-0047-0000-001203-16-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) con
certificado N° 50.853:

K NOMBRE COMERCIAL: SUPRALER

o NOMBRE/S GENERICO/S: LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO

o FORMA FARMACEUTICA: CAPSULAS BLANDAS

o CONCENTRACION: LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg

o EXCIPIENTES: SOLUCION DE HIDROXIDO DE POTASIO 50% 2,8 mg,
POLIETILENGLICOL 400 356,20 mg, POLIVINILPIRROLIDONA USP 18,00
mg, AGUA PURIFICADA 35,00 mg, GELATINA 104,735 mg, GLICERINA
24,133 mg, SOLUCION DE SORBITOL SORBITAN 21,133 mg.

e ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER
ALUMINIO/PVC, EN ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30 Y 60 CAPSULAS
BLANDAS.

o PERIODO DE VIDA UTIL: 36 (TREINTA Y SEIS) MESES, CONSERVAR A
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 °C, PROTEGER DE LA LUZ.

o CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

o LUGAR DE ELABORACION: DROMEX S.R.L. - Canelones y Puente del

Inca, Parcela 35, Localidad Carlos Spegazzini, Partido de Ezeiza,

IF-2018-07158483-APN-DFYGR#ANMAT
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Provincia de Buenos Aires (elaboracién de capsulas blandas) y PANALAB
S.A. ARGENTINA - Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

(acondicionamiento primario y secundario).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Expediente n°® 1-47-1203-16-1
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Proyecto de Prospecto

SUPRALER RAPID
LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO
Cipsulas Blandas
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula:
Cada c4psula blanda contiene:
Levocetirizina Diclorhidrato..............ccvvmivicvnnninninnienerenesisnssicssassesasssesenss 5,00 mg
Solucién de Hidroxido de Potasio 50% ............. deseasssessststinssssnsstssatsasasstasaaresasensasaesesnen 2,80 mg
Polietilenglicol 400 ........c..cccerureemreesisranmserissstsssssssionssssessssssnsassessssssssssassensinsuscsssssnees 356,20 mg
PolivinilpirrolidOna USP..........couvmiienieinininnnsiniessssssssessssssssnsusesssssssuscssmssinssssssses 18,00 mg
AQUA PURFICAAA. ........cccon ittt st s s ass st st ssrstsanstssasssnssaes 18,00 mg
GIALINA .......vcvevererenererneeneressnesesssensasssssssststssssssssssosssnssssssssorenssesssssossssssssssssssssasssssenes 104,735 mg
Glicerina.........ccceerveurvcsrecninene trerveseeneseenesessteseereatesassetssebtsasebtbtbeRatatb s bsbs R arese 24,133 mg
Solucion de Sorbitol Sorbitan ................... erereeesereastes st asbateseaassesessaetaesssesereres 24,133 mg
AQUA PUFIFICAAA......c.voreeecrieraincaeninsiisinesesesisesesnsssseaisansassssssssastsssssarasssssssnstasssssssssssassnes 17,00 mg

Accién terapéutica:
Cédigo ATC: RO6AE09: Antihistaminico para empleo sistémico; derivado piperazinico.

Indicaciones:
Levocetirizina se encuentra indicado para el tratamiento de la rinitis alérgica (incluyendo
rinitis alérgica persistente) y urticaria en adultos y nifios de 6 afios o mayores.

Efectos farmacodindmicos

Levocetirizina, el (R) enantiémero de cetirizina, es un antagonista potente y selectivo de los
receptores H1 periféricos.

La Levocetirizina tiene una alta afinidad por los receptores H1 humanos (Ki= 3,2 nmol/l).
Levocetirizina tiene una afinidad 2 veces mayor que cetirizina. Levocetirizina se disocia de
los receptores H1 con una vida media de 115 38 min.

Luego de una administraciéon simple, Levocetirizina muestra una ocupacion de receptores del
90% a las 4 horas y un 57% a las 24 horas.

A la mitad de la dosis, Levocetirizina tiene una actividad comparable a la cetirizina, ambas en
la piel y nariz.

Farmacocinética:

La farmacocinética de Levocetirizina es lineal, independiente de la dosis y el tiempo con baja
variabilidad interindividual. El perfil farmacocinético es el mismo cuando se administra como
enantiémero simple o cuando se administra como cetirizina. No se produce ningtn proceso de
inversion quiral durante la absorcién y eliminacion.

Absorcion: La Levocetirizina se absorbe rdpida y extensamente luego de la administracion
oral. Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan 0,9 horas después de la dosis. Se
alcanza el estado de equilibrio luego de dos dias. Las concentraciones méximas son
generalmente 270 ng/ml y 308 ng/ml luego de la administracion simple y repetida de 5 mg,

respectivamente. El grado de absorcién es independiente de la dosis y no se ve afé o por la
comida, pero la concentracién méxima se reduce y retrasa. Gapfiela Paima
' IF-2018-04889603 AR BERMIANMAT
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Distribucién: No hay informacién disponible sobre la distribucién tisular en humanb{»,
pasaje de Levocetirizina a través de la barrera hematoencefalica N \*
Levocetirizina se une a proteinas plasmaticas en un 90%. La distribucién de Levoge__tigiz_in_a es -

restrictiva, dado que el volumen de distribucién es de 0,4 Vkg. DI

Biotransformacién: El grado de metabolizacién de Levocetirizina en humanos es menos del
14% de la dosis y por lo tanto las diferencias resultantes del polimorfismo genético o la
ingesta concomitante de inhibidores enziméticos se espera que sea insignificante. Las vias
metabélicas incluyen la oxidacién aromatica, N- y O- desalquilacién y la conjugacion taurina.
Las vias de desalquilacién estan principalmente mediadas por CYP3A4 mientras que la
oxidacion aromdtica involucra multiples y/o no identificadas isoformas de CYP.
Levocetirizina no tiene efecto sobre la actividad de las isoenzimas CYP 12, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 y 3A4 a concentraciones muy por encima de las concentraciones plasméticas alcanzadas
luego de una dosis oral de 5 mg.

No es probable la interaccién de Levocetirizina con otras sustancias debido a su lento
metabolismo y la ausencia del potencial de inhibicion metabélica.

Eliminacién: La vida media plasmética en adultos es 7,9 + 1,9 horas. La vida media en nifios
pequefios es menor. El clearance aparente corporal total en adultos es de 0,63 ml/min‘kg. La
principal ruta de excrecién de Levocetirizina y sus metabolitos es via orina, representando un
85,4% de la dosis. La excrecién via heces representa solo el 12,9% de la dosis. Levocetirizina
se excreta tanto por filtracion glomerular como por secrecién tubular activa.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal: El clearance corporal aparente de Levocetirizina estd correlacionado con
el clearance de creatinina. Por lo tanto se recomienda ajustar los intervalos de dosificacién,
baséndose en el clearance de creatinina de pacientes con insuficiencia renal moderara y
severa. En pacientes en la etapa final de anuria, el clearance corporal toral disminuye
aproximadamente un 80% en relacién a sujetos normales. La cantidad de Levocetirizina
eliminada durante un procedimiento de hemodiélisis estdndar de 4 horas es menor al 10%.

Poblacién pedidtrica: En nifios entre 6 y 1 afios de edad con un peso corporal entre 20 y 40
kilos, la administracién de una dosis Gnica oral de 5 mg muestra que los valores de la Cmax y
AUC son 2 veces mayores a aquellos reportados para adultos sanos. La Cméx media fue de
450 ng/ml, ocurriendo en 1,2 horas promedio, el clearance corporal total fue un 30% mayor, y
la vida media de eliminacién un 24% menor.

Pacientes ancianos: No hay suficiente informacién sobre farmacocinética en pacientes
ancianos. La disposicién del racemato cetirizina ha demostrado ser mas dependiente de la
funcién renal que la edad. Este hallazgo también seria aplicable para Levocetirizina, dado que
ambos se excretan predominantemente por orina. Por lo tanto, la dosis de Levocetirizina debe
ajustarse de acuerdo a la funcion renal en pacientes ancianos.

Sexo: La misma dosis diaria e intervalos de dosificacion son aplicables para hombres y
mujeres con funcién renal normal.

Insuficiencia hepdtica: La farmacocinética de Levocetirizina en pacientes con insuficiencia
hepética no ha sido estudiada. Los pacientes con enfermedades hepaticas crénicas (cirrosis
biliar, colestasica y hepatocelular) administrados con 10 o 20 mg de el compuesto racémico
cetirizina como dosis tnica, tuvieron un aumento del 50% en la vida media junto con una
reduccion del clearance del 40% en comparacion con sujetos sanos.

——

( ima
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Adultos v nifios mayores de 12 afios: La dosis diaria recomendada es de 5 mg (1 capsula)‘ —- ,

Nifios de entre 6 y 12 ailos de edad: La dosis diaria recomendada es de 5 mg (1 céﬁshla)

Pacientes con _insuficiencia repal: Los intervalos de dosificacion deben individualizarse de
acuerdo a la funcién renal. Referirse a la siguiente tabla y ajustar la dosis como se indica. Para
usar la tabla de dosificacion, es necesario un estimado del clearance de creatinina del paciente
en ml/min. E clearance de creatinina (ml/min) puede estimarse a partir de la determinacion de
creatinina sérica (mg/dl) utilizando la siguiente férmula:

{140 - edad (afios) } * peso (kg)
72=«creatinina sérica (%Q)

CLer (* 0,85 para mujeres)

Ajuste de la dosis para pacientes con insuficiencia renal

Grupo Clearance de creatinina | Dosis y frecuencia
(m)/min)

Normal >80 1 capsula por dia

Leve o 50-79 1 capsula por dia

Moderado 30 -49 1 capsula cada 2 dias

Severo _1<30 1 cdpsula cada 3 dias

Etapa terminal de la insuficiencia | <10 | Contraindicado

renal — Paciente en dialisis

En pacientes pedidtricos con insuficiencia renal, la dosis debe ajustarse sobre una base
individual teniendo en cuenta el clearance renal del paciente y su peso corporal. NO hay
informacion especifica para nifios con insuficiencia renal.

Pacientes con insuficiencia hepética: la dosificacién no debe modificarse en pacientes con
insuficiencia hepética solamente. En pacientes con insuficiencia hepética y renal, se
recomienda un ajuste de la dosis.

Meétodo de administracié
La capsula debe tomarse de manera oral, tragada por completo con liquido y puede tomarse
con o sin comida.

Duraci6n de uso:

La rinitis alérgica intermitente (sintomas experimentados por menos de 4 dias a la semana o
menos de 4 semanas al afio) debe ser tratada de acuerdo a la enfermedad y su historial. Puede
detenerse una vez que los sintomas han desaparecido y puede volver a comenzar cuando los
sfntomas reaparezcan. En caso de rinitis alérgica persistente (sintomas experimentados por
més de 4 dias a la semana o mas de 4 semanas al afio), se puede proponer una terapia continua
durante el periodo de exposicion a alérgenos.

Hay experiencia clinica con el uso de Levocetirizina para periodos de tratamiento de al menos
6 meses. En la urticaria cronica y la rinitis alérgica cronica, hay experiencia clinica del uso de
cetirizina (racemato) por hasta un ailo.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo, a cetirizina, a hidroxizina, a cualquier otra piperazina o
cualquiera de sus componentes.

Pacientes con insuficiencia renal sev
mb/min.

Lab/Panalab S. . Argentina
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Precauciones y advertencias:
Poblacion pedidtrica ) I
El uso de las capsulas no se recomienda en nifios menores de 6 afios dado. que estd . -
formulacién no permite una apropiada adaptacion de la dosis. G T

Evitar el consumo de alcohol. o

Se debe tener precaucion con los pacientes que tienen predisposicion a la retencién urinaria
(por ej: lesién de la médula espinal, hiperplasia prostatica) dado que Levocetirizina puede
aumentar el riesgo de retencion urinaria.

Interacciones medicamentosas:

No se han descripto hasta ¢l momento interacciones clinicas significativas con Levocetirizina.
Estudios con el racemato cetirizina demostraron que no hubo interacciones adversas
clinicamente relevantes (con antipirina, azitromicina, cimetidina, diazepam, eritromicina,
glipizida, ketoconazol y pseudoefedrina). Segin bibliografia, se observé una pequeiia
disminucién en el clearance de cetirizina (16%) en un estudio con teofilina (400 mg una vez
al dia), mientras que la disposicién de teofilina no se vio alterada.

Se ha reportado que la ingesta concomitante de ritonavir (600 mg dos veces al dfa) y cetirizina
(10 mg diarios), aumentaron en un 40% la exposicién a cetirizina mientras que la exposicion
de ritonavir se vio levemente alterada.

El grado de absorcion de Levocetirizina no se reduce con la ingesta de comida, aunque la
velocidad de absorcion disminuye.

En los pacientes sensibles, la administracién concomitante de cetirizina o Levocetirizina y
alcohol y otros depresores del SNC puede causar reducciones adicionales en el estado de
alerta y el deterioro del rendimiento.

Embarazo

No hay suficiente informacion del uso de Levocetirizina durante el embarazo. Sin embargo,
para cetirizina, el racemato de Levocetirizina, no hay indicios de malformacién o toxicidad
fetal. Estudios en animales no indicaron dafios directos o indirectos con respecto al embarazo,
desarrollo embrio/fetal, parto o desarrollo postnatal.

El uso de Levocetirizina puede considerarse durante el embarazo, en caso de ser necesario.

Lactancia:

Cetirizina, el racemato de Levocetirizina, se excreta en la leche materna. Por lo tanto es
probable que Levocetirizina se excrete en la leche materna. Reacciones adversas asociadas
con Levocetirizina puede observarse durante la lactancia. Por lo cual, se debe tener especial
precaucion cuando se recomienda Levocetirizina a una mujer durante el periodo de lactancia.

Fertilidad:
No se conoce informacion.

Efectos sobre la habilidad de conducir un vehiculo o maquinarias.

No hay evidencia de que Levocetirizina, a las dosis recomendadas, deteriore el estado de
alerta mental, reactividad o la habilidad de conducir.

Sin embargo, algunos pacientes pueden experimentar somnolencia, fatiga y astenia durante el
tratamiento con Levocetirizina. Por lo tanto, los pacientes que vayan a conducir, o realizar
actividades potencialmente peligrosas u operar maquinaria deberdn tener en cuenta su
respuesta al medicamento. »

La
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Reacciones adversas: ‘xd e
Las reacciones adversas mas comunes en adultos y adolescente mayores de 12 aﬁos de

son: cefalea, somnolencia, sequedad bucal y fatiga. :
En nifios de entre 6 y 12 afios, las reacciones adversas més comunes son cefalea y
somnolencia.

Sobredosis:

Sintomas

Los sintomas de sobredosis pueden incluir somnolencia en adultos, e inicialmente agitacion e
inquietud, seguida de somnolencia en nifios

No hay antidoto especifico para la Levocetirizina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, se recomienda el tratamiento sintomatico. El
lavaje géstrico puede considerarse luego poco después de la ingestion del farmaco.
Levocetirizina no se elimina de manera efectiva por hemodialisis.

Concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologfa:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 20, 30 y 60 céapsulas blandas. ’

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 °C - 30 °C.
PROTEGER DE LA LUZ.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
~ Certificado N° 50.853

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, CABA C1437I0K. Tel. 41 17-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma ~ Farmacéutica

Elaborado en DROMEX S.R.L
Canelones y Puente del Inca, parcela 35, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Ultima Revision: ..../...../....

brieia! \Palma

Farmacdutj
C
§14 37a
tab ! Scnica
b.{Pan, S.A. Argentina
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Proyecto de prospecto ~ Informacién para el paciente

SUPRALER RAPID
LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO
Cépsulas Blandas

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo este prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento
porque contiene informacion importante para usted

-Conserve este prospecto. Puede volver a necesitar consultarlo.

-Si tiene mas preguntas, consulte a su médico

-Este medicamento ha sido prescripto para usted. No lo pase a otras personas. Puede
dafarlos, aunque tengan los mismos sintomas de enfermedad que usted.

-Si sufre algun efecto adverso, hable con su médico. Esto incluye posibles efectos adversos
no listados en este prospecto.

Este prospecto:

Qué es Supraler Rapid y para qué se usa?

Qué necesita saber antes de tomar Supraler Rapid?
Cémo tomar Supraler Rapid

Posibles efectos adversos

Coémo conservar Supraler Rapid?

Coémo esta compuesto Supraler Rapid?

onbwnN=

1) ¢Qué es Supraler Rapid y para que se usa?
Levocetirizina Diclorhidrato es el ingrediente activo de Supraler Rapid. Supraler Rapid es
una medicacion antialérgica.

Para el tratamiento de signos de enfermedad (sintomas) asociado con:
¢ Rinitis alérgica (incluyendo rinitis alérgica persistente)
e Urticaria

2) Qué necesita saber antes de tomar Supraler Rapid?

No tome Supraler Rapid si:

Usted es alérgico a Levocetirizina Diclorhidrato o cetirizina, a Hidroxicina o algunos de los
ingredientes de este medicamento (listados en la seccién 6), si tiene un impedimento severo
de su funcién renal (insuficiencia renal severa con un clearance de creatinina menor a 10
mi/min)

Advertencias y Precauciones

Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Supraler Rapid

Si usted es propenso a no poder vaciar su vejiga (con condiciones como lesion severa de la
médula espinal 0 agrandamiento de prostata), por favor consulte con su médico.

Niflos
El uso de Supraler Rapid no se recomienda en nifilos menores de 6 anos dado que las
capsulas no permiten una adaptacion de la dosis.

Otros medicamentos con Supraler Rapid
Avise a su médico si usted esta tomando, ha tomado recientemente o puede llegar a tomar

cualquier otro medicamento. - Gabyfela Palma
. Farmacéutica
\ IF-2018-04839. églr% n'¢:a!f_1.ANMAT

Lab. P; ralab, . Argentina
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Supraler Rapid con comida, bebida y alcohol . !(2

u otros agentes que afecten su cerebro.

. s
En pacientes sensibles, la administracion de Supraler Rapid al mismo tiempo que el alcohol

u otros agentes que tengan accién sobre el cerebro puede causar una reduccion adicional
de la agilidad mental y un deterioro de la capacidad de reaccion.
Supraler Rapid se puede tomar con o sin comida.

Embarazo y Lactancia
Si usted esta embarazada o amamantando, piensa que puede estar embarazgda 0 planea
quedar embarazada, consulte a su meédico antes de empezar a tomar este medicamento.

Conducir o utilizar maquinarias

Algunos pacientes tratados con Supraler Rapid pueden experimentar somnolencia/mareos,
cansancio y agotamiento. Tenga precaucién al conducir u operar maquinarias hasta que
sepa como lo afecta esta medicacién. Sin embargo, pruebas especiales no han revelado
ninguna alteracion de la agilidad mental, la capacidad de reaccion o la habilidad para
conducir en personas sanas tratadas con la dosis recomendada de Levocetirizina.

3) Como tomar Supraler Rapid?

Siempre tome esta medicacion exactamente como le dijo su médico. Consulte con su
médico o farmacéutico si no esta seguro.
La dosis recomendada para adultos y nifio de 6 afios 0 mas es de una capsula por dia.

Instrucciones de dosificacion especial para poblaciones especificas

Insuficiencia renal y hepética

Los pacientes con funcion renal impedida pueden recibir una dosis mas baja de acuerdo a
la severidad de la enfermedad renal, y en nifios la dosis también puede ser elegida en base
al peso corporal, la dosis sera determinada por su médico.

Los pacientes que tiene insuficiencia renal severa no deben tomar Supraler Rapid.

Los pacientes que solo tienen problemas hepaticos puede tomar este medicamento en su
dosis habitual.

Los pacientes que tienen problemas tanto de rifiones como de higado, puede que reciban
una dosis menor dependiendo de la severidad de la enfermedad renal, y en los nifios la

dosis también sera elegida en base a su peso corporal, la dosis serd determinada por su
médico.

Pacientes de 65 arios 0 mayores

No se necesita ajuste de la dosis para pacientes mayores, gue tengan una funcion renal
normal.

Coémo y cuando debo tomar Supraler Rapid
Es para uso oral unicamente.
La capsula debe ser tragada entera con agua y puede tomarse con o sin comida.

Durante cuénto tiempo tengo que tomar Supraler Rapid?

La duracion del uso depende del tipo, duracion y curso de sus molestias y es determinado
por su médico.

Si toma més Supraler Rapid del que debe

Si toma mas Supraler Rapid del que debe, puede padecer somnolencia si usted es un
adulto. En nifios inicialmente muestran excitacion e inquietud y luego somnolencia.

Si usted cree que ha tomado mas de 10 que corresponde de Supraler Rapid, por
a su médico que le dira como actuar.

IF-2018-04889446-.
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Si se olvida de tomar Supraler Rapid R
Si se olvida de tomar Supraler Rapid, o si toma una dosis menor que la que su iC
indicé, no tome una dosis doble para compensar el olvido. Solo tome la dosis siguiénte—"
cuando cofresponda.

Si deja de tomar Supraler Rapid e
Detener el tratamiento no deberia tener ningun efecto negativo. Los sintomas puede volver,
pero no deberian ser peores que antes de inciar el tratamiento.

Si tiene mas preguntas sobre este medicamento, consulte a su medico.

4) Posibles efectos adversos de Supraler Rapid

Como todos los medicamentos, Supraler Rapid puede tener efectos secundarios, aunque
no todos los padecen.

Comunes: puede afectar hasta 1 de 10 personas

Sequedad bucal, dolor de cabeza, cansancio y somnolencia/mareos.

Poco comunes: pueden afectar hasta 1 de 100 personas

Agotamiento y dolor de panza

Desconocidos: la frecuencia no puede estimarse

Otros efectos secundarios como palpitaciones, aumento del ritmo cardiaco, convulsiones,
hormigueo, mareos, sincope, temblores, disgeusia (cambios en el sentido del gusto).
sensacion de rotacion o movimiento, alteraciones en la vista, vision borrosa, miccion
dolorosa o dificil, incapacidad para vaciar completamente la vejiga, edema, prurito
(picazén), rash, urticaria (hinchazon, enrojecimiento y picazon en la piel), erupcion en la
piel, falta de aliento, aumento de peso, dolor muscular, dolor en las articulaciones,
comportamiento agresivo o agitado, alucinacion, depresion, insomnio, pensamiento
recurrentes de suicidio o preocupacion, hepatitis, funcionamiento alterado del higado,
vomitos, aumento del apetito, nausea y diarrea.

Frente a los primeros signos de una reaccion de hipersensibilidad, deje de tomar
Supraler Rapid y avise a su médico. Los sintomas de una reaccion de hipersensibilidad
pueden incluir: hinchazén de la boca, lengua, cara y/o garganta, dificultades para respirar o
tragar (opresion en el pecho y sibilancias) urticaria, baja de presion repentina llevando a un
colapso o shock, que puede ser fatal.

Reporte de efectos adversos

Si padece algun efecto adverso, hable con su médico. Esto incluye cualquier posible efecto
secundario que no este listado en este prospecto.

5) Coémo conservar Supraler Rapid?

Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No use Supraler Rapid luego de la fecha de vencimiento que esta en la caja de carton. La
fecha de vencimiento se refiere al dltimo dia de ese mes.

Almacenar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C. Proteger de la luz.

6) Como esta compuesto Supraler Rapid?
Principio activo: Levocetirizina diclorhidrato

Excipientes: solucion de hidroxido de potasio 50%, Polietitenglicol 400, Polivinilpirrolidona
USP, agua purificada, gelatina, glicerina, solucion de Sorbitol Sorbitan.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

htto./Aww. anmat.gov. arfarmacovigilancia/Notificar. asp 0 lamar a ANMAT
0800-333-1234" IF-2018-04889446
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Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 20, 30 y 60 capsulas blandas.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 50.853

Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, CABA C1437I0K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica
Elaborado en DROMEX S.R.L
Canelones y Puente del Inca, parcela 35, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Pcia. de Buenos Aires
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SUPRALER RAPID
LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO
Cipsulas Blandas
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula:
Cada cépsula blanda contiene:
Levocetirizina Diclorhidrato.... . 5,00 mg
Solucion de Hidroxido de Potasio 5070 .....cuureriniresesiosesscsensisnsssnssessssisssnsascsenses 2,80 mg
Polietilenglicol 400 ........cccceevvununene resssssesnsiessasassssarsassatt st absrsRTRs s e sartanareas 356,20 mg
Polivinilpirrolidona USP...........ovieerinesnmsscscmsiesisinimsrisssssssssenssssusssssssunssissinss 18,00 mg
AQUA PUTICAA......u.cunrnnrrrisnsisssiirsenscenssssimscnissnrssssassss s esssen s insssesassssans s sassns 18,00 mg
GRIALIA c.oovveneeeeeneseesessnseseisesseosensesssssneseesasnsestessassassisssssssasasssnssserassasasssnsssssesssssessssans 104,735 mg
GlCETINA. ....covvenreseriscreernsnenssarerenssannsaess ceeeneesesssessrersasanessnssnsnsees 24,133 mg
Solucion de SOrbito] SOIDItAN .......cccccccerurrrsiresersensnsrnriniesiesesassnssestssessssssssissnnssasassases 24,133 mg
AQUA PUTIFICAAA........ucvvirirerierietsrssasc sttt s bt s as s b nssons 17,00 mg

Contenido:
Envase conteniendo 10 Capsulas Blandas (*)

Posologija:

Ver prospecto adjunto
LOTE:
\' IMI
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 °C - 30 °C.
PROTEGER DE LA LUZ.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 50.853
Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, CABA C1437I0K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma -- Farmacéutica
Elaborado en DROMEX S.R.L
Canelones y Puente del Inca, parcela 35, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Pcia. de Buenos Aires

(*) Rétulo valido para envases conteniendo 20, 30 y 60 capsulas blandas.
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