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BUENOS AIRES, 0 1 0CT 2014

VISTO ¢l Expediente NO 1-0047-0000-010304-14-2 del Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO: 1

Que por las presentes actuaciones la firma ~QUiMICA
MONTPELLIER S.A. solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de
prospectos e informacién para el paciente para el producto ALEF{PRIV D/
LORATADINA - PSEUDOEFEE?RINA, forma farmaceutica vy conce\:ntracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, LORATADINA 5 mg - PSEUhDOEFEDRINA
120 mg; JARABE, LORATADINA 100 mg/100 ml - PSEUDOEFEDRINA 1,2
g9/100 ml, autorizado por el Certificado N° 43.240.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©: 5904/96,
2349/97 y Circular N° 4/13.

Que los prospectos deberdn adecuarse a la Disposicion A.N.M,A.T.

N° 6907/10, correspondiente a Especialidades Medicinales que contengan

Pseudoefedrina entre sus principios activos.
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Que a fojas 102 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION_ NACIONAL DE .,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 59 a 73, e
informacidn para el paciente de fojas 81 a 95, desglosando de fojas 59 a
63‘ y 81 a 85,_ para la Especialidad Medi.cinal‘denominada ALERPRIV D /
LORATADINA - PSEUDOEFEDRINA, forma farmaceéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUIBIERTOS, LORATADINA 5 mg - PSEU'DOE]IFEDRINA
120 mg; JARABE, LORATADINA 100 mg/100 ml — PSEUDOEFEDRINA 1,2

g/100 ml, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., anulando

los anteriores.

ARTICULO 29°. - Practiguese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 43,240 cuando el mismo se presente acompafiado de |la copia

autenticada de Ja presente Disposicion.

ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
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interesado, haciendole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con los prospectos e informacion para el

paciente, girese a la Direccidn de Gestidon de Informacidn Tecnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE 7 0 4

ALERPRIV D
Loratadina-Pseudoefedrina
Comprimidos recublertos
Jarabe
Industria Argentina
Venta bajo receta

! Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar ALERPRIV D

"Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No fo
recomiende a otras personas".

1.- ¢QUE ES ALERPRIV D Y PARA QUE SE UTILIZA?

ALERPRIV D contiene una combinacidn de dos medicamentos, un antihistaminico
(loratadina) y un descongestivo (pseudoefedrina). Los antihistaminicos ayudan a reducir los
sintomas del resfriado comin o de alergla mediante la prevencién de los efectos de una
sustancia llamada histamina, la cual se produce en el cuerpo. Los descongestivos ayuvdan a
mejorar la congestién nasal.

ALERPRIV D alivia fos sintomas asociados con la rinitis alérgica tales como estornudos,
congestién nasal, goteo o picazon nasal u ocular,

Cada comprimido recubierto contiene:

Loratadina 5 mg; pseudoefedrina suifato 120 mq:

Excipientes: estearato de magneslo 10,15 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 2208 90 mag,
anhidrido silicico 2,25 mg, croscarmellosa sddica 7,5 mg, tactosa 10 mg, lactosa Spray-Dried
DCL 11 149,85 mg, celulosa microcristalina 210,25 mg, Opadry II HP {85F28751) 19,50 mg,
sacarina sédica 870 mcg, vainillina 54 mcg, Opadry Clear (YS-1-7006) 698 mcg.

Cada 100 mL de jarabe contiene:

Loratadina 100 mg; pseudoefedrina sulfato 1,2 g

Excipientes: Propilenglicol 35 g, sorbitol liquido 70 % 6 g, benzoato de sodio 100 mg, dcido
citrico anhldro 184 mg, azucar 45 g, sabor artificial de durazno 250 mg, sabor dulce 200
mg, agua purificada c.s.p 100 ml.

2.- ANTES DE TOMAR ALERPRIV D

No tome ALERPRIV D
> Sies alérgico a loratadina, pseudoefedrina o a cualquiera de los demas componentes de
ALERPRIV D.
r i PRIV

» Si también estd recibiendo medicamentos para la presion arterial o para tratar
problemas de corazén.

» Si presenta glaucoma, dificultad para orinar, obstruccidn del tracto urinario, presion

arterial elevada, enfermedad del corazén o de los vasos sanguineos, padece o ha

padecido hemaorragia cerebral, ¢ hipertiroldismo.

Si esta recibiendo terapia con inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO} o durante las

2 semanas posteriores a 1a interrupcion de dicho tratamiento.
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T al cuidad ALERPRIV

Antes de tomar ALERPRIV D informe a su médico: ;7 0 4 4( S
il R

- Si tiene 60 afios de edad o mds, porque puede aumentar su sensibilidad a los efectos de"
este medicamento.

- Si presenta diabetes mellitus, dlcera péptica estenosante (licera que produce
estrechamiento del estémago, intestino delgado, o esdfago), obstruccién piloro-duodenal
(obstruccion del intestino), obstruccién del cuello vesical (obstruccién del cuello de la
vejiga), historia previa de broncoespasmo {dificuitad para respirar debida a estrechamlento
de los musculos del pulmén) o problemas de higado, riiidn o vejiga.

- Si tlene programada una Intervencién quirtrgica, debido a que puede tener que dejar de
tomar ALERPRIV D durante unos pocos dfas previos.

Comente a su médico si nota o se le diagnostica algo de lo siguiente:
» Presién arterial alta.

Latidos del corazén rapidos o fuertes.

Ritmo cardiaco anormal,

A

Ganas de vomitar y dotor de cabeza o aumento del dotor de cabeza al usar ALERPRIV D.

Y

- Uno de los farmacos en ALERPRIV D, pseudoefedrina suifato, puede producir abuso,
ademas grandes cantidades de pseudoefedrina sulfato pueden ser toxicas.

- ALERPRIV D comprimidos recubiertos contiene lactosa; st tiene intolerancia a esta
sustancia consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

- ALERPRIV D jarabe contiene 45 gramos de azdcar en 10 ml de jarabe.

- Pruebas de laboratorio: sl tiene previsto hacerse cualquier tipo de prueba cutanea para
alergta, no deberd tormar ALERPRIV D durante los 2 dias previos a la realizacion de dichas
pruebas, porque este medicamento puede alterar los resultados de las mismas.

- Informacion para los deportistas: se informa a los deportistas que este medicamento
contiene un componente que puede establecer un resultado analitico de control del dopaje
como positivo

Nifigs y adolescentes

ALERPRIV D comprimidos recublertos no debe ser utilizade en nlfios menores de 12 afios,
ALERPRIV D jarabe no debe ser utilizado en niflos menores a 6 anos.

Toma o uso de otros medicamentos.

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
Incluso tos adquiridos sin receta.

Tenga especial cuidado:
> Si estd tomando digitdlicos, medicamentos utHizados para tratar ciertos problemas del
corazén, ya que puede necesitar un ajuste de dosls.
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Si esta tomando o-metildopa, reserpina, alcaloides del veratrum y guanetfﬂlna ara
presion arterial, ya que puede necesitar un ajuste de dosis, . o -
S! esta tomando descongestivos (orales o nasales), supresores del apetito (pil ,@s,-‘?
dietéticas), o anfetaminas, ya que junto con ALERPRIV D, estos medicamentos pueden
aumentar su presién arterial.
Si estd tomando alcaloides de la ergotamina (tales como, dihidroergotamina,
ergotamina, o metilergometrina) para las migrafas. Junto con ALERPRIV D, estos
medicamentos pueden aumentar su presién arterial.
Si esta tomando linezolida (un antibidtico), bromocriptina, cabergolina, lisurida y
pergolida (para la enfermedad de Parkinson o la hiperprolactinemia). Junto con
ALERPRIV D, estos medicamentos pueden aumentar su presién arterial.
Si esta tomando antidcidos, ya que pueden aumentar la efectividad de ALERPRIV D.
Si estd tomando caolin, ya que puede disminulr fa efectividad de ALERPRIV D.
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Toma de ALERPRIV D con los alimentos v bebidas
Se recomienda tomar ALERPRIV D con el estémago vacio.

r i i

No debe tomar ALERPRIV D si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Loratadina y pseudoefedrina se excretan en la leche materna. Se ha comunicado una
disminucion de la produccién de 1a leche en mujeres en perlodo de lactancia con el uso de
pseudoefedrina.

n i u Aquin
A la dosis recomendada, ALERPRIV D no se espera gue cause somnolencia o disminucidon del

estado de alerta. Sin embargo, muy raramente algunas personas experimentan
somnolencia, que puede afectar a su capacldad para conducir o utilizar maquinas

3.- ¢COMO TOMAR ALERPRIV D?
Siga exactamente las tnstrucctones de administracidn de ALERPRIV D Indicadas por su
médico.

mprimides recublerto

-Adultos y adolescentes de 12 aflos o mayor: 1 comprimido dos veces por dia. Dosis maxima
de PSEUDQEFEDRINA SULFATO 240 mg/dia.

Jarabe
- Adultos vy nifios de 6 a 12 afnos y peso corporal mayor de 30 kg: 5 mi dos veces por dia.
- Nifios de 6 a 12 afios y peso corparal menor o igual a 30 kg: 2,5 m! dos veces por dia.

1 comprimlide dos veces por dia. Dosis maxima de PSEUDOEFEDRINA SULFATO 240 mag/dia.
En los pacientes con Insuficlencia hepética se aconseja 1a mitad de ia dosis recomendada.

Por contener PSEUDOEFEDRINA, ta duracidn del tratamiento no debe superar los 5 dias.
i 5 PRIV i
Consulte inmediatamente a su médico. Se han comunicado somnolencia, palpitaciones vy

dolor de cabeza con sobredosis de loratadina. Se han comunicado convuisiones,
palpitaciones, nduseas y nerviosismeo con sobredosis de pseudoefedrina,

i olvidé R W
Si olvidd tomar su dosis a tiempo, tdmela lo antes posible, y luego vuelva a su pauta de
dosificaclén habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si dela de usar ALERPRIV D

No Interrumpa su tratamiento a menos que se lo indique su médico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al Igual que todos tos medicamentos, ALERPRIV D puede produch efectos adversos, aungue
no todas tas personas los sufran.

> Los efectos adversos que se producen frecuentemente con ALERPRIV D {menos de 1 por
cada 10 pacientes pero mas de 1 por cada 100 pacientes) incluyen: sed, nerviosismo,
somnolencia, depreslon, agltacion, anorexia, insomnio, mareo, sequedad de boca,
latidos cardiacos rdpidos, dolor de garganta, Inflamacién de la mucosa nasal,
estreiiimiento, nauseas, dolor de cabeza y cansancio.

» Los efectos adversos que se producen poco frecuentemente {menos de 1 por cada 100
paclentes pero mas de 1 por cada 1000 paclentes) iIncluyen: confusidén, temblor,
aumento de la sudoracién, sofocos, alteracion del gusto, lagrimeo anormal de los ojos,
zumbido de oidos, latido cardiaco irregular, hemorragia nasal y necesidad de orinar
frecuente o anormal y picazon.

Los efectos adversos que se produjeron muy raramente {menos de 1 por cada 10000
pacientes) son: reaccién alérgica grave incluyendo sarpullido, ronchas cutaneas, e
hinchazon de ta cara, vértigo, convuisiones, ritmos cardiacos anormales, aumento de la
presion arterial, tos, estrechamiento de las vias respiratorias, problemas hepdticos,
dificultad para orinar y pérdida del cabello,

w7
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Otras reacciones adversas que solo fueron comunicadas para loratadina en ensayos
clinicos y durante el periodo de poscomercializacién incluyen aumento del apetito,
sarpullido y malestar estomacal.

Comuniquese inmediatamente con su médico si tiene alguno de estos sintomas o si los
efectos adversos que sufre son graves o si aprecia otro efecto adverso no mencionado.

Ante 1a eventualidad de una sobredosificacidon comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Niitos Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

O concurrir al Hospital mas cercano,
5.- CONSERVACION DE ALERPRIV D
Conservar a temperatura ambiente.
Variacién admitida entre 2°C y 30°C,
No retirar del envase hasta el momento de su uso,

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACION
Comprimidos reculertos: Envase conteniendo 10, comprimidos recublertos,.
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Jarabe: envase conteniendo 50 ml. 7 \v e

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

e

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar la ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigifancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Certificado N°; 43,240
Fecha de dltima revision: .../ ../ ...

QUiMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 {C1220AAC), Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.

QUIHICA MONTPEYLIER S, A,

P33ANA épm
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ALERPRIV" D
Loratadina-Pseudoefedrina
Comprimidos recublertos
Jarabe
Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de liberacién prograrnada contiene:

Loratadina 5 mg; pseudoefedrina sulfato 120 mg.

Excipientes: estearato de magnesio 10,15 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 2208 90 mg,
anhidrido silicico 2,25 mg, croscarmeilosa sodica 7,5 mg, lactosa 10 mg, Lactosa
Spray-Dried DCL 11 149,85 mg, celulosa microcristalina 210,25 mg, Opadry II HP
(85F28751) 19,50 mg, sacarina sddica 870 mcg, vainlilina 54 mcg, Opadry Clear {YS-
1-7006) 698 mcg.

Cada 100 de jarabe contiene:

Loratadina 100 mg, pseudoefedrina sulfato 1,2 g.

Excipientes: propilenglicol 35 g, sorbitol (70%) 6 g, benzoato de sodio 100 mg, acido
citrico anhidro 184 mg, azlcar 45 g. sabor artificial de durazno 250 mg, agua
purificada ¢.s.p 100 ml. : ' '

ACCION TERAPEUTICA _ _
Antthistaminico, descongestivo, vasoconstrictor. (R018).

INDICACIONES

Alerpriv D esta indicado para el alivio de los sintomas nasales y ho nasales asociados
con la rinitis alérgica y ei resfrio comun,

Su uso se recomienda cuando se deseen utilizar las propiedades antihistaminicas de la
LORATADINA y los efectos descongestivos de la PSEUDOEFEDRINA SULFATO.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién Farmacolédgica:

La LORATADINA es un antihistaminico tr:cachco de efecto prolongado con accion
antagonista selectiva sobre los receptores histaminérgicos H1 periféricos.

La PSEUDOEFEDRINA SULFATO es un simpaticomimético con actividad alfamimética
predominante en relacién a ta actividad beta. £s un descongestivo sistémico, que actia
sobre {0s receptores alfa-adrenérglcos de ta mucosa del tracto respiratorio y produce
vasoconstricclén. Contrae las membranas mucosas y nasales inflamadas, reduce la
hiperemia tisular, ! edema y la congestion nasal, aumentando la permeabilldad de las
vias respiratorias,

Farmacocinética: ‘

La LORATADINA se absorbe rédpidamente detectdndose en plasma a Jos 15 minutos de .
su administracién por via orat, alcanzando concentraciones plasmaticas pico {de
alrededor de 4,7 ng/mL) en 60 - 90 minutos. Tiene una ligadura proteica det 97 al
99% y su vida media es de 8,5 horas.

Se metaboliza en higado a descarboetoxiloratadina a través del citocromo P450 3A4, v
en menor proporcién a través del citocromo P450 2D6. La vida media de este
metabolito activo es de aproximadamente 28 horas. La LORATADINA y sus metabolitos
se excretan por orina, _

PSEUDOEFEDRINA SULFATO: Después de la administracion oral, 1a droga es raplda vy
completamente absorbida. Comienza a actuar en 30 minutos y una dosis de 60 mg
tiene una duractén de accién descongestionante de 4 a 6 horas. La PSEUDOEFEDRINA
SULFATO sufre una metabolizacion parciai a nivel hepatico donde es transformada en
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metabolito inactivo por N-demetilacion. En €l hombre y a un pH LG o alfededor . _ -~
de 6, su vida media de eliminacién varia de 5 a 8 horas. La droga y su metabolite son
excretados por via urinarla, siendo excretada sin modificacion del 55 al 75% de la
dosis administrada. La cinética de excrecldon es acelerada y la duracidn de accion
disminuida si se acidifica la orina (pH=5). En caso de alcalinizaciéon de la orina, tiene
lugar una reabsorcidn parcial.
Se considera que ta PSEUDOEFEDRINA SULFATO atraviesa la ptacenta y ta barrera
hematoencefalica. Tamblén puede aparecer en la leche materna.

POSOLOGIA. DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION

Comprimidos:

Adultos y nifios mayores de 12 afos: 1 comprimido dos veces por dia. No se
recomienda su use en menores de 12 afios. Dosis maxima de PSEUDOEFEDRINA
SULFATO 240 mg/dia. ’

Jarabe:

Aduitos y nifios de 6 a 12 affos y peso corporal mayor de 30 Kg: 5 mi dos veces por
dia. Dosis maxima de pseudoefedrina sulfato 120 mg/dia.

Nifios de 2 a 6 aiios y peso corporal menor o igual a 30 Kg: 2,5 mi dos veces por dia.
Dosis maxima de pseudoefedrina sulfato 60 mag/dia.

Se recomlenda administrar la medicacion con el estémago vacio. En los pacientes con
insuficlencia hepatica se aconseja la mitad de la dosis recomendada.

Por contener PSEUDOEFEDRINA, ia duracién del tratamiento no debe superar los 5
dias.

CONTRAINDICACIONES

Alerpriv D estd contraindicado en paclentes gque han demostrado hipersensibilidad o
idiosincracia a cualquiera de sus componentes, a los agentes adrenérgicos o a otros
farmacos de estructura quimica similar. También estd contraindicado en pacientes que
reciben tratamiento con IMAD, o dentro de los catorce dias de haberse suspendido su
administracién, al iguat que en enfermos con glaucoma de angulo estrecho, retencién
urinaria, hipertension grave, enfermedad arterial coronaria grave e hipertiroldismo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los agentes simpaticomiméticos deben utllizarse con precaucién en pacientes con
glaucoma, dlcera péptica estenosante, obstruccion piloroduodenal, hipertrofia
prostatica u obstruccion del cuello vesical, enfermedad cardiovascular, aumento de la
presidn Intraocutar o diabetes mellitus. Igualmente, se aconseja administrar con
cautela a pacientes tratados con digital. Debe tenherse en cuenta que los agentes
simpaticomiméticos pueden causar estimulacion del SNC y provocar convulsiones y/o
cotapso cardlovascular asociado con hipotensién, La PSEUDOEFEDRINA SULFATO
puede causar excitacidn, especlaimente en nifios. En los pacientes de 60 afios o
mayores, también es mas probable que los simpaticomiméticos causen reacclones
adversas tales como confusién, alucinaclones, convulsiones, depresion del SNC vy
muerte. Por lo tanto, se recomienda cautela cuando se administra una formulacién de
accion sostenida a pacientes ancianos. En los pacientes con insuficiencle hepatica
grave se debe administrar una dosis inicial menor, ya que pueden presentar una
disminucién de la depuracion de LORATADINA. En estos casos, la doslis inicial
aconsejada es la mitad de la dosis recomendada.

ALERPRIV D contlene lactosa; si tiene.intolerancia a esta sustancia consuite a su
médico antes de tomar este medlcamento,
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Alerpriv D jarabe contiene 45 gramos de azacar en 100 mi de jarabe.

Abuso y dependencia de drogas: no hay datos disponibles que indiquen abuso ¢
dependencia con el uso de LORATADINA. En cambio, se registran antecedentes de
abuso con fa PSEUDOEFEDRINA SULFATQ, a! iguat que con otros estimulantes del SNC.,
A dosis elevadas, los sujetos habitualmente experimentan mejoria det animo,
disminucién del apetito y sensacién de aumento de la energia fisica, de la capacidad
mental y del estado de alerta. También se ha experimentado ansiedad, irritabllidad y
locuacidad. El uso continuo de cualquier estimulante det SNC produce tolerancia. Las
dosis crecientes flnalmente provocan toxicidad, La suspension rdpida del farmaco
puede ocasionar depresion,

Uso en pediatrfa: ain no ha sido establecida la seguridad y eficacta de Alerpriv D
comprimidos recubiertos en nifios menares de 12 anos y de Alerpriv D jarabe en nifios
menores de 2 anoes.

Interacciones Medicamentosas: de acuerdo a los resultados de los estudios
efectuados evaiuando actividad psicomotora, la administracién concomitante de
LORATADINA con alcoho! no potencia los efectos de este ultimo. Durante los estudios
clinicos controlados se ha informado aumento de la concentracidn plasmética de
LORATADINA, sin cambios  clinicos  significativos  (incluyendo  cambios
electrocardiogrédficos), con postenoridad al uso concomitante de ketoconazel,
eritromicina o cimetidina. Hasta que se completen los estudios de interaccién
definitivos, se recomienda precaucién cuando se sumlnistre la droga conjuntamente
con otros farmacos que inhiban el metabolismo hepético. El nimero de sujetos que
recibieron LORATADINA junto con ATB macrélidos, cimetidina, ranitidina y teofilina en
estudlos clinicos controlados es demasiado pequefo como para descartar posibles
interacciones medicamentosas. Cuando se administran agentes simpaticomiméticos a
pacitentes gque reciben IMAO pueden ocurrir reacciones hipertensivas, incluyenda crisis
hipertensivas. tos efectos antihipertensivos de la metildopa, la mecamilamina, la
reserpina y los alcaloides del veratro, pueden ser reducidos por los compuestos
simpaticomiméticos. Los bloqueantes betaadrenérgicos también pueden interactuar
con los agentes simpaticomiméticos. ta administracién concomitante de
PSEUDOQEFEDRINA SULFATO con digital puede aumentar la actividad del marcapaso
ectépico. Los antidcidos aumentan la tasa de absorcién de PSEUDOEFEDRINA
SULFATO, en tanto que el caolin ta disminuye.

Interacciones con las pruebas de laboratorio: suspender 1a administracion de
antihistaminicos aproximadamente 48 horas antes de realizar pruebas cutaneas, ya
que estos farmacos pueden tmpedir o disminulr [a apancién de reacciones que, de otro
modo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica. El agregado /n vitro de
pseudoefedrina a sueros que contienen ia isoenzima cardiaca

MB de la creatinfosfoquinasa sérica, inhibe progresivamente la actividad de la enzima.
La {nhibicion se completa en mas de seis horas.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Hasta el presente no se ha establecido & inocuidad de Alerpriv D durante ei
embarazo. Por lo tanto, el compuesto deberd utilizarse sclamente sl los beneficios
potenciales para la madre justifican e! riesgo potencial para el feto, Debido a que 3
LORATADINA y la PSEUDOEFEDRINA SULFATQ se excretan en la leche materna, se
deberd decidir si se interrumpe ja tactancia o se suspende el uso del producto.

REACCIONES ADVERSAS
tos efectos adversos observados con {2 asociacién de LORATADINA vy
PSEUDQEFEDRINA SULFATO fueron similares a los registrados con placebo, a
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excepcion de insomnio y boca seca, que se comunicaron mas frecuentemente. Otras m ‘- K
reacciones adversas asocladas tanto a la administracion de LORATADINA (
o

- ?r:‘...‘h‘_..
4 221 ACRE

PSEUDQEFEDRINA SULFATO, como &l ptacebo, fueron cefalea vy s
Reacciones adversas raras, en orden decreclente de frecuencia,
nervlosismo, mareos, fatiga, nauseas, trastornos abdominales, anorexla, sed,
taquicardia, faringitis, rinitis, acné, prurito, erupcion cutédnea, urticarta, artratgia,
confusidn, disfonia, hipergquinesia, hipoestesia, disminucién de ta libldo, parestesias,
tembliores, vértlgo, rubor, hipotensién ortostdtica, aumento de ta sudoracién,
trastornos ocutares, dolor de oido, tinnitus, alteraciones de! gusto, agitacién, apatia,
depresion, euforia, paronirla, aumento del apetito, cambio en los habltos intestinales,
dispepsla, eructos, hemorroides, decoloracién de la lengua, trastornos de fa lengua,
vémitos, anormalidades transitorias de fa funcién hepdtica, deshidratacion, aumento
de peso, hipertenstén, palpitaciones, migrafia, broncoespasmo, tos, disnea, epistaxis,
congestién nasal, estornudos, irritacidn nasal, disuria, trastornos de la miccidn,
nocturla, poliuria, retenciéon urinaria, astenia, dolor de espalda, calambres en tas
piernas, malestar y rigidez. En raras ocasiones, durante la comerciallzacién de
LORATADINA, se han comunicado casos de alopecia, anafilaxis, anomallas de la
funcidén hepatica y taquiarritmias supraventriculares.

SOBREDOSIFICACION

En el caso de que ocurra sobredosis, deberd comenzarse sin demoras un tratamiento
general sintomatico y de sostén, y mantenerse el tiempo que sea necesario. Consulte
inmediatamente a su médico o0 a los slgulentes centros especlalizados.

Centro de Intoxicaclones:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutidrrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011} 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Manifestaciones: pueden variar desde la depresién del SNC: sedacién, apnea,
disminucién del estado de alerta, clanosis, ¢oma, colapso cardiovascular, hasta la
estimulacion: insomnie, alucinationes, temblores o convulsiones, o muerte. Otros
signos y sintomas incluyen euforia, excitacldén, taquicardia, palpitaciones, sed,
sudoracién, nduseas, mareos, tinnitus, ataxia, visién borrosa, e hipertension o
hipotensién. La estimulacién es particularmente probable en nifios, a! igual que fos
signos y sintomas de tipo atropinico {boca seca, pupilas fifas y dilatadas, rubor,
hipertermia vy sintomas gastrointestinales). En dosis attas, los agentes
simpaticomimeéticos pueden producir mareos, cefalea, nduseas, vomitos, sudoracion,
sed, taquicardia, dolor precordial, palpitaciones, dificultades en la miccién, debilidad y
tenslén muscular, ansiedad, inquletud e insomnio. Muchos pacientes pueden presentar
una pslcosis toxica con delirios y alucinaciones. Algunos pueden desarrollar arritmias
cardiacas, colapso circulatorio, convulsiones, coma e insuficiencia respiratoria. Los
valores de la D50 oral para este producto combinado fueron superiores a 525 y 1839
mg/Kg en ratones y ratas, respectivamente,

Tratamiento: Inducir el vémito, aungue fa emesis haya ocurrido espontaneamente. Et
método preferido es la induccidn farmacoldgica mediante la administracién de jsrabe
de ipecacuana. No obstante, el vémito no debe inducirse en pacientes con alteraciones
de la conciencia. La accién de la ipecacuana se faclliita con la actividad fisica y la
administracion de 240 a 360 ml de agua. Si la emesis no ocurre dentro de los 15
minutos, {a dosls de Ipecacuana debe repetirse. Se deben tomar precauciones para
evitar la aspiracién, especialmente en los ntos. Con posterioridad a la emesis, debe
intentarse la adsorctén de la droga remanente en el estdmago administrando carbén
activado en forma de suspensidén en agua. Si no se pudo inducir el vomito, ¢ el mismo
esta contraindicado, efectuar un lavado gdstrico con solucidn salina fisiologica,
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especialmente en niflos. En adultos puede utilizarse agua corriente; sin embangq, _ -
antes de la siguiente instilacion debe extraerse el mayor volumen posible del hquide‘ _"/
administrado previamente, Los catarticos salinos atraen agua dentro del intestino por
dsmosis y, por lo tanto, pueden ser valiosos por su répida accién diluyente del
contenide intestinal. No se sabe si este producto puede dializarse. Despues del g

‘f\

tratamiento de urgencia el paciente debe continuar stendo vigilado médicamen.
tratamiento de los signos y sintomas de sobredosis es sintomatico y de sostén.
deben utilizar agentes estimulantes (analépticos). Para tratar ta hipotension pueden
emplearse vasoconstrictores, Para controlar las convulsiones pueden administrarse
barbitUricos de accién corta, diazepam o paraldehido. La hiperpirexia, especialmente
en nifios, puede requerir tratamiento con bafos de esponja con agua tibia 0 una manta
hipotérmica. La apnea se trata con asistencia ventilatoria.

PRESENTACION
Comprimidos recubiertos: Envase contenlendo 10, comprimidos recubiertos

Jarabe: envase conteniendo 50 ml

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre 2°C y 30°C.
Mantener fuera del alcance de {os nifios.

Fecha de Gltima revisidn:

Industria Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N© 43,240,

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Ketman, Farmacéutica y Bioquimica
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