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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1329-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-108163708-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-108163708-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.I.1.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada
TERALMINA — TERALMINA FLASH / DESLORATADINA, Forma farmacéutica y concentracion:
TERALMINA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DESLORATADINA 5 mg; JARABE, DESLORATADINA 50
mg/100 ml, TERALMINA FLASH: COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA, DESLORATADINA
5 mg; aprobada por Certificado N° 54.799.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.I.I.A., propietaria de la
Especialidad Medicina denominada TERALMINA — TERALMINA FLASH / DESLORATADINA, Forma
farmacéutica y concentracion: TERALMINA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DESLORATADINA 5 mg;
JARABE, DESLORATADINA 50 mg/100 ml, TERALMINA FLASH: COMPRIMIDOS DE DISOLUCION
BUCAL RAPIDA, DESLORATADINA 5 mg; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2020-
02544096-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento |F-2020-02544285-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°© 54.799, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccién de Gestién de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Prospecto Informacion para el Profesional
Industria Argentina
TERALMINA
DESLORATADINA
5 mg Comprimidos recubiertos
“Flash” 5 mg Comprimidos de disolucion bucal rapida
50 mg/100 ml Jarabe
Venta bajo receta
Via de administracién Oral

COMPOSICION

Teralmina

Cada comprimido recubierto contiene:

Desloratadina 5 mg

Excipientes: Almiddn pregelatinizado; Crospovidona; Opadry II HP - 85 F
28751; Laurilsulfato de sodio; Estearato de magnesio; Didxido de silicio
coloidal; Amarillo ocaso, laca aluminica; Celulosa microcristalina

Teralmina

Cada comprimido de disolucion bucal rapida contiene:

Desloratadina 5 mg

Excipientes: Almidon pregelatinizado; Crospovidona; Aspartame; Acesulfame
potasico; Laurilsulfato de sodio; Estearato de calcio; Sabor frutilla en polvo;
Acido citrico; Lactosa/Povidona

Teralmina

Cada 100 ml de jarabe contiene:

Desloratadina 50 mg

Excipientes: Sacarosa; Solucidn de sorbitol 70 %; Propilenglicol; Benzoato de

{o; Edet tT disédico;

sodio; Citrato de sodio dihidrato; Acido citrico anhid
Esencia de frambuesa; Agua purificada
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ACCION TERAPEUTICA
Antihistaminico. Codigo ATC: RO6AX

INDICACIONES

Desloratadina esta indicado para el alivio de los sintomas nasales y no nasales
asociados con la rinitis alérgica (estacional y perenne) y para el alivio
sintomatico del prurito y del nimero y tamafio de las papulas en pacientes con
urticaria croénica idiopatica.

ACCION FARMACOLOGICA
Mecanismo de accidn

Desloratadina es un antagonista de la histamina de accién prolongada, no
sedante, con una actividad antagonista selectiva en el receptor H; periférico.
Después de la administracién oral, desloratadina blogquea selectivamente los
receptores H; periféricos de la histamina porque la sustancia no penetra en el

sistema nervioso central.

Desloratadina ha demostrado propiedades antialérgicas en estudios in vitro.
Estas incluyen la inhibicion de la liberacion de citoquinas proinflamatorias tales
como IL-4, IL-6, IL-8 e IL-13 de las células cebadas/basdfilos humanos, asi
como la inhibicidn de la expresién de la molécula de adhesién P-selectina en
las células endoteliales. Todavia estéd por confirmar la relevancia clinica de

estas observaciones.

La Desloratadina es efectiva en el alivio de sintomas tales como estornudos,
rinorrea y prurito nasal, prurito ocular, lagrimeo, enrojecimiento ocular y
prurito del paladar en pacientes con rinitis alérgica estacional o perenne. En la
urticaria crénica idiopatica fue eficaz en el control del prurito y del nimero y
tamafio de las papulas.

MICROSULES ARGENTINA
IF-2019-1089284085ABK S5 AsANMAT
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La sintomatologia se controla eficazmente durante 24 horas luego de una toma

diaria.

FARMACOCINETICA

La Desloratadina es bien absorbida luego de su administracion por via oral. Se
puede detectar en plasma dentro de los 30 minutos y las concentraciones
plasmaticas maximas se alcanzan aproximadamente en 3 horas. Los alimentos
no alteran su absorcién. La Desloratadina y la 3-hidroxidesloratadina se unen a
las proteinas plasmaticas en un 85% y 87% (% 2) respectivamente y su union
no se modifica en sujetos con insuficiencia renal.

La Desloratadina es metabolizada a 3-hidroxidesloratadina, un metabolito
activo, que se conjuga posteriormente con acido glucurénico. La enzima
responsable de la transformacién a 3-hidroxidesloratadina no ha sido
identificada. Existe un pequefio porcentaje de sujetos metabolizadores lentos
de Desloratadina con predominio en individuos de la raza negra. El area bajo la
curva de concentracion-tiempo (AUC) de Desloratadina en el grupo de
metabolizadores lentos fue varias veces mayor que en los sujetos no
metabolizadores lentos. Los sujetos metabolizadores lentos de Desloratadina
no pueden ser identificados prospectivamente y por estar expuestos a niveles
mas altos de Desloratadina, con la dosis habitualmente recomendada, podrian
ser mas susceptibles a los eventos adversos relacionados con la dosis.

La vida media de eliminacién es de 27 horas. La 3-hidroxidesloratadina mostro
valores comparables a la Desloratadina. La eliminacion se realiza bajo la forma
de metabolitos en la orina y las heces en partes iguales.

La Desloratadina no penetra facilmente en el sistema nervioso central. A la
dosis recomendada de 5 mg diarios, no se detecté un exceso en la incidencia
de somnolencia en comparacion con placebo.

En sujetos ancianos se observaron diferencias en la farmacocinética de la
Desloratadina dependientes de la edad. Sin embargo, estas diferencias son
clinicamente irrelevantes y no se recomiendan ajustes de dosis en-ancianos.

FARM. 1EL SAE2
DIRECTOR TEC JAFODERADO
IF-2019-1089284 PNt DGAZANMAT
3 MICROSULES ARGENTINA
5.A.de S.C.LLA
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Los pacientes con insuficiencia renal leve y moderada (clearance de creatinina
30-70 ml/min) mostraron valores aumentados de la concentracion plasmatica
maxima (Cmax) y del AUC en 1,2 y 1,9 veces respectivamente, con relacién a
sujetos con funcion renal normal. En pacientes con insuficiencia renal severa
(clearance de creatinina < 30 ml/min) o en plan de hemodialisis, las Cmax vy
AUC aumentaron 1,7 y 2,5 veces, respectivamente. Se observaron cambios
minimos en las concentraciones de 3-hidroxidesloratadina. La Desloratadina y
3-hidroxidesloratadina no se eliminan por hemodidlisis en forma significativa.
Se recomienda ajustar la dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal.
(Ver Posologia y Forma de Administracién)

Se ha informado que los pacientes con insuficiencia hepatica tienen un
aumento del AUC de aproximadamente 2,4 veces comparado con los sujetos
normales y un incremento en la vida media de la Desloratadina sin
modificacion de los valores de 3-hidroxidesloratadina. Se recomienda ajustar la
dosis en pacientes con alteracion de la funcion hepatica. (Ver Posologia y
Forma de Administracién).

Datos preclinicos sobre seguridad

Desloratadina es el metabolito activo primario de loratadina. Los estudios no
clinicos llevados a cabo con desloratadina y loratadina demostraron que no hay
diferencias cualitativas ni cuantitativas en el perfil de toxicidad de
desloratadina y loratadina a niveles comparables de exposicion a
desloratadina.

Los datos de los estudios no clinicos con desloratadina, no muestran riesgos
especiales para los seres humanos segun los estudios convencionales de
farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproducciéon y el desarrollo. Se
demostrd la ausencia de potencial carcinogénico en estudios llevados a cabo

RMTGABRIEL SAEZ
DIRECT: CO/APODERADO

MN, 12813
5@‘2 SULES ARGENTINA
IF-2019-1089 / -BRAFANMAT

con desloratadina y loratadina.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad

Teralmina comprimidos recubiertos (5 mg): un comprimido una vez al dia con
agua.

Teralmina flash (% mg): un comprimido una vez al dia, dejar disolver en la
boca. Se puede tomar agua.

Teralmina jarabe (0,5 mg/ml):

Nifios de 2 a 5 afios de edad

2,5 ml de jarabe (1,25 mg), una vez por dia.

Nifios de 6 a 11 afos de edad

5 ml de jarabe (2,5 mg), una vez por dia.

Adultos y niiios mayores de 12 afos de edad

10 ml de jarabe (5 mg) una vez por dia.

» Pacientes adultos con insuficiencia hepatica o renal: 1 comprimido de 5 mg ¢
10 ml de jarabe (5 mg) en dias alternos.

Se recomienda beber un poco de agua luego de tomar la dosis de jarabe.
Teralmina se puede tomar con las comidas o fuera de ellas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a la Desloratadina, a cualquiera de los componentes
del producto y a la Loratadina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se debe advertir a los pacientes que no deben incrementar la dosis. En los
diversos estudios realizados no se obtuvo aumento de la eficacia con dosis
mayores de 5 mg y, por el contrario, se puede producir somnolencia.
Convulsiones

Desloratadina se debe administrar con precaucidn en pacientes con
antecedentes medicos o familiares de convulsiones, y principalmente en nifios
pequefios, siendo mds susceptibles a desarrollar nuevas convulsiones durante
el tratamiento con desloratadina. Se puede considerar la int Agpgj\%ng@zla

DIRECIORTECNICO/APODERADO
MN. 12813

IF-2019-10892 PREDBABANMAT
SA.de SCLIA
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Desloratadina en pacientes que experimentan convulsiones durante el
tratamiento.

En caso de insuficiencia renal grave, Desloratadina se deberd utilizar con
precaucion.

Se recomienda a los profesionales de la Salud mantener la vigilancia de los
pacientes que estan bajo tratamiento con medicamentos que contienen
Desloratadina por el posible riesgo de la alteracién del ritmo cardiaco
(prolongacion del QT).

Se han reportado casos de intolerancia y toxicidad con la ingesta concomitante
de Desloratadina y el alcohol.

Advertencias sobre excipientes:

Teralmina comprimidos de disolucion bucal répida contiene aspartame por lo
que pacientes con fenilcetonuria no deben tomar ese medicamento.

Teralmina jarabe contiene sacarosa por lo que los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa, malabsoricién de glucosa o galactosa, o insuficiencia
de sacarosa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

Embarazo

No se ha establecido la seguridad del empleo de Desloratadina en mujeres
embarazadas. Por lo tanto, Desloratadina no debe utilizarse durante la
gestacién a menos que los potenciales beneficios superen |os riesgos.
Lactancia

La Desloratadina se excreta en la leche. Luego de haber evaluado la relacion
riesgo/beneficio de la utilizacion de Desloratadina durante la lactancia y si su
indicacién se juzgara beneficiosa, deberd considerarse la discontinuacion de la
lactancia

Fertilidad

No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

Uso en ancianos: Aunque no se dispone de estudios especificos con
Desloratadina en sujetos mayores de 65 afios, en informes aislados no se
detectaron diferencias clinicamente significativas entre pacientes ancianos vy

 GABRIEL SAEZ
N TACNICO]APODERADO
IINEDGAHANMAT
|ROSULES ARGENTINA
s.A.de S.CLA
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jovenes. Se recomienda administrar con precaucion, considerando la mayor
frecuencia en la disminucién de las funciones hepatica, renal o cardiaca y la
presencia de enfermedades o tratamientos concomitantes.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maquinarias

A las dosis recomendadas la Desloratadina no ha demostrado influencia sobre
el estado de alerta y la capacidad para conducir vehiculos y usar maquinarias.
Sin embargo, como existe variabilidad individual en la respuesta a todos los
medicamentos, se recomienda aconsejar a los pacientes que no desempefien
actividades que requieran un estado de alerta mental, como conducir un coche
o utilizar maquinas, hasta que hayan establecido su propia respuesta al
medicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se detectaron interacciones farmacologicas relevantes desde el punto de
vista clinico en los estudios en los que se administré en forma concomitante
con eritromicina, ketoconazol, azitromicina, fluoxetina o cimetidina a pesar de
que se observd un aumento en las concentraciones plasmaticas de
Desloratadina y 3-hidroxidesloratadina.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

En ensayos clinicos en un intervalo de indicaciones que incluyen rinitis alérgica
y urticaria idiopdtica crdnica, a la dosis recomendada de 5 mg diarios, se
notificaron reacciones adversas con desloratadina en un 3% de pacientes mas
que en los tratados con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentes,
notificadas con una incidencia superior al grupo placebo, fueron cansancio (1,2
%), sequedad de boca (0,8 %) y cefalea (0,6 %).

/& ABRIEL SAEZ
\ ADO
TEQNICO/APODER
DRECTOR S 12813

2019- Lk R
IF-2019 108&;:833%2&@9@%&9ANMAT
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Poblacion Pedidtrica

En un ensayo clinico con 578 pacientes adolescentes, de 12 a 17 afios de edad,
la reaccion adversa mas frecuente fue la cefalea; que se produjo en el 5,9 %
de los pacientes tratados con desloratadina y en el 6,9 % de los pacientes que
recibieron placebo.

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas en ensayos clinicos con frecuencia superior

al placebo y otras reacciones adversas notificadas después de la
comercializacién se enumeran en la siguiente tabla.

Las frecuencias se definen como muy Frecuentes (= 1/10), frecuentes (=
1/100 a < 1/10), poco frecuentes (= 1/1,000 a< 1/100), raras (= 1/10,000 a
< 1/1,000), muy raras (< 1/10,000) y frecuencia no conocida (no puede

estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacién de Frecuencia Reacciones adversas observadas
organos con desloratadina
e Muy raras Alucinaciones
Trastornos psiquiatricos : ; =%
No conocida Comportamiento anormal, agresion
Trastornos del Sistema Frecuentes Cefaleas
nervioso
Muy raros Mareos, somnolencia, insomnio,
hiperactividad psicomotora,
convulsiones
Muy raras Taquicardia Ipitacion
Trastornos cardiacos ¥ : 4, B
No conocida QT prolongado
Trastornos gastrointestinales | Frecuentes Boca seca
Muy raras Diarrea, dolor abdominal, nauseas,
vomitos, dispepsia, diarrea.
Trastornos hepatobiliares Muy raras Elevaciones de enzimas hepaticas,
aumento de la bilirrubina, hepatitis.
No conocida Ictericia
Trastornos de la piel y del No conocidas | Fotosensibilidad
tejido subcutaneo
Trastornos Muy raras Mialgia
musculoesqueléticos y
del tejido subcutaneo f
FARM. GABRIEL SAEL
DIRECTOR TEC ngOER*DO
IF-2019- 108928428 AR HEALANMAT
8 S.A de S.C.LLA
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Trastornos generales Frecuentes Fatiga
y alteraciones en el
lugar de Muy raras Reacciones de hipersensibilidad (tales
administracién como anafilaxia, angioedema, disnea,
prurito, rash y urticaria)

No conocida |Astenia

Poblacion Pediatrica

Otras reacciones adversas notificadas en pacientes pediatricos después de la
comercializaciéon, con una frecuencia no conocida, incluyeron QT prolongado,
arritmia y bradicardia, comportamiento anormal y agresion.

Comunicacion de reportes de reacciones adversas

Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la
autorizacion del medicamento. Esto permite la monitorizacion continua de la
relacion riesgo/beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar de
cualquier sospecha de eventos adversos asociados con el uso de
TERALMINA/DESLORTATADINA a la Direccion Técnica de MICROSULES
ARGENTINA.

En forma alternativa, esta informacion puede ser reportada ante ANMAT. Ante
cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde al 0800-333-1234.

SOBREDOSIFICACION
El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el
uso después de la comercializacién, es similar al observado a dosis
terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede ser mayor.

Tratamiento

En caso de producirse sobredosis, se deberan considerar las medidas
habituales para eliminar el principio activo no absorbido. /Se recomienda
tratamiento sintomatico y de soporte.

/ -
FARM BABRIE P RRADO
IF-2019:4 88458 g‘«eDGA#AN MAT
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Desloratadina no se elimina por hemodidlisis; se desconoce si puede ser
eliminada por dialisis peritoneal.

Sintomas

En base a un ensayo clinico en adultos y adolescentes con dosis multiples, en
el que se administraron hasta 45 mg de desloratadina (nueve veces la dosis
clinica), no se observaron efectos clinicamente relevantes.

Poblacion Pediatrica

El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el
uso después de la comercializacién, es similar al observado a dosis
terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede ser mayor.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mads cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.
Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica" Tel.: (0221) 451-5555”"

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

Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 30°C; los
comprimidos al abrigo de la humedad, en su envase original.

PRESENTACIONES

Teralmina comprimidos recubiertos:

Envases con: 7, 10, 14, 20, 30, 60, (500 y 1000) UHE
Teralmina flash:

Envases con: 7, 10, 14, 20, 30, 60, (500 y 1000) UHE
Teralmina jarabe:

Envases con 30 ml, 60 ml y 120 ml.

No todas las presentaciones se comercializan.

CIABRIEL SABZ
QOERADO
REQERIANMAT

IF-2019-10857 :
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Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado N© 54.799

Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.1.A.

Ruta Panamericana km 36,5

B1619IEA - Garin (Pdo. de Escobar) Pcia. de Buenos Aires
TE (+54) 03327 452629

WWWwW.microsules.com.ar

Elaborado en:
Fecha de ultima revision: .../.../...

FARM. GABRIEL SAEZ

!cll lllA!
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
Industria Argentina
TERALMINA
DESLORATADINA
5 mg Comprimidos recubiertos
“Flash” 5 mg Comprimidos de disolucién bucal rapida
50 mg/100 ml Jarabe
Venta bajo receta

Via de administracién Oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

¢ Sj tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas aunque presenten los mismos sintomas que usted, ya que
puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico o
enfermera, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

. Qué es Teralmina y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Teralmina
. Como tomar Teralmina

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de Teralmina

A AW N =

. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Teralmina y para qué se utiliza
Teralmina contiene desloratadina, que es un antihistaminicypedior
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Como funciona Teralmina
Desloratadina es un medicamento antialérgico que no produce somnolencia.
Ayuda a controlar la reaccion alérgica y sus sintomas.

Cuando debe utilizarse Teralmina

Desloratadina alivia los sintomas asociados con la rinitis alérgica (inflamacidn
de las fosas nasales provocada por una alergia, por ejemplo, fiebre del heno o
alergia a acaros del polvo) en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de
edad. Estos sintomas incluyen estornudos, moqueo o picor nasal, picor en el
paladar y picor, enrojecimiento de ojos o lagrimeo.

Desloratadina también se utiliza para aliviar los sintomas asociados con la
urticaria (enfermedad de la piel provocada por una alergia). Estos sintomas
incluyen picores y ronchas cutaneas.

El alivio de estos sintomas dura un dia completo y le ayuda a continuar sus
actividades diarias y periodos de suefio normales.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Teralmina

No tome Teralmina

- si es alérgico a desloratadina, o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6) o a loratadina.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Teralmina:
. si tiene un historial médico o familiar de convulsiones,
- si presenta la funcidon renal alterada.

Uso en nifos y adolescentes
No administre comprimidos a nifios menores de 12 afios de edad.

FARM. AEL
IF-2019-1082GXRRBR RRRORT

MICROSULES ARGENTINA
2 5 A de S.CIA.
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Otros medicamentos y Teralmina

No hay interacciones conocidas de Teralmina con otros medicamentos.

Informe a su meédico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado
recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Toma de Teralmina con alimentos, bebidas y alcohol

Teralmina se puede tomar con o sin alimentos. No tome Teralmina con alcohol,

se han reportado casos de intolerancia e intoxicacion.

Advertencias sobre excipientes:

Teralmina comprimidos de disolucion bucal rapida contiene aspartame por lo
que pacientes con fenilcetonuria no deben tomar ese medicamento.

Teralmina jarabe contiene sacarosa por lo que los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa, malabsoricion de glucosa o galactosa, o insuficiencia
de sacarosa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico
o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda que tome desloratadina si estd embarazada o amamantando
a un bebé.

Fertilidad

No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y fenemina.

Conduccion y uso de maquinas

A la dosis recomendada, no se espera que este medicamento afecte a su
capacidad para conducir o utilizar maquinas. Aunque la mayoria de las
personas no experimentan somnolencia, se recomienda no desempefiar
actividades que requieran un estado de alerta mental, como conducir un coche

o utilizar maquinas hasta que haya determinado su propia respuesta al

FARM/ GABRIEL SAEZ

0JAPODERADO
IF-2019-1089389758°R NMAT
MICROSULES ARGENTINA
3 5.A.de S.CILA.
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medicamento.

3. Como tomar Teralmina

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a
su meédico o farmacéutico.

Adultos y adolescentes a partir de 12 aifios de edad

La dosis recomendada es:

Teralmina comprimidos recubiertos (5 mg): un comprimido una vez al dia con
agua.

Teralmina flash (% mg): un comprimido una vez al dia, dejar disolver en la
boca. Se puede tomar agua.

Teralmina jarabe (0,5 mg/ml):

Nifos de 2 a 5 afos de edad

2,5 ml de jarabe (1,25 mg), una vez por dia.

Nifos de 6 a 11 aifos de edad

5 ml de jarabe (2,5 mg), una vez por dia.

Adultos y nifilos mayores de 12 aios de edad

10 ml de jarabe (5 mg) una vez por dia.

» Pacientes adultos con insuficiencia hepatica o renal: 1 comprimido de 5 mg 6
10 ml de jarabe (5 mg) en dias alternos.

Se recomienda beber un poco de agua luego de tomar la dosis de jarabe.
Teralmina se puede tomar con las comidas o fuera de ellas.

Respecto a la duracién del tratamiento, su médico determinara el tipo de
rinitis alérgica que padece y durante cuanto tiempo debe tomar Teralmina.

e si su rinitis alérgica es intermitente (presencia de sintomas durante
menos de 4 dias a la semana o durante menos de 4 semanas), su médico le
recomendard una pauta de tratamiento que dependera de la evaluacién de la
historia de su enfermedad,

¢ si su rinitis alérgica es persistente (presencia de sintomas dm/r nte 4 o

FARM. G2
IF-2019-108938426- A2 GARIRERT
MRIT2
4 MICROSULES ARGENTINA
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mas dias a la semana y durante mas de 4 semanas), su médico puede
recomendarle un tratamiento a largo plazo,  para la urticaria, la duracion del
tratamiento puede variar de un paciente a otro y por lo tanto debera sequir las
instrucciones de su médico.

Si toma mas Teralmina del que debe

Tome Teralmina Unicamente como su médico le ha indicado. No se espera que
una sobredosis accidental cause problemas gra>ves.

“"Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777"

Si olvido tomar Teralmina

Si olvidé tomar su dosis a su hora, tdmela lo antes posible, y después continte
con el esquema de dosificacion habitual. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Teralmina
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Durante la comercializacién de desloratadina, se han comunicado muy
raramente casos de reacciones alérgicas graves (dificultad para respirar,
silbidos, picor, ronchas e hinchazdn). Si usted experimenta cualquiera de estos

efectos adversos graves, deje de tomar este medicamento,f"y acuda

inmediatamente a su médico. R ke SAET
DIRECTOR TEGNICO/APODERADO
J\ 12,813
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En estudios clinicos en adultos, los efectos secundarios fueron
aproximadamente los mismos que con comprimido que no contiene principio
activo. Sin embargo, la fatiga, la sequedad de boca y el dolor de cabeza se
notificaron con mas frecuencia que con un comprimido sin principio activo. En
adolescentes, el dolor de cabeza fue el efecto secundario mas frecuente.

En ensayos clinicos con desloratadina, se comunicaron los siguientes efectos
adversos como:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
-fatiga,
-boca seca,

-dolor de cabeza.

Adultos
Durante la comercializacion de desloratadina se notificaron los siguientes
efectos adversos como:

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
-reacciones alérgicas graves, erupcion cutanea,

-latidos cardiacos fuertes o irregulares,

-latidos cardiacos rapidos,

-dolor de estémago,

-ganas de vomitar (nduseas),

-vomitos,

-estdmago revuelto,

-diarrea, ;
e FARM. GABRIEL SAEL

| DIRECTOR cmcom;ouea».o

e o J ﬁglc—swm
‘gb SCLA

-dificultad para dormir,

IF-2019-108928428-APN-DGA#ANMAT
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-dolor muscular,

-alucinaciones,

-convulsiones,

-agitacién con aumento de movimiento corporal,
-inflamacién del higado,

-alteracion en las pruebas de la funcién hepatica.

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los
datos disponibles.

-alteracion del comportamiento

-agresion

-debilidad fuera de lo normal, color amarillento de la piel y los ojos,

-aumento de la sensibilidad de la piel al sol, incluso en dias nublados, y a la luz
ultravioleta, por ejemplo a la luz ultravioleta de un solarium,

-cambio en la forma de latir del corazoén

-prolongacion de QT (un trastorno cardiaco)

Nifios

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los
datos disponibles

-alteracion del comportamiento,

-agresion,

-latido lento del corazén,

-cambio en la forma de latir del corazén.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o,
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, y a Microsules Argentina.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

. GABRIEL SAEL
AR ODERADO

IF-2019- 155658 5 ARG A#ANMAT

MICROSULES ARGENTINA
: s.A.de S.CILA.
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proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
- http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

5. Conservacion de Teralmina
Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 30°C; los comprimidos al
abrigo de la humedad, en su envase original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece
en el envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacioén adicional

Presentacion:

Teralmina comprimidos recubiertos:

Envases con: 7, 10, 14, 20, 30, 60, (500 y 1000) UHE

Teralmina flash:

Envases con: 7, 10, 14, 20, 30, 60, (500 y 1000) UHE

Teralmina jarabe:

Envases con 30 ml, 60 ml y 120 ml.

No todas las presentaciones se comercializan.

Composicion:

Teralmina

Cada comprimido recubierto contiene:

Desloratadina 5 mg

Excipientes: Almidén pregelatinizado; Crospovidona; Opadry II HP - 85 F

28751, Laurilsulfato de sodio; Estearato de magnesio; Didxido de silicio

coloidal; Amarillo ocaso, laca aluminica; Celulosa microcristalina

Teralmina

Cada comprimido de disolucion bucal rapida contiene: :

Desloratadina 5 mg /
FARKA. BABRIEL SAEZ

DIRECTOR TECHGO/APODERADO

IF_2019_1089284%§E:€‘ i MMAT
S.A.de S.C.LIA.
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Excipientes: Almiddn pregelatinizado; Crospovidona; Aspartame; Acesulfame
potasico; Laurilsulfato de sodio; Estearato de calcio; Sabor frutilla en polvo;
Acido citrico; Lactosa/Povidona

Teralmina

Cada 100 ml de jarabe contiene:

Desloratadina 50 mg

Excipientes: Sacarosa; Solucion de sorbitol 70 %; Propilenglicol; Benzoato de
sodio; Citrato de sodio dihidrato; Acido citrico anhidro; Edetato disddico;
Esencia de frambuesa; Agua purificada

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado N°© 54.799

Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1.1.A.

Ruta Panamericana km 36,5

B1619IEA - Garin (Pdo. de Escobar) Pcia. de Buenos Aires
TE (+54) 03327 452629

WWW.microsules.com.ar

Elaborado en:
Fecha de dltima revision: .../.../...
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