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BUENOS AIRES, £ 2 JUL 2011

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-001004-11-5 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
PHOENIX S.A.I.C. y F. solicita la aprobacién de nuevo proyecto de
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada LOREMEX
DESCONGESTIVO / LORATADINA - PSEUDOEFEDRINA SULFATO,
autorizada por el Certificado N© 43.519

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales
de la Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 para la
aprobacién de nuevos prospectos.

Que las presentaciones, pfospectos deberan adecuarse a la
Disposicion A.N.M.A.T. NO 6907/10, correspondiente a Especialidades
Medicinales que contengan Pseudoefedrina entre sus principios activos.

Que a fojas 61 obra el informe técnico favorable de la Direccidn

de Evaluacién de Medicamentos.
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Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos NO.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 46 a 60
para la Especialidad Medicinal denominada LOREMEX DESCONGESTIVO /
LORATADINA - PSEUDOEFEDRINA SULFATO propiedad de la firma
LABORATORIOS PHOENIX S.A.1.C. y F., anulando los anteriores.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N® 43.519 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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PHOENIX

PROYECTO DE PROSPECTO

LOREMEX DESCONGESTIVO
LORATADINA
PSEUDOEFEDRINA
(como Sulfato)

Jarabe

Industria Argentina
Venta bajo receta

Formula

Cada 100 mi de Jarabe contiene;

Loratadina 100 mg; Pseudoefedrina sulfato 1,200 g.

Excipientes: Propilenglicol 35 g; sorbitol solucion 70% 6 ¢, benzoato de sodio 100 mg, acido citrico
anhidro 184 mg, azucar 45 g, esencia de durazno 250 mg, esencia de vainilla 200 mg, agua purificada
c.s.p. 100 ml.

Accion Terapéutica
Antihistaminico y descongestivo de las vias respiratorias altas.

Indicaciones
Rinitis alérgica estacional, estados congestives rinosinusales, ofitis exudativas y/o resfric comun.

Propiedades farmacoldgicas
La pseudoefedrina actia sobre los receptores alfaadrenérgicos de la mucosa del tracto respiratorio y

produce vasoconstriccion. Contrae las membranas mucosas nasales inflamadas, reduce la hiperemia
tisular, el edema y la congestion nasal, y aumenta la permeabilidad de las vias respiratorias nasales.
Puede aumentar el drenaje de las secreciones de los senos nasales y abrir los conductes obstruidos de
las trompas de Eustaquio.

La loratadina es un antihistaminico triciclico potente, de accion prolongada, con actividad selectiva,
antagonica de los receptores H, periféricos.

Farmacocinética

La pseudoefedrina es rapida y completamente absorbida. Se metaboliza de modo incompleto en el
higado. El comienzo de su accion se evidencia en 15 a 30 minutos y se elimina por via renal; la velocidad
de excrecion aumenta en orina acida.

La loratadina es rapidamente absorbida. Sufre una importante metabolizacién de primer pasaje.

La lcratadina se liga a las proteinas plasmaticas muy fueremente (97% a 99%). La velocidad de
distribucion plasmatica es de aproximadamente 1 hora y la de eliminacion es de 12 horas.

Co-Direglora Técnica MMP. 15571
APQDERADA
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PHOENIX

Alrededor del 40% de la dosis se excreta por orina y el 41% por heces durante un periodo de 10 dias,
principalmente bajo la forma de metabolitos conjugados.

Posologia Yy modo de administracién
Adultos: 5 ml (equivalente a 5 mg de loratadina y 60 mg de pseudoefedrina) dos veces por dia.
l.a dosis maxima de pseudoefedrina nunca debera exceder los 240 mg/dia.

Nifios de 6 a 12 afos: 2,5 ml (equivalente a 2,5 mg de loratadina y 30 mg de pseudoefedrina) dos veces
por dia.
La dosis maxima de pseudoefedrina nunca debera exceder los 120 mg/dia.

El periodo maximo de tratamiento no debera superar los 5 dias, tanto en adultos como en nifios.
Nifios menores de 6 afios. Aln no se ha establecido la seguridad v eficacia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principic activo o a cualquiera de sus componentes. Pacientes gue reciben
tratamiento con inhibidores de la MAQ (Monoamincoxidasa), ¢ dentro de un periodo de 10 dias de
haberse suspendido [a medicacion.

Glaucoma de angulo estrecho. Retencién urinaria. Hipertensién arterial severa. Enfermedad arterial
coronaria grave. Hipertiroidismo. Nifios menores de 6 anos.

Advertencias:

Debera vigilarse estrechamente la utilizacién de este medicamento en pacientes con glaucoma, Glcera
péptica estenosante, obstruccion piloroduodenal, hipertrofia prostatica u obstruccion del cuello vesical,
afecciones cardiovasculares, aumento de la presién intraocular o diabetes mellitus.

Administrar con cautela a pacientes fratados con digital.

Debera tenerse en cuenta que los agentes simpaticomiméticos pueden estimular el SNC y causar
excitabilidad, convulsiones yfo colapso cardiovascular asociado con hipotensién.

El sulfato de pseudoefedrina puede causar excitacion, especiaimente en nifios.

En pacientes mayores de 60 afics puede causar reacciones adversas como confusion, alucinaciones,
convulsiones, depresion del SNC, por lo que se requiere especial vigilancia. En pacientes con
insuficiencia hepética grave es necesario administrar una dosis iniciali menor, ya que pueden presentar
una disminucion de la depuracion de loratadina.

Precauciones:

Cuando se administra a pacientes que reciben inhibidores de la MAO pueden producirse reacciones
hipertensivas.

Los efectos antihipertensivos de la metiidopa y la reserpina pueden ser reducidos por los compuestos
simpaticomiméticos.

Cuando se administra pseudocefedrina conjuntamente con digital, se puede aumentar ia actividad del
marcapaso ectdpico.

Los antiacidos aumentan la tasa de absorcion de la pseudoefedrina, en tanto el agin ia disminuye.
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PHCENIX

Interacciones: Cuando se administran agentes simpaticomiméticos a pacientes que reciben IMAO
pueden ocurrir reacciones hipertensivas, incluyendo crisis hipertensivas.

La administracién de pseudoefedrina antes o poco después de la anestesia con cloroformo, ciclopropano
o halotano puede aumentar el riesgo de arritmias ventriculares severas, sobre todo en pacientes con
cardiopatia preexistente. Los efectos de la medicacion antihipertensiva pueden ser menores con la
pseudoefedrina. Esta ultima también puede inhibir el efecto de los bloqueantes betaadrenérgicos. Puede
resultar estimulacién aditiva sobre el SNC al administrarse con medicamentos estimulantes de éste. El
uso de glucosidos digitdlicos o levodopa puede aumentar el riesgo de arritmias cardiacas. Pueden
reducirse los efectos antianginosos de los nitratos. Las hormonas tiroideas pueden aumentar los efectos
de la pseudoefadrina.

Suspender la administracion de antihistaminicos aproximadamente 48 horas antes de realizar pruebas
cutaneas, ya que estos farmacos pueden impedir o disminuis la aparicion de reacciones que, de otro
moedo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica.

Embarazo y lactancia: No se ha establecido aln la inocuidad durante el embarazo, por lo tanto debera
utilizase solamente si los beneficios potenciales para la madre justifican el riesgo potencial para e! feto.
Debido a que la loratadina y la pseudoefedrina se excretan en la leche materna, se debera decidir si se
interrumpe la lactancia o se suspende el uso del medicamento.

Reacciones adversas

Las que se han reportado con mayor frecuencia respecto a placebo son: cefalea y somnolencia.
Ocasionalmente: nervicsismo, mareos, fatiga, nauseas, trastornos gastrointestinales, anorexia, sed,
taquicardia, faringitis, rinitis, acné, prunto, erupcién cutanea, urticaria, artralgia, confusion, disfonia,
hiperquinesia, hipoestesia, disminucién de la libido, parestesias, temblores, vértigo, rubor, hipotension
ortostatica, aumento de la sudoracién, trastornos oculares, dolor de oidos, tinnitus, alteraciones del
gusto, agitacion, apatia, depresion, euforia, paroniria, aumento del apetito, cambio en los habitos
intestinales, dispepsia, eructos, hemorroides, decoloracion de la lengua, vomitos, ancrmalidades
transitorias de la funcidn hepatica, deshidratacion, aumento de peso, hipertensién, palpitaciones migrafia,
broncoespasmo, tos, disnea, epistaxis, congestion nasal, estornudos, irritacién nasal, disuria, trastornos
de la miccién, nocturia, poliuria, retencion urinaria, astenia, dolor de espaida, calambres en las piernas,
malestar y rigidez.

Muy raramente se reportaron casos de alopecia y anafilaxis.

Sobredosificacion
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.; (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital General de Agudos Dr. J. A. Fernandez — Tel.: (011) 4808-2655

Centro de Asistencia Toxicologica L.a Plata Tel.: (0221) 451-5555

Sintomas:

APCDERADA
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PHOENIX

Pueden variar de Ia depresion del SNC (sedacion, apnea, disminucion del estado de alerta, cianosis,
coma, colapso cardiovascuiar) a la estimulacién (insomnio, alucinaciones, temblores 0 convulsiones), 0
muerte. Otros signos y sintomas incluyen euforia, excitacion, taquicardia, paipitaciones, sed, sudoracion,
nauseas, mareos, tinnitus, ataxia, vision borrosa, e hipertension o hipotensién. La estimulacién es
particularmente probable en nifios, al igual que ios sighos y sintomas de tipo atropinico (boca seca,
pupilas fijas y dilatadas, rubor, hipertermia y sintomas gastrointestinales).

En dosis altas, los agentes simpaticomiméticos pueden producir mareos, cefalea, nauseas, vomitos,
sudoracién, sed, taquicardia, doior precordial, palpitaciones, dificultad en la miccién, debilidad y tension
muscular, ansiedad, inquietud e insomnic. Muchos pacientes pueden presentar una psicosis téxica con
delirios vy alucinaciones. Algunos pueden desarroilar arritmias cardiacas, colapso circulatorio,
convuisiones, coma e insuficiencia respiratoria.

Tratamiento:

inducir el vémito aunque la emesis haya ocurrido espontaneamente. Ei método preferido es la induccion
farmacoldgica mediante la administracién de jarabe de ipecacuana. No obstante el vomito no debe
inducirse en pacientes con alteracién de la conciencia. La accidn de la ipecacuana se faciita con la
actividad fisica y la administracion de 240 a 360 mi de agua. Si la emesis no ocurre dentro de ios 15
minutos, la dosis de ipecacuana debe repetirse. Se deben tomar precauciones para evitar ia aspiracion,
especialmente en los nifios. Con posterioridad a la emesis, debe intentarse la adsorcién de droga
remanente en el estbmago administrando carbon activado en forma de suspensién en agua. Si no se
pudo inducir el vomito, o el mismo esta contraindicado, efectuar un lavado gastrico con solucion salina
fisiolégica, especiaimente en nifos. En adultos puede utilizarse agua corriente; sin embargo, antes de la
siguiente instilacion debe extraerse el mayor volumen posible de liquide administrado previamente. Los
catarticos salinos atraen agua dentro del intestino por ésmosis vy, por io tanto, pueden ser valiosos por su
rapida accion diluyente del contenido intestinal. No se sabe si este producto puede dializarse. Después
del tratamiento de urgencia el paciente debe continuar siendo vigilado médicamente.

El tratamiento de los sighos y sintomas de sobredosis es sintomatico y de sostén. No deben utilizarse
agentes estimulantes {(analépticos). Para tratar Ia hipotension pueden emplearse vasoconstrictores. Para
controlar las convulsiones pueden administrarse barbituricos de accién corta, diazepam o paraldehido. La
hiperpirexia, especiaimente en nifios, puede requerir tratamiento con bafios de esponja con agua tibia o
una manta hipotérmica.

La apnea se frata con asistencia ventilatoria.

Conservacion
No exponer a temperaturas mayores de 30°C.

Presentaciones
Envases con 60 y 120 mi, siendo este Oltimo de uso exclusivo hospitalario.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.519
Director Técnico: Dr. Omar Villanueva — Lic. en Ind. Bioquimico-Farmacéuticas

_aucTatorbs_ S.ALC.E.
7a \ictoria Larrague
Co-Dirgctora Técnick / MP, 15571
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PHOENIX

Laboratorios PHOENIX S.AL.C. y F.
Calle (R 202) Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2809, Los Polvorines (B1613AUE), Pcia. de Buenos Aires.

e-mail: info@phoenix.com.ar

“E! envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impresc en sistema Braille para facilitar
su identificacion por los pacientes no videntes”.

Fecha de altima revision: .../.../...
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PHOENIX

PROYECTO DE PROSPECTO

LOREMEX DESCONGESTIVO
LORATADINA
PSEUDOEFEDRINA
{como Sulfato)

Jarabe

Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula

Cada 100 ml de Jarabe contiene:

Loratadina 100 mg; Pseudoefedrina sulfato 1,200 g.

Excipientes: Propilenglicol 35 g; sorbitol solucién 70% 6 g, benzoato de sodio 100 mg, acido citrico
anhidro 184 mg, azucar 45 g, esencia de durazno 250 mg, esencia de vainilla 200 mg, agua purificada
¢.s.p. 100 ml.

Accion Terapéutica
Antihistaminico y descongestivo de las vias respiratorias altas.

Indicaciones
Rinitis alérgica estacional, estados congestivos rinosinusales, otitis exudativas yfo resfrio coman.

Propiedades farmacologicas
La pseudoefedrina actia sobre los receptores alfaadrenérgicos de la mucosa del tracto respiratorio y

produce vasoconstriccion. Contrae las membranas mucosas nasales inflamadas, reduce la hiperemia
tisular, el edema y la congestion nasal, y aumenta la permeabilidad de las vias respiratorias nasales.
Puede aumentar el drenaje de las secreciones de los senos nasales y abrir los conductos obstruidos de
las trompas de Eustaquio.

La loratadina es un antihistaminico triciclico potente, de accién prolongada, con actividad selectiva,
antagdnica de los receptores H, periféricos.

Farmacocinética

La pseudoefedrina es rapida y completamente absorbida. Se metaboliza de modo incompleto en el
higado. El comienzo de su accién se evidencia en 15 a 30 minutos y se elimina por via renal; la velocidad
de excrecién aumenta en orina acida.

La loratadina es rapidamente absorbida. Sufre una importante metabolizacién de primer pasaje.

La loratadina se liga a las proteinas plasmaticas muy fuertemente (97% a 99%). La velocidad de
distribucion plasmatica es de aproximadamente 1 hora y la de eliminacién es de 12 horas.
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PHOENIX

Alrededor del 40% de la dosis se excreta por orina y el 41% por heces durante un periodo de 10 dias,
principalmente bajo la forma de metabolitos conjugados.

Posologia y modo de administracién
Adultos: 5 mi (equivalente a 5 mg de loratadina y 60 mg de pseudoefedrina} dos veces por dia.
La dosis maxima de pseudoefedrina nunca debera exceder los 240 mg/dia.

Nifios de 6 a 12 afios: 2,5 ml (equivalente a 2,5 mg de loratadina y 30 mg de pseudoefedrina) dos veces
por dia.
La dosis maxima de pseudoefedrina nunca debera exceder los 120 mg/dia.

El perfodo maximo de tratamiento no debera superar los 5 dias, tanto en adultos como en nifios.
Nifios menores de 6 afos: Aln no se ha estabiecido la seguridad y eficacia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo ¢ a cualquiera de sus componentes. Pacientes que reciben
tratamiento con inhibidores de la MAO (Monocaminooxidasa), ¢ dentro de un periodo de 10 dias de
haberse suspendido la medicacién.

Glaucoma de angulo estrecho. Retencién urinaria. Hipertension arterial severa. Enfermedad arterial
coronaria grave. Hipertiroidismo. Nifios menores de 6 afios.

Advertencias:

Debera vigilarse estrechamente la utilizacion de este medicamento en pacientes con glaucoma, Ulcera
péptica estenosante, obstruccién piloroducdenal, hipertrofia prostatica u obstruccién del cuello vesical,
afecciones cardiovasculares, aumento de la presion intraocular ¢ diabetes mellitus.

Administrar con cautela a pacientes tratados con digital.

Debera tenerse en cuenta que los agentes simpaticomiméticos pueden estimular el SNC y causar
excitabilidad, convulsiones y/o colapso cardiovascular asociado con hipotension.

El sulfato de pseudoefedrina puede causar excitacion, especiaimente en nifios.

En pacientes mayores de 80 afios puede causar reacciones adversas como confusion, alucinaciones,
convulsiones, depresion del SNC, por lo que se requiere especial vigilancia. En pacientes con
insuficiencia hepatica grave es necesario administrar una dosis inicial menor, ya que pueden presentar
una disminucion de la depuracion de loratadina.

Precauciones:

Cuando se administra a pacientes que reciben inhibidores de la MAC pueden producirse reaccicnes
hipertensivas.

Los efectos antihipertensivos de la metildopa y la reserpina pueden ser reducidos por los compuestos
simpaticomiméticos.

Cuando se administra pseudoefedrina conjuntamente con digital, se puede aumentar la actividad del
marcapaso ectopico.

Los antiacidos aumentan la tasa de absorcion de la pseudoefedrina, en tanto el caolin la disminuye.

nix S.ALG.F.
Larrague
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PHOENIX

Interacciones: Cuando se administran agentes simpaticomiméticos a pacientes que reciben IMAOC
pueden ocurrir reacciones hipertensivas, incluyendo crisis hipertensivas.

l.a administracion de pseudoefedrina antes o poco después de la ariestesia con cloroformo, ciclopropano
o halotano puede aumentar el riesgo de arritmias ventriculares severas, sobre todo en pacientes con
cardiopatia preexistente. Los efectos de la medicacion anthipertensiva pueden ser menores con la
pseudoefedrina. Esta ultima también puede inhibir el efecto de los bloqueantes betaadrenérgicos. Puede
resultar estimulacion aditiva sobre el SNC al administrarse con medicamentos estimulantes de éste. Ei
uso de glucosidos digitélicos o levodopa puede aumentar el riesgo de arritmias cardiacas. Pueden
reducirse los efectos antianginosos de los nitratos. Las hormonas tiroideas pueden aumentar los efectos
de la pseudoefedrina.

Suspender la administracién de antihistaminicos aproximadamente 48 horas antes de realizar pruebas
cutaneas, ya que estos farmacos pueden impedir o disminuir la aparicion de reacciones que, de otro
modo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica.

Embarazo y lactancia: No se ha establecido ain la inocuidad durante el embarazo, por lo tanto debera
utilizase solamente si los beneficios potenciales para la madre justifican el riesgo potencial para el feto.
Debido a gque la loratadina y la pseudoefedrina se excretan en la leche materna, se debera decidir si se
interrumpe la lactancia o se suspende el uso del medicamento.

Reacciones adversas

Las que se han reportado con mayor frecuencia respecto a placebo son: cefalea y somnolencia.
Ocasionalmente: nerviosismo, mareos, fatiga, nduseas, trastornos gastrointestinales, anorexia, sed,
taquicardia, faringitis, rinitis, acné, prurito, erupcion cutdnea, urticaria, artralgia, confusion, disfonia,
hiperquinesia, hipoestesia, disminucién de la libido, parestesias, temblores, vértigo, rubor, hipotension
ortostatica, aumento de la sudoracion, trastornos oculares, dolor de oidos, tinnitus, alteraciones del
gusto, agitacion, apatia, depresion, euforia, paroniria, aumento del apetito, cambioc en los habitos
intestinales, dispepsia, eructos, hernorroides, decoloracién de la lengua, vorhitos, anormalidades
transitorias de la funcion hepatica, deshidratacién, aumento de peso, hipertension, palpitaciones migrafia,
broncoespasmo, tos, disnea, epistaxis, congestion riasal, estornudos, irritacion nasal, disuria, trastornos
de ta miccidn, nocturia, poliuria, retencién urinaria, astenia, dolor de espalda, calambres en las piernas,
malestar y rigidez.

Muy raramente se reportaron casos de alopecia y anafilaxis.

Sobredosificacion

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con os
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital General de Agudos Dr. J. A. Fernandez — Tel.; (011) 4808-2655

Centro de Asistericia Toxicologica La Plata Tel.: (0221) 451-5555

Sintomas:

d Larrague
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PHOENIX

Pueden variar de la depresién del SNC {sedacién, apnea, disminucion del estado de alerta, cianosis,
coma, colapso cardiovascular) a la estimulacién (insomnio, alucinaciones, temblores o convulsiones), o
muerte. Otfros signos y sintomas incluyen euforia, excitacién, taquicardia, palpitaciones, sed, sudoracion,
nauseas, mareos, tinnitus, ataxia, visién borrosa, e hipertension o hipotensién. La estimulacion es
particularmente probable en nifos, al igual que ios signos y sintomas de tipo atropinico (boca seca,
pupilas fijas y dilatadas, rubor, hipertermia y sintomas gastrointestinales).

En dosis altas, los agentes simpaticomiméticos pueden producir mareos, cefalea, nauseas, vomitos,
sudoracion, sed, taquicardia, dolor precordial, palpitaciones, dificuitad en la miccién, debilidad y tensién
muscular, ansiedad, inquietud e insomnio. Muchos pacientes pueden presentar una psicosis téxica con
deliios y alucinaciones. Algunos pueden desarrollar arritmias cardiacas, colapso circulatorio,
convuisiones, coma e insuficiencia respiratoria.

Tratamiento:

inducir el vémito aunque la emesis haya ocurrido espontaneamente. El método preferido es la induccién
farmacoldgica mediante la administracién de jarabe de ipecacuana. No obstante el vémito no debe
inducirse en pacientes con alteracion de la conciencia. La accién de la ipecacuana se facilita con la
actividad fisica y la administracion de 240 a 360 ml de agua. Si la emesis no ocurre dentro de os 15
minutos, la dosis de ipecacuana debe repetirse. Se deben tomar precauciones para evitar la aspiracién,
especialmente en los nifios. Con posterioridad a la emesis, debe intentarse la adsorcion de droga
remanente en el estdmago administrando carbon activado en forma de suspensién en agua. Si no se
pudo inducir el vdmito, o el mismo esta contraindicado, efectuar un lavado gastrico con solucién salina
fisiclogica, especialmente en nifios. En adultos puede utilizarse agua corriente; sin embargo, antes de la
siguiente instilacion debe extraerse el mayor volumen posible de liquido administrado previamente. Los
catarticos salinos atraen agua dentro del intestino por 6smosis y, por lo tanto, pueden ser valiosos por su
répida accién diluyente del contenido intestinal. No se sabe si este producto puede dializarse. Después
del tratamiento de urgencia el paciente debe continuar siendo vigilado médicamente.

El tratamiento de los signos y sinfomas de sobredosis es sintomatico y de sostén. No deben utilizarse
agentes estimulantes (analépticos). Para tratar la hipotensién pueden emplearse vascconstrictores. Para
controlar las convuisiones pueden administrarse barbittricos de accidn corta, diazepam o paraldehido. La
hiperpirexia, especialmente en nifios, puede requerir tratamiento con bafios de esponja con agua tibia o
una manta hipotérmica.

La apnea se trata con asistencia ventilatoria.

Conservacién
No exponer a temperaturas mayores de 30°C.

Presentaciones
Envases con 60 y 120 ml, siendo este ultimo de uso exclusivo hospitalaric.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.519
Director Técnice: Dr. Omar Villanueva — Lic. en ind. Bioquimico-Farmacéuticas
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Laboratorios PHOENIX S.A1C yF.
Calle (R 202} Gral. Juan Gregorio Lemos N° 280¢, Los Polvorines (B1613AUE), Pcia. de Buenos Aires.
e-mail: info@phoenix.com.ar

“El envase de venta de este producto lleva el nembre comercial impresc en sistema Braille para facilitar
su identificacién por los pacientes no videntes”.

Fecha de Olima revision: .../ .../...
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PHOENIX

PROYECTO DE PROSPECTO

LOREMEX DESCONGESTIVO
LORATADINA
PSEUDOEFEDRINA
(como Sulfato)

Jarabe

Industria Argentina
Venta bajo receta

Formula

Cada 100 mi de Jarabe contiene:

Loratadina 100 mg; Pseudoefedrina suifato 1,200 g.

Excipientes: Propilenglicol 35 g; sorbitoi solucién 70% 6 g, benzoato de sodio 100 mg, acido citrico
anhidro 184 mg, azlcar 45 g, esencia de durazno 250 mg, esencia de vainilla 200 mg, agua purificada
c.s.p. 100 mil.

Accion Terapéutica
Antihistaminico y descongestivo de las vias respiratorias altas.

Indicaciones
Rinitis alérgica estacional, estados congestivos rinosinusales, otitis exudativas y/o resfric comun.

Propiedades farmacolégicas
La pseudoefedrina actia sobre los receptores alfaadrenérgicos de la mucosa del tracto respiratorio y

produce vasoconstriccion. Contrae las membranas mucosas nasales inflamadas, reduce la hiperemia
tisular, el edema y la congestién nasal, y aumenta la permeabilidad de las vias respiratorias nasales.
Puede aumentar el drenaje de ias secreciones de los senos nasaies y abrir los conductos obstruidos de
las trompas de Eustaquio.

La loratadina es un antihistaminico triciclico potente, de accién prolongada, con actividad selectiva,
antagoénica de los receptores H, periféricos.

Farmacocinética

La pseudoefedrina es rapida y completamente absorbida. Se metaboliza de modo incompleto en el
higado. E! comienzo de su accion se evidencia en 15 a 30 minutos y se elimina por via renal; ia velocidad
de excrecién aumenta en ofina acida.

La loratadina es rapidamente absorbida. Sufre una impertante metabolizacion de primer pasaje.

La loratadina se liga a las proteinas plasmaticas muy fuertemente (37% a 99%). La velocidad de
distribucién plasmatica es de aproximadamente 1 hora y ia de eliminacién es de 12 horas.
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Alrededor del 40% de la dosis se excreta por orina y el 41% por heces durante un pericdo de 10 dias,
principalmente bajo la forma de metabolitos conjugados.

Posologia y modo de administracion
Adultos: 5 ml (equivalente a 5 mg de loratadina y 60 mg de pseudoefedrina) dos veces por dia.
La dosis maxima de pseudoefedrina nunca debera exceder los 240 mg/dia.

Nifios de 6 a 12 afios: 2,5 mi (equivalente a 2,56 mg de loratadina y 30 mg de pseudoefedrina) dos veces
por dia.
La dosis maxima de pseudoefedrina nunca debera exceder los 120 mg/dia.

El periodo maximo de tratamiento no debera superar los 5 dias, tanto en adultos como en nifios.

Nifios menores de 6 afios: Atin no se ha establecido la seguridad y eficacia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo ¢ a cualquiera de sus componentes. Pacientes que reciben
tratamiento con inhibidores de la MAO (Monoaminooxidasa), o dentro de un periodo de 10 dias de
haberse suspendide la medicacién.

Glaucoma de angule estrecho. Retencion urinaria. Hipertension arterial severa. Enfermedad arterial
coronaria grave. Hipertiroidismo. Nifios menores de 6 afios.

Advertencias:

Debera vigilarse estrechamente la utilizacion de este medicamento en pacientes con glaucoma, (lcera
péptica estenpsante, obstruccién piloroduodenal, hipertrofia prostatica u obstruccién del cuello vesical,
afecciones cardiovasculares, aumento de la presion intraocular ¢ diabetes mellitus.

Administrar con cautela a pacientes tratados con digital.

Deberd tenerse en cuenta que los agentes simpaticomimeéticos pueden estimular el SNC y causar
excitabilidad, convulsiones y/o colapso cardiovascular asociado con hipotension.

El sulfato de pseudoefedrina puede causar excitacion, especialmente en nifios.

En pacientes mayores de 60 afios puede causar reacciones adversas como confusién, alucinaciones,
convulsiones, depresion del SNC, por lo que se requiere especial vigilancia. En pacientes con
insuficiencia hepatica grave es necesaric administrar una dosis inicial menor, ya gue pueden presentar
una disminucion de la depuracién de loratadina.

Precauciones:

Cuando se administra a pacientes que reciben inhibidores de la MAO pueden producirse reacciones
hipertensivas.

Los efectos antihipertensivos de la metildopa y la reserpina pueden ser reducidos por los compuestos
simpaticomiméticos.

Cuando se administra pseudoefedrina conjuntamente con digital, se puede aumentar la actividad del
Mmarcapaso ectopico.

Los antiacidos aumentan la tasa de absorcion de la pseudoefedrina, en tanto el caolin la disminuye.

s

U

% fo.f
Laboral! ent
aria fMictor] aguer
Co-[N cnica NYP. 1547

LOREMEX DESCONGESTIVO, Jarabe - Proyecto de Prospecto PODERADAY Pagina 2 de 5




PHOENIX

Interacciones: Cuando se administran agentes simpaticomimeéticos a pacientes que reciben IMAO
pueden ocurrir reacciones hipertensivas, incluyendo crisis hipertensivas.

La administracion de pseudoefedrina antes o poco después de la anestesia con cloroformo, ciclopropano
o halotano puede aumentar el riesgo de arritmias ventriculares severas, sobre todo en pacientes con
cardiopatia preexistente. Los efectos de la medicacién antihipertensiva pueden ser menores con la
pseudoefedrina. Esta ultima también puede inhibir el efecto de los bloqueantes betaadrenérgicos. Puede
resultar estimulacion aditiva sobre el SNC al administrarse con medicamentos estimulantes de éste. El
uso de glucédsidos digitalicos o levodopa puede aumentar el riesgo de arritmias cardiacas. Pueden
reducirse los efectos antianginosos de los nitratos. Las hormonas tiroideas pueden aumentar los efectos
de la pseudoefedrina.

Suspender ia administracién de antihistaminicos aproximadamente 48 horas antes de realizar pruebas
cutaneas, ya que estos farmacos pueden impedir o disminuir la aparicion de reacciones que, de otro
modo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica.

Embarazo y lactancia: No se ha establecido aln la inocuidad durante el embarazo, por lo tanto debera
utilizase solamente si los beneficios potenciales para la madre justifican el riesgo potencial para el feto.
Debido a que la loratadina y la pseudoefedrina se excretan en la leche materna, se debera decidir si se
interrumpe la lactancia o se suspende el uso del medicamento.

Reacciones adversas

Las que se han reportado con mayor frecuencia respecto a placebo son; cefalea y somnolencia.
Ccasionaimente: nerviosismo, mareos, fatiga, nauseas, trastornos gastrointestinales, anorexia, sed,
taquicardia, faringitis, rinitis, acné, prurito, erupcién cutdnea, urticania, artralgia, confusion, disfonia,
hiperquinesia, hipoestesia, disminucidn de la libido, parestesias, temblores, vértigo, rubor, hipotension
ortostatica, aumento de la sudoracion, trastornos oculares, dolor de oidos, tinnitus, alteraciones del
gusto, agitacién, apatia, depresion, euforia, paroniria, aumento del apetito, cambio en los habitos
intestinales, dispepsia, eructos, hemorroides, decoloracion de la lengua, vémitos, anormalidades
transitorias de la funcién hepatica, deshidratacion, aumento de peso, hipertension, palpitaciones migraiia,
broncoespasmo, tos, disnea, epistaxis, congestion nasal, estornudos, irritacion nasal, disuria, trastornos
de la miccién, nocturia, poliuria, retencién urinaria, astenia, dolor de espalda, calambres en las piernas,
malestar y rigidez.

Muy raramente se reportaron casos de alopecia y anafilaxis.

Sobredosificacion

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o0 comunicarse con los
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-8648 / 4658-7777

Hospital General de Agudos Dr. J. A. Fernandez — Tel.: (011) 4808-2655

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata Tel.: (0221) 451-5555

Sintomas:
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Pueden variar de la depresién dei SNC (sedacién, apnea, disminucion del estado de alerta, cianosis,
coma, colapso cardiovascular) a la estimulacion (insomnio, alucinaciones, tembicres ¢ convulsiones), o
muerte. Otros signos y sintomas incluyen euforia, excitacion, taquicardia, palpitaciones, sed, sudoracién,
nauseas, mareos, tinnitus, ataxia, vision borrosa, e hipertension o hipotension. La estimulacion es
particularmente probahle en nifigs, al igual que los signos y sintomas de tipo atropinico (boca seca,
pupilas fijas y dilatadas, rubor, hipertermia y sintomas gastrointestinales).

En dosis altas, lcs agentes simpaticomiméticos pueden producir mareos, cefalea, nauseas, vomitos,
sudoracion, sed, taquicardia, dolor precordial, palpitaciones, dificultad en la miccion, debilidad y tension
muscular, ansiedad, inquietud e insomnio. Muchos pacientes pueden presentar una psicosis toxica con
delirios y alucinaciones. Aigunos pueden desarrollar arritmias cardiacas, colapso circulatorio,
convulsiones, coma e insuficiencia respiratoria.

Tratamiento:

Inducir el vomito aunque la emesis haya ocurrido espontaneamente. El método preferido es la induccion
farmacolégica mediante la administracion de jarabe de ipecacuana. No obstante el vémito no debe
inducirse en pacientes con alteracion de la conciencia. La accidn de la ipecacuana se facilita con la
actividad fisica y la administracion de 240 a 360 ml de agua. Si la emesis no ocurre dentro de los 15
minutos, la dosis de ipecacuana debe repetirse. Se deben tomar precauciones para evitar la aspiracién,
especialmente en los nifios. Con posterioridad a la emesis, debe intentarse la adsorcidn de droga
remanente en el estdbmago administrando carbon activado en forma de suspension en agua. Si no se
pudo inducir el vomito, o el mismo esta contraindicado, efectuar un lavado gastrico con solucién salina
fisiologica, especialmente en nifios. En adultos puede utilizarse agua corriente; sin embargo, antes de la
siguiente instilacion debe extraerse el mayor volumen posible de liquido administrado previamente. Los
catarticos salinos atraen agua dentro del intestino por 6smosis y, por lo tanto, pueden ser valiosos por su
rapida accion diluyente del contenido intestinal. No se sabe si este producto puede dializarse. Después
del tratamiento de urgencia el paciente debe continuar siendo vigilado médicamente.

El tratamiento de los signos y sintomas de sobredosis es sintomatico y de sostén. No deben utilizarse
agentes estimulantes (analépticos). Para tratar la hipotension pueden emplearse vasoconstrictores. Para
controlar las convulsiones pueden administrarse barbitaricos de accion corta, diazepam o paraldehido. La
hiperpirexia, especialmente en nifios, puede requerir tratamiento con bafios de esponja con agua tibia o
una manta hipotérmica.

La apnea se trata con asistencia ventilatoria.

Conservacion
No exponer a temperaturas mayores de 30°C.

Presentaciones
Envases con 60y 120 ml, siendo este ¢ifime de uso exclusivo hospitalario.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.519
Director Técnico: Dr. Omar Villanueva — Lic. en Ind. Bioguimico-Farmaceuticas
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Laboratorios PHOENIX S ALC. yF.
Calle (R 202) Gral. Juan Gregoric Lemos N° 2809, Los Polvorines (B1613AUE), Pcia. de Buenos Aires.
e-mail: info@phoenix.com.ar

*El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para facilitar
su identificacién por los pacientes no videntes”.

Fecha de ditima revision: .../...1...
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