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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010304-14-2 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA

MONTPELLIER S,A, solicita la aprobación de nuevos proyectos de

prospectos e información para el paciente para el producto ALERPRIV D /

LORATADINA - PSEUDOEFEDRINA,forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LORATADINA 5 mg - PSEUDOEFEDRINA

120 mg; JARABE, LORATADINA 100 mg/l00 mi - PSEUDOEFEDRINA1,2

g/lOO mi, 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 NO: 5904/96,

2349/97 Y Circular NO4/13,

Que los prospectos deberán adecuarse a la Disposición A,N,M,A.T.

NO6907/10, correspondiente a Especialidades Medicinales que contengan

Pseudoefedrina entre sus principios activos,
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Que a fojas 102 oDra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1.490/92 Y 1271/13,

Por ello: '

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIdNAL DE ,

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 59 a 73, e

información para el paciente de fojas 81 a 95, desglosando de fojas 59 a

63 Y 81 a 85, para la Especialidad Medicinal denominada ALERPRIV D /

LORATADINA - PSEUDOEFEDRINA, forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LORATADINA 5 mg - PSEUDOEFEDRINA

120 mg; JARABE, LORATADINA 100 mg/l00 mi - PSEUDOEFEDRINA1,2

g/lOO mi, propiedad de la firma QUÍMICA MONTPELLIER S,A" anulando

los anteriores,

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 43.240 cuando el mismo se presente acompañado de la copia
¡
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autenticada de la presente Disposición,

ARTICULO 30, - Regístrese; por mesa
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DISPOSICiÓN N°

10 4 O
interesado, haciéndoie entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos e información para el

paciente, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archívese,

Expediente NO1-0047-0000-010304-14-2

DISPOSICIÓN N°

nc
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PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

ALERPRIV D
Loratadina-Pseudoefedrina
Comprimidos recubiertos

Jarabe
Industtía Argentina
Venta 'bajo receta

704

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

"Este medicamento ha sido prescrlpto sólo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas".

1.- ¿QUÉ ES ALERPRIV D Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
ALERPRIV O contiene una combinación de dos medicamentos, un antihistamínico
(loratadina) y un descongestivo (pseudoefedrlna). Los antihistamínicos ayudan a reducir los
síntomas del resfriado común o de alergia mediante la prevención de los efectos de una
sustancIa llamada hlstamlna, la cual se produce en el cuerpo. Los descongestivos ayudan a
mejorar la congestión nasal.
ALERPRIV O alivia los síntomas asociados con la rinItis alérgica tales como estornudos,
congestión nasal, goteo o picazón nasal u ocular.

Cada comprImido recubierto contIene:
Loratadina 5 mg; pseudoefedrina sulfato 120 mg:
Excipientes: estearato de magnesio 10,15 mg, hidroxlpropilmetllcelulosa 2208 90 mg,
anhídrido silícico 2,25 mg, croscarmellosa sódica 7,5 mg, lactosa 10 mg, lactosa Spray~Dried
DCl 11149,85 mg, celulosa mlcrocristalina 210,25 mg, Opadry 11HP (85F28751) 19,50 mg,
sacarina sódica 870 mcg, vainilllna 54 mcg, Opadry Clear (YS-1-7006) 698 mcg.

cada 100 mL de jarabe contiene:
Loratadina 100 mg; pseudoefedrlna sulfato 1,2 9
Excipientes: Propilenglicol 35 g, sorbltol líquido 70 % 6 g, benzoato de sodio 100 mg, ácido
cítrico anhIdro 184 mg, azúcar 45 g, sabor artificial de durazno 250 rng, sabor dulce 200
mg, agua purificada c.s.p 100 mI.

2.- ANTES DE TOMAR ALERPRIV D
No tome AlERPRIY D

.••.. SI es alérgIco a loratadina, pseudoefedrina o a cualquiera de los demás componentes de
ALERPRIV D.

Debido a la presencia de pseudoefedrlna. no tome ALERPRIV Di

;.. Si también está recibiendo medIcamentos para la presión arterial o para tratar
problemas de corazón.

.••.. Si presenta glaucoma, dificultad para orinar, obstrucción del tracto urinario, presión
arteria! elevada, enfermedad del corazón o de los vasos sanguíneos, padece o ha
padecido hemorragia cerebral, o hipertlroldlsmo.

,. Si está recibiendo terapia con inhlbldores de la monoaminooxldasa (MAO) o durante las
2 semanas posteriores a la interrupción de dIcho tratamiento.

OUIMICA 1.40 P LLIER S,A. ( ~ Montpellier )
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Tenga especia! cuidado con AlERPRIV D
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Antes de tomar AlERPRIV O Informe a su medico: 1, q '':'f-:' . /;.

~ SI tiene 60 años de edad o más, porque puede aumentar su sensibilidad a los efectos de-- ...•..
este medicamento.
- Si presenta diabetes mellitus, úlcera péptica estenosante (úlcera que produce
estrechamiento del estómago, intestino delgado, o esófago), obstrucción píloro-duodenal
(obstrucción del Intestino), obstrucción del cuello vesical (obstrucción del cuello de la
vejiga), historia previa de broncoespasmo (dificultad para respirar debida a estrechamiento
de los músculos def pulmón) o problemas de hígado, riñón o vejiga.

- Si tIene programada una Intervención quirúrgica, debido a que puede tener que dejar de
tomar ALERPRIVD durante unos pocos dfas previos.

Comente a su médico si nota o se le dIagnostica algo de lo siguiente:

;. Presión arterial alta.

;. Latidos del corazón rápidos o fuertes.

:» Ritmo cardíaco anormal.

':ó- Ganas de vomitar y dolor de cabeza o aumento del dolor de cabeza al usar ALERPRIVD.

- Uno de los fármacos en ALERPRIV D, pseudoefedrlna sulfato, puede producir abuso,
además grandes cantidades de pseudoefedrína sulfato pueden ser tóxicas.

- ALERPRIV O comprimidos recubiertos COntiene lactosa; si tiene intolerancia a, esta
sustancia consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

- ALERPRIVD jarabe contiene 45 gramos de azúcar en 10 mi de Jarabe.

- Pruebas de laboratorio: si tiene previsto hacerse cualquier tipo de prueba cutánea para
alergia, no deberá tomar ALERPRIV O durante los 2 días previos a la realización de dichas
pruebas, porque este medicamento puede alterar los resultados de las mismas.

- Información para los deportistas: se Informa a los deportistas que este medicamento
contiene un componente que puede establecer un resultado analítico de control del dopaje
como positivo

Niños y adolescentes

ALERPRIVO comprimidos recubiertos no debe ser utilizado en niños menores de 12 años.
ALERPRIVD jarabe no debe ser utilizado en niños menores a 6 años.

Toma o uso de otros medicamentos.

Informe a su médico 51 está utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
Incluso los adquiridos sin receta.

Tenga especial cuidado:
),. Si está tomando dlgttálicos, medicamentos utilizados para tratar ciertos problemas del

corazón, ya que puede necesitar un ajuste de dosis.

OUfMICA MO LLIEA S. A. ( ~ Montpellier )
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" Si es~átoma.nda c-metildopa, reserpina, alcaloides del veratrum" y guanettttína ~_a.ra~~_ .,_.
presioo artenal, ya que puede necesitar un ajuste de dosis. \~-.. . ,'~-

~ SI está tomando descongestivos (orales o nasales), supresores del apetito (Pílh6~
dietéticas), o anfetaminas, ya que junto con ALERPRIV O, estos medicamentos pueden
aumentar su presión arterial.

.,. SI está tomando alcaloides de la ergotamlna (tales como, dlhldroergotamina,
ergotamina, o metllergometrina) para las migrañas. Junto con ALERPRIVO, estos
medicamentos pueden aumentar su presión arterial.

;. SI está tomando t1nezolida (un antibiótico), bromocrlptlna, cabergollna, lisurlda y
pergolida (para la enfermedad de Parklnson o la hlperprolaetlnemla). Junto con.
ALERPRIVD, estos medicamentos pueden aumentar su presión arteria!.

:;. Si está tomando antiácidos, ya que pueden aumentar la efectivIdad de ALERPRIVD.
;. Si está tomando caoHn, ya que puede disminuir la efectividad de ALERPRIVO.

Toma de ALERPRIV O con los alimentos y bebidas

Se recomIenda tomar ALERPRIVO con el estómago vado.

Embarazo y lactancia

No debe tomar ALERPRIV D si está embarazada o en perlado de lactancia.
Loratadina y pseudoefedrlna se excretan en la leche materna. Se ha comunicado una
disminución de la producción de la leche en mujeres en perrada de lactancia con el uso de
pseudoefedrlna.

Conducción y uso de máquinas

A la dosis recomendada, ALERPRlV O no se espera que cause somnolencia o disminuclón del
estado de alerta. Sin embargo, muy -raramente algunas personas experimentan
somnolencia, que puede afectar a su capacidad para conducir o utilizar máquinas

3,- ¿CÓMO TOMAR ALERPRIV D1
Siga exactamente las Instrucciones de administración de ALERPRIV O Indicadas por su
médico.

Comprimidos recubiertos

-Adultos y adolescentes de 12 años o mayor: 1 comprimido dos veces por día. Dosis máxima
de PSEUDOEFEDRINA SULFATO 240 mg/día.

Jarabe

- Adultos y niños de 6 a 12 años y peso corporal mayor de 30 kg: 5 mI dos veces por día.

• Niños de 6 a 12 años y peso corporal menor o Igual a 30 kg: 2,5 mi dos veces por día.

1 comprimido dos veces por día. Dosis máxima de PSEUDOEFEORINASULFATO 240 mgjdia.
En los pacientes con Insuficiencia hepática se aconseja la mitad de la dosis recomendada.

Por contener PSEUOOEFEORINA,la duración del tratamiento no debe superar los S dfas.

SI usa más AlERPRIV D del Que debiéra

Consulte inmediatamente a su médIco. Se han comunicado somnolencia, palpitaciones y
dolor de cabeza con sobredosis de lOratadina. Se han comunicado convulsiones,
palpitaciones, náuseas y nerviosismO con sobredosis de pseudoefedrlna.

Si olvjdó usar ALERPRIV D

Si olvidó tomar su dosis a tiempo, tómela lo antes posible, y luego vuelva a su pauta de
doslficacl6n habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

CUUjlCA ~i;ON
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Si deja de usar ALERPRIVO

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

4.- POSIBLES EFECTOS AOVERSOS
Al Igual que todos los medicamentos, ALERPRIVO puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

,. los efectos adversos que se producen frecuentemente con ALERPRIVO (menos de 1 por
cada 10 pacientes pero más de 1 por cada 100 pacIentes) incluyen: sed, nerviosismo,
somnolencia, depresión, agItación, anorexia, Insomnio, mareo, sequedad de boca,
latidos cardíacos rápidos, dotar de garganta, Inflamación de la mucosa nasal,
estreñlmlento, náuseas, dolor de cabeza y canSancio.

,. Los efectos adversos que se producen poco frecuentemente (menos de 1 por -cada 100
pacIentes pero más de 1 por cada 1000 pacientes) Incluyen: confusIón, temblor,
aumento de la sudoración, sofocos, alteración del gusto, lagrimeo anormal de los ojos,
zumbido de oídos, latido cardíaco irregular, hemorragia nasal y necesidad de orinar
frecuente o anormal y picazón.

,. Los efectos adversos que se produjeron muy raramente (menos de 1 por cada 10000
pacientes) son: reacción alérglca grave incluyendo sarpullido, ronchas cutáneas, e
hinchazón de la cara, vértigo, convulsiones, ritmos cardiacos anormales, aumentó de la
presión arterial, tos, estrechamiento de las vías respiratorias, problemas hepáticos,
dificultad para orinar y pérdida del cabello.

;o. Otras reacciones adversas que solo fueron comunicadas para loratadlna en ensayos
clínicos y durante el periodo de poscomercializacl6n incluyen aumento del apetito,
sarpullido y malestar estomacal.

Comuníquese inmediatamente con su médiCo si tiene alguno de estos síntomas o Si tos
efectos adversos que sufre son graves o si aprecia otro efe.etoadverso no mencionado.

Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n -comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: (01.1) 4962-6666/2247
Hospital General de NIños Pedro de Elizalde: (011.) 4300-2115

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

o concurrir al Hospital más cercano.

S.- CONSERVACIÓN OE ALERPRIV O
Conservar a temperatura ambiente.

Variaci6n admitida entre 2°C V 30°C.
No f'etirar det envase hasta el momento de su uso.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y
VIGILANCIA MEOICA y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉOICA

MANTENER FUERA OEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

6.- PRESENTACIÓN
Comprimidos reculertos: Envase conteniendo 10, comprimidos recubiertos,.

lllER S.A. ( ~ Montpellier )
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Jarabe: envase conteniendo 50 mi. ~7O 4 O \.-,07:: '.~:'

"Especialidad medic/nal autorizada por el Ministerio de Saludu . "~

I "Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que1
está en la Página Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.arjfarmacovigifancla/Notlficar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

Certificado N°; 43,240
Fecha de Última revisiÓn: ....1.../ ....

QUÍMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Unlers 673 (C1220AAC), Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y BIoquímica.
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ALERPRII/'" D
Loratad ina.fJseudoefed'rina

Comprimidos recubiertos
Jarabe

Vehta bajo ,receta

COM POSICIÓN
Cada comprimido recubierto de liberación prograrhada contiene:
Loratadina S mg; pseudoefedrlna sulfato 120 mg.
Excipientes: estearato de magnesio 10,15 m9, hidroxlpropilmetilcelulosa 2208 90 mg,
anhídrido silícico 2,25 mg, croscarmellosa sódica 7,5 mg, lactosa 10 mg, Lactosa
Spray-Orled Del 11 149,85 mg, celulosa rnlcrocrlstalina 210,25 mg, Opadry Il HP
(85F28751) 19,50 mg, sacarina sódica 870 mC9, vainlllina 54 mCQ, Opadry Clear (YS-
1-7005) 598 mcg. .

Cada 100 de jarabe contiene:
Loratadina 100 mg, pseudoefedrlna sulFato 1129_
Excipientes: propilengllcol 3S 9, sorbltol (7D%) 6 9, benzoato de SOdiO100 mg, aeldo
citrico anhidro 184 mg, azúcar 45 g. sabor' artificial de durazno 250 mg, agua
purificada c.s.p 100 mI. -

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Antlhistamíníco, descongestlvo, vasoconstrlctor. (R01S).

INDICACIONES
Alerpriv O está Indicado para el aliviO de lOSsíntomas nasales y no nasales asociados
con 121 rinitis alérgica y el resfrfo común.
Su uso se recomienda cuando se deseen utilizar las propiedades antihlstamínicas de la
LORATAOINA y los efectos descongestivos de la PSEUOOEFEORINA SULFATO.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Acción Farmacológica:
La LORATAOINA es un antihistamínlco Ú"¡dclico de efecto prolongado con acción
antagonista selectiva sobre los receptores histaminérgicos Hl periféricos.
La PSEUDOEFEDRINASULFATO es un slmpaticornimétlco con actividad alfamlmétlca
predominante en relación a la actividad beta. Es un descongestivo sistémico, que actúa
sobre lOs receptores alfa-adrenérglcos de la mucosa del tracto respiratorio y produce
vasoconstrlcclón. COntrae las membranas mucoSas y nasales inflamadas, reduce la
hiperemia tisular, el edema y la congestión. nasal, aumentando la permeabilidad de las
vías respiratorias.
Farmacocinética:
La LORATADINA se absorbe rápidamente detectándose en plasma a los 15 minutos de
su administración por vía oral, alcanzando concentraciones plasmáticas pico (d'e
alrededor de 4,7 ng/mL) en 60 - 90 minutos. Tiene una ligadura proteica del 97 al
99% y su vlda media es de 8,5 horas.
Se metaboliza en hígado ti descarboetoxlloratadlna a través del citocromo P450 3A4, Y
en menor proporción a través del cltocromo P450 206. La vida media de este
metabollto activo es de aproximadamente 28 ~oras: La LORATADINA y sus metabolitos
se excretan por orina.
PSEUDOEFEDRINASULFATO: Después de la adminlstrllcí6n oral, la droga es rápida y
completamente absorbida. Comienza a actuar. en 30 minutos y una dosis de 60 mg
tiene Una duración de acción descongestionante de 4 a 6 horas. La PSEUDOEFEORINA
SULFATOsufre una metabollzadón parcial a nivel hepático donde es transformada en

f-,!L~A:;ALA A t.Rl'At"j
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metabolito inactivo por N-demetllaclón_ En el hombre y a un pH -'nOo" aOededS.-1: ~,-;>:'
de 6, su vida medía de eliminación varía de 5 a 8 horas. La droga y Su meta bolito son
excretados por vía urinaria, siendo excretada sin modif¡cadón del 55 al 75% de la
dosis administrada. la cinética de excreción es acelerada y la duración de acción
disminuida 51se acidifica la orina (pH=S). En caso de alcalinización de la orina, tiene
Jugar una reabsorcIón parcial.
Se considera que la PSEUDOEFEORINA SULFATO atraviesa la placenta y la barrera
hematoencefállca. También puede aparec-er en la leche materna.

POSOLOGÍA. DOSIFICACIÓN. MODO DE ADMINISTRACIÓN
Comprimidos:
Adultos y niños mayores de 12 años: 1 comprimido dos veces por día. No se
recomienda su uso en menores de 12 años. Dosis máxima de PSEUDOEFEDRINA
SULFATO 240 mg/dia.

Jarabe:
Adultos y niños de 6 a 12 años y peso corporal mayor de 30 Kg: 5 mi dos veces por
día. Dosis máxima de pseudoefedrina suH'ato 120 mg/día.
Niños de 2 a 6 años y peso corporal menor o Igual a 30 Kg: 2,S mi dos veces por día.
DosIs máxima de pseudoefedrina sulfato 60 mg/día.

Se recomienda admInistrar la medicación con el estómago vacío. En los pacientes con
insuficiencia hepátIca se aconseja la mitad de la dosis recomendada.
Por contener PSEUOOEFEORINA,la duración del tratamiento no debe superar los 5
días.

CONTRAINDICACIONES
Alerprlv D está contreindicado en pacientes que han demostrado hipersensibilidad o
idioslncracla a cualquiera de sus componentes, a los agentes adrenérgicos o a otros
fármacos de estructura química similar. También está contraindicado en pacientes que
reciben tratamiento can IMAO, o dentro de los catorce días de haberse suspendido su
adminIstración, al Igual que en enfermos con glaucoma de ángulo estrecho, retenci6n
urinaria, hipertensión grave, enfermedad arterial coronaria grave e hlpertiroldlsma.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Los agentes slmpaticomlméticos deben utlllzarse con precaución en pacientes con
glaucoma, úlcera péptica estenosante, obstrucción piloroduodenal, hipertrofia
prostática u obstrucción del cuello vesIcal, enfermedad cardlovascular, aumento de la
presión Intraocular o diabetes mellitus. Igualmente, se aconseja admlnlstrar con
cautela a pacientes tratados con digital. Debe tenerse en cuenta que los agentes
simpaticomimétlcos pueden causar estlmuléción del SNC y provocar convulsiones Ylo
colapso cardlovascular asociado con hipotensión. La PSEUDOEFEDRINA SULFATO
puede causar excitación, especialmente en niños. En los pacientes de 60 años o
mayores, también es más probable que los slmpaticomfméticos causen reacciones
adversas tales como confusión, alucinaciones, convulsiones, depresión del 5NC y
muerte. Por lo tanto, se recomienda cautela cuando sé administra una formulación de
acción sostenida a pacientes ancianos. En los pacientes con insuficiencia hepática
grave se debe administrar una dOSiS inicial menor, ya que pueden presentar una
dlsmlnudón de la depuradón de LORATAOINA. En estos casos, la dosis IniCIal
aconsejada es la mitad de la dosis recomendada.
ALERPRIV O contiene lactosa; si tiene.lntoleraocia a esta sustancia consulte a su
médico antes de tomar este medicamento.

( ~ Montpellier )
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A~rprlV o jarabe contiene 45 gramos de azúcar en 100 mi de Jarabe.

Abuso y dependencia de drogas: no hay datos disponibles que indiquen abuso o
dependencia ccn el uso de lORATADINA. En cambio, se registran entecedentes de
abuso con la PSEUDOEFEDRINA SULFATO, al igual que con otros estimulantes del SNC.
A doSis elevadas, los sUjetos habitualmente experimentan mejoría del ánimo,
disminuCión del apetito y sensación de aumento de la energia física, de la capacidad
mental y del estado de alerta. También se ha expenmentado ansiedad, irritabilidad V
locuacidad. El uso continuo de cualquier estimulante del SNC produce toleranoa. Las
dosIs creCientes finalmente provocan toxicidad, La suspensión rápida del fármaco
puede ocasionar depresión.
Uso en pedlatrfa: aún no ha sido establecida la seguridad V eficada de Alerprlv O
comprimidos recubiertos en niños menores de 12 años y de Alerpnv O jarabe en niños
menores de 2 años.

Interacciones Medicamentosas: de acuerdo 8 105 resultados de los estudIOs
efectuados evaluando actividad pslcomotora, fa administración concomitante de
LORATADINAcon alcohol no potenda los efectos de este último. Durante los estudios
clínicos controlados se ha informado aumento de la concentración plasmática de
LORATADINA, sin cambios clínicos significatIvos <Induyendo cambios
electrocardiográficos), con posterioridad al uso concomitante de ketoconazol,
erltromtcina o clmetldina. Hasta que se completen los estudios de mteracclón
defmitlYos, se recomienda precaución cuando se sumInistre la droga conjuntamente
con otros fármacos que InhIban el metabolismo hepático. El número de sujetos que
recibieron LORATADINAJunto con ATB macrólidos, dmetidlna, ranitidina y teofillna en
estudIos dínicos controlados es demasiado pequeño como para descartar posibles
interacCiones medicamentosas. Cuando se administran agentes slmpaticomlmétiCOs.a
pacIentes que redben IMAO pueden ocurrir reacciones hlpertensivas, Incluyendo CrisIs
hlpertenslvas. los efectos antihipertenslvos de la metlldopa, la mecamllamlna, la
reserplna y los alcaloides del veratro, pueden ser reducidos por los compuestos
slmpaticomiméticos. Los bloqueantes betaadrenérglcos también pueden interactUar
con los agentes simpatlcOmlméticos. La administración concomitante de
PSEUDOEfEDRINASULfATO con digital puede aumentar la actividad del marcapaso
ectóplco. Los antiácidos aumentan la tasa de absorción de PSEUDOEFEDRINA
SULFATO¡en tanto que el caolín la disminuye.
Interacciones con las pruebas de laboratorio: suspender la administracIón de
antihlstemínicos aproximadamente 48 horas antes de realizar pruebas cutáneas, ya
que estos fármacos pueden Impedir o disminuir la aparlci6n de reacciones que, de otro
modo, serian positiva!:>a los Indicadores de reactlvídad dérmica. El agregado In v/tro de
pseudoefedrina a sueros que contienen la ísoenzima cardiaca
MB de 'a creatlnfosfoquinasa sérlca, Inhibe progreSivamente la actividad de la enzima.
La lnh¡biClónse completa en más de seis horas.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Hasta el presente no se ha establecIdo la Inocuidad de Alerpriv O durante el
embarazo. Por lo tanto, el compuesto deberá utilizarse solamente si los. benefjoos
potenciales para la madre justifican el riesgo potenCial para el feto. Debido a que la
LORATAOINAy la PSEUDOEFEDRINASULFATOse excretan en la leche materna, se
deberá decidir si se tnterrumpe la lactanCiao se suspende el uso del producto.

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos adversos observados con la aSOClaClOn de
PSEUDOEFEDRINASULFATO fueron similares a los registrados
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excepción de Insomnio y boca seca, que se comunicaron mas frecuentemente. Otras '-l0:'I
reacciones adversas asociadas tanto a la admrnlstraclón de LORArADINA~ (
PSEUDOEFEDRINA SULFATO, como al placebo, fueron cefalea y sqtlnftn .
Reacciones adversas raras, en orden decrecIente de frecuencia, fch~ro:
nervloslsmot mareos, fatiga, náuseas, trastornos abdominales, anorexia, sed,
taquicardia, faringitis, rinitis, acné, prurito, erupcIón cutánea, urticaria, artralglst
confusión, dlsfonía, hlperqulnesla, hipoestesla, disminución de la Iíbldo, parestesias,
temblores, vértigo, rubor, hipotensIón ortostática, aumento de la sudoración,
trastornoS oculares, dolor de oído, tlnrlltus, alteraCiones del gusto, agitación, apatía,
depresIón, euforia, paronlrla, aumento del apetito, cambio en los hábitos intestinales,
dispepsia, eructos, hemorroides, decoloración de la lengua, trastornos de la lengua,
vómitos, anormalidades transItorias de la función hepática, deshidratación, aumento
de peso, hipertensión, palpitaCiones, migraña, broncoespasmo, tos, disnea, epistaxis,
congestión nasal, estornudos, irritación nasal, disuria, trastornos de la micción,
nocturla, poliuria, retención urinaria, astenia, dolor de espalda, calambres en las
piernas, malestar y rigidez. En raras ocasiones, durante la comerciaHzadón de
lORATADINA, se han comunicado casos de alopecía, anafilaxis, anomallas de la
función hepática y taquiarritmlas supraventriculares.

SOBREOOSIFICACIÓN
En el caso de que ocurra sobredosis, deberá comenzarse sin demoras un tratamiento
general sintomático y de sostén, y mantenerse el tiempo que sea necesario. Consulte
inmediatamente a su médico o a los siguientes centros especializados.
Centro de Intoxicaciones:
Hospital de Niños Dr, Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital General de Niños Pedro de Ellzalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Manifestaciones: pueden variar desde la depresión del SNC: sedación, apnea,
disminución del estado de alerta, cianosis, coma, colapso cardlovascular, hasta la
estimultJción: insomnIo, alucinaciones, temblores o convulsiones, O muerte. Otros
signos y síntomas incluyen euforia, excitadón, taquicardia, palpitaciones, sed,
sudoración, náuseas, mareos, tlnnitus, ata5Cla,visión borrosa, e hipertensión o
hipotensión. La estimuladón es particularmente probable en niños, al igual que fas
signos y síntomas de tipo atropínico (boca seca, pupilas fijas y dilatadas, rubor,
hipertermia y síntomas gastrOintestinales). En dosis altas, los agentes
slmpaticomimétlcos pueden producir mareos, cefalea, náuseas, vómitos, sudoración,
sed, taquicardia, dolor precordIal, palpitaciones, dificultades en la micción, debilidad y
tensión muscular, ansiedad, Inquietud e Insomnio. Muchos pacientes pueden presentar
una psicosis tóxica con delirios y alucinacIones. Algunos pueden desarrollar arritmias
cardíacas, colapso circulatorio, convulsIones, coma e insuficiencia respiratoria. Los
valores de la DlSO oral para este producto combinado fueron superIores a 525 y 1839
mg/Kg en ratones y ratas, respectivamente.
Tratamiento: Inducir el vómito, aunque la emesis haya ocurrido espontáneamente. El
método preferido es la Inducción farmacológica medIante la administración de jarabe
de ipecacuana. No obstante, el vómito no debe inducirse en plIcíentes con alteraciones
de la conciencIa. La acción de la ipecacuana se facHltll con la actividad física y la
administración de 240 a 360 mi de agua. SI la emesls no ocurre dentro de los 15
minutos, le dosis de Ipecacuana debe repetIrse. Se deben tomar precaudones para
evitar la aspiración, especialmente en los niños. COn posterioridad a la emesis, debe
intentarse la adsordón de la droga remanente en el estómago adminIstrando carbón
activado en forma de suspensión en agua. Si no se pudo inducir el vómIto, o el mfsmo
está contraindicado, efectuar un lavado gástrico con solución salina fisiológica,
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especialmente en niños. En adultos puede utilizarse agua corriente; sin emba~, CS. ~. ,
antes de la siguiente Instilación debe extraerse el mayor volumen posible del Iíqulde~',. .:::;:;
adminIstrado previamente. Los catárticos salinos atraen agua dentro del intestino por -
ósmosis y, por lo tanto, pueden ser valiosos por su rápida acción diluyente del
contenido Intestinal. No se sabe si este producto puede diallzarse. Después del ~
tratamiento de urgencia el paciente debe continuar siendo vigilado médi<;:amenit. ft ~t't. ~
tratamiento de los signos y síntomas de sobredosis es sintomático y de sostén. It0 U ~
deben utilizar agentes estimulantes (analépticos)., Para tratar la hipotensión pueden
emplearse vasoconstrictores. Para controlar las convulsiones pueden administrarse
barbitúricos de acción corta, dlazepam o paraldehldo. La hiperpirexia, especialmente
en niños, puede requerir tratamiento con baños de esponja con agua tibia o una manta
hipotérmica. La apnea se trata con aSistencia ventilatorla.

PRESENTACIÓN
Comprimidos recubiertos: Envase conteniendo 10, comprimidos recubiertos

Jarabe: envase conteniendo 50 mI

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre 20C y 300C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Fecha de última revisión:

Industria ArgentIna
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO43.240.
Producido por Química Montpellier S.A. Virrey Uniers 673, Buenos Aires.
DIrectora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquímica
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