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BUENOS AIRES, 11 MAR 2011 

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-018678-10-9 del 

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS 

ANDROMACO S.A.LC.! solicita la aprobación de nuevo proyecto de rótulos 

y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada BILOINA D / 

SULFATO DE PSEUDOEFEDRINA - LORATADINA, forma farmacéutica y 

concentración: Comprimidos recubiertos, Loratadina 5,00mg¡ Sulfato de 

Pseudoefedrina 120,00mg autorizada por el Certificado NO 42.738. 

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales 

de la Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO:5904/96 para la 

aprobación de nuevos rótulos, prospectos. 

Que las presentaciones, rótulos y prospectos deberán 

adecuarse a la Disposición A.N.M.A.T. NO 6907/10, correspondiente a 

Especialidades Medicinales que contengan Pseudoefedrina entre sus 

principios activos. 
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DISPOSICIÓN No1 7 8 1 

Que a fojas 44 obra el informe técnico favorable de la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa 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, AUMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorizase los proyectos de rótulos de fojas 28, 29, 35, 

36, 42, Y 43 Y los proyectos de prospectos de fojas 23 a 27; 30 a 34; 37 a 

41 para la Especialidad Medicinal denominada BILOINA D / SULFATO DE 

PSEUDOEFEDRINA - LORATADINA, forma farmacéutica y concentración: 

Comprimidos recubiertos, Loratadina 5,00mg; Sulfato de Pseudoefedrina 

120,00mg propiedad de la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I 

anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 42.738 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la 

presente Disposición. 

ARTICULO 3. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notlfíquese al Interesado y hágase entrega 
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de la copia autenticad~ de la presente DIS~osici6n. 
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PERMANENTE. 

EXPEDIENTE NO 1-0047+0000-018678-10-9 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

KLARICID® Pedlátrico 

KLARICID® Forte 

CLARITROMICINA Suspensión 

Gránulos para reconstituir - Expendio bajo recela archivada - Industria Argentina 

COMPOSICION 

Lista L950 

Lista L207 

KLARICloe Pedlátrlco - Cada 5 mi de la suspensión recensmuida contienen: Claritromicina 125 mg; Carbopol 
974P, 75,00 mg; Povidona, 17,50 mg; Ftalato de hidroxipropilme\ilcelulosa, 152,10 mg; Aceite de castor, 16,10 mg; 
Silica gel, 5,00 mg; Azúcar, 2678,97 mg; Goma Xanlhan, 3,80 mg; Sorbato de pelasio, 20,00 mg; Acido cítrico an­
hidro, 4,20 mg; Dióxido de lilanio, 35,70 mg; Saborfrulal, 35,70 mg; Maltodextrina, 285,70 mg. 

KLARICIO® Forte - Cada 5 mi de la suspensión reconstituida contienen: Claritromiclna 250 mg; Carbopol 974P, 
150,00 mg; Povidona, 35,00 mg; Flalato de hidroxipropilmetilcelulosa, 304,30 mg; Aceite de castor, 32,10 mg; Di­
óxido de silicio, 10,00 mg; Goma Xanthan, 3,80 mg; Esencia de frutilla, 35,70 mg; Dióxido de titanio, 35,70 mg; 
Sorbato de potasio, 20,00 mg; Acido cítrico, 4,24 mg; Azúcar, 2276,07 mg; Mallodextrina, 238,10 mg. 

ACCION TERAPEUnCA 

Antibiótico macr6l1do semi-sintélico. 

INDICACIONES 

Niños: Klaricid Pediábico está indicado para:el tratamiento de infecciones debidas a organismos susceptibles, en 
las siguientes condiciones: 

• Infecciones respiratorias a1tas'-(pQr ejemplo, far;ingitis estreptoc6ccica) 

• Infecciones respiratorias.baJas (por ejemplo, bronquitis, neumonía) 

• Otitis media aguda 

• Infecciones de-piel y faneras (por ejemplo, impétigo,folicuIHis, celulitis, abscesos) 

• Infecciones micobacte:r~nas diseminadas 0, localizadas debidas a Mycobacterium avium o Mycobacterium 
intracellulare. Infecciones . localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fOrluilum, o 
Mycobacterium kansasll. 

AdultO®: 

• Faringitis/amigdalitis, debidas--a'S. pyogenes (la droga de elección en el tratamiento y prevención de infeccio­
nes estreptocóccicas y la profilaxis de la foebre reumática es la penicilina administrada por vía oral o 1M). La 
Claritromicina es generalmente afectiva en la erradicación de S. pyogenes de la nasofaringe; sin embargo, no 
hay datos disponibles que establezcan la eficacia de la Claritromicina en la subsiguiente prevención de la fiebre 
reumática). 

• Sinusitis maxilar aguda, debida a H. influenzae, M. catarrhalis o S. pneumoniae. 

• Exacerbación bacteriana aguda de la bronquitis crónica, debido a H. influenzae, M. catarrhalis, S. pneumoniae. 

• Neumonía debida a M. pneumoniae o S. pneumoniae. 

• Infecciones no complicadas de piel y faneras debidas a S. aureus o S. pyogenes (los abscesos habitualmente 
requieren drenaje quirúrgico). 

• Infecciones micobacterianas diseminadas debidas a M. avium o M. Intracellulare. 

• La Claritromicina en presencia de supresión ácida también está Indicada para la erradicación de H. pylori pro­
vocando una disminución de la recurrencia de la úlcera duodenal (ver InformaCión Adicion . r-

Dra.~ Dra.Celina ~allrul.·n~~t-L<-
Fannacéutica - Co-Dlrectora Técnica Directora de Regula ffairs -1\pOderada 
Abboll Laboratories Argentina SA Abboll Laboratones Argentina SA 

celina.marun@abbotl.com Tel.: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
B1S91EUE, Ing. Allan. RorencioVarela, Bs. As. Argentina 
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Mlcroblologia: La Claritromicina ejerce su acción antibacteriana mediante la unión a las subunidades ribosomales 
50S de las bacterias susceptibles y la inhibición de la slntesls proteica. La Claritromieina ha demostrado una activi­
dad excelente in vitro contra cepas estándar de bacterias y de aislados clinicos. Es sumamente potente contra una 
gran variedad de organismos aeróbicos y anaeróbicos gram-positivos y gram-negativos, asi como también contra 
la mayorla de los microorganismos del complejo Mycobacterium avium (CMA). La concentración inhibitoria mlnima 
(CIM) de la Claritromieina es generalmente dos veces menor que la CIM de la Eritromicina. Los datos in vitro tam­
bién indican que la Claritromicina tiene excelente actividad contra Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumo­
niae y Helicobaeter (Campylobacter) pylori. Los datos in vitro e in vivo muestran que este antibiótico tiene actividad 
contra especies de micobacterias clfnicamente significativas. Los datos in vitro indican que las enterobacteriáceas, 
especies de pseudomonas y otros bacilos gram-negativos no fermentadores de lactosa no son susceptibles a la 
Claritromicina. 

La producción de B-lactamasa no afecta la actividad de la Claritromlcina. La mayorla de las cepas estafilocócicas 
resistentes a la meticilina ya la oxacilina son resistentes a la Claritromicina. El espectro antibacteriano de la Clari~ 
tromicina tanto in vltro como en infecciones clínicas es el siguiente: 

Aerobios Gram-positivos 

• Staphylococcus aureus 

• Streptococcus pneumoniae 

• Streptococcus pyogenes 

• Listeria monocytogenes 

Aerobios Gram-negatlvOB 

• Haemophilus influenzae 

• Haemophilus parainfluenzae 

• Moraxella Catarrhalis 

• Neisseria gonorrhoeae 

• Legionella pneumQph~a 
Otros microorganismos 

• 
• 

Mycoplasma pneumoniae 

Chlamydia pneumooiae(TWAR) 

Micobacterias 

• Mycobacterium leprae 

• Mycobacterium kansasii 

• Mycobacterium chelonae 

• Mycobacterium fortuitum 

• Complejo Mycobactenum Avium (CMA) que comprende: 

• Mycobacterium avium 

• Mycoabacterium Inlracellulare 

Halleobaclar 

Halicobaclar pylorl: En cultivos realizados antes del tratamiento, se aisló H pylori, y se determinaron las CIMs pre 
tratamiento en 104 pacientes. De éstos, cuatro pacientes tenían cepas resistentes, dos pacientes tenian cepas 
con susceptibilidad intermedia, y 98 pacientes tenian cepas susceptibles. 

Los siguientes datos in vitro están disponibles, pero su significado clinlco es desconocido. La Claritromicina 
exhibe in vitro concentraciones inhibttorias mlnimas (CIM) de 2 mcglml o menos contra la mayoría de las cepas de 

los Si9Ui~Sin embargo, la seguridad yefocacia de Claritromieina en el ~aeln:d:~ec-

Ora. Maria A1eiandra Blanc Dra. Celina Manjn _ 
Fannacéutica - Co-Oirectora Técnica Directora de Regulatory~ff;I'rs - Apoderada 

Abbott Laboratorles Argentina S.A. Abbott Laboratorles )("rgentina S.A. 

celina.marun@abbatt.com Tel.: 54 11 42294245 
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81891 EUE, Ing, Allan. Florencia Varela. Bs. As. Argentina 

2JAbbott 



CCD$0179071o - Rev. Agosto 2010 

Abbott Laboratories Argenhna SA 
1119. E. Butty 240 13° Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 

Fa>< 54115776715 9 8 

ciones clínicas debidas a dichos organismos no ha sido establecida en estudios cHntcos adecuados y bien contro­
lados. 

Aerobios Gram-posltlvos 

• Slreplococcus agaliac\iae 

• Slreptocci (grupo C, F, G) 

• Estreptococcus del grupo viridans 
Aerobios Gram-negativos 

• Bordetella Perlussis 

• PasteureUa multocida 
Anaerobios Gram-positivos 

• Clostridium perfringens 

• Peptococcus niger 

• Propionibacterium aenes 
Anaerobios Gram-negatlvos 

• Bacteroides melaninogenicus 
Espiroquetas 

• BorreBa burgdoferi 

• Treponema pallidum 
Campylobacter 

• Campytobacter jejuni 

El principal metabolito de la Claritromtcin_~( ~I_ :14-hidroxi-ClarHromicina, es microbio~gtcamente activo en el hombre 
y otros primates. Este metabotito es i.~@;;l) .u.J)~.;a dos veces_ menos activo que el componente madre para la mayo­
ría de los organismos, excepto pa~,·trr,iófhjétlza(:;,contra el cual es dos veces más activo. El componente madre y 
el metabolito 14-0H ejercen un,8f~~ltivo O$~rgico sobre H. influenzae in vitro e in vivo, según las cepas bac­
terianas. Sin embargo, par~aji!laaos del Complé)o.;~ycobac\erlum Avium (CMA) el metabolito 14-0H fue 4 a 7 ve­
ces menos activo que la cr~micina. EtSlgnificadOcqifnico de esta activKiad contra el CMA aún no se conoce. 

pruebas de Susceptl!lilidait Los Q1~~' cuantitativos},~e requieren determinación de diámetros zonales brindan 
estimaciones más',~isas delª:~!JjíI:eptibilidad de las'bac\erlas a los antibióticos. Un procedimiento recomendado 
utiliza discos impregnados corl',1'5"mcg de Claritro(l\iciflápara comprobar la susceptibilidad (test de difusión de Kir­
by-Bauer); las interpretaclOhéScorrelacionan IOS;j:(filJliótros de la zona de inhibición con los valores de la CIM para 
Claritromicina. Las CIM s.e:.d'lterminan por~~~o de dilución en caldo o agar. El medio recomendado para el 
test de susceptibilidad de\:JlHírn0philus,ifllj~e acorde con el Comité Nacional de Estándares para laboratorio 
Clinico es el Medio de Tesf~ Hl'Í!m9Philus (MTH). Con estos procedimientos un informe del laboratorio de 
"sensible" indica que es prob~~q~;~ó'rganismo infeccioso responda a la terapéutica. Un informe de "resistente" 
indica que prObablemente no re.~óda al tratamiento. El Informe de "intermedio" sugiere que el efecto terapéutico 
de la droga puede ser equívoco o que el organismo será susceptible si se utilizan dosis mayores (la susceptibilidad 
intermedia también es mencionada como susceptibilidad moderada). La medición de la CIM o CBM y las concen­
traciones de los agentes antimicrobianos alcanzadas pueden proporcionar una guía terapéutica útil frente a algu­
nas infecciones. 

Actividad in vitro de la Claritromicina contra micobacterias: La Claritromicina ha demostrado actividad in vitro contra 
el CMA en gérmenes aislados tanto de pacientes sidóticos como no sidóticos. Aunque se pueden utilizar técnicas 
genéticas para distinguir la especie M. avium de M. intracellulare, muchos estudios solamente informaron resulta­
dos de aislados de CMA. Varias metodologias in vltro que emplearon caldo o medios sólidos a d~erentes pH, con o 
sin ácido oleico-albúmina-dextrosa-catalasa han sKio utilizadas para determinar los valores de la CIM de Claritro­
micina en especies micobacterlanas. En general los valores de la CIM disminuyen más de 16 veces a medida que 
el pH del caldo Middlebrook 7H12 aumenta de 5 a 7.4. A pH 7.4, los valores de CIM determinados con agar Moe­
lIer-Hinton fueron 4 a 8 veces mayores que aquellos observados con el medio Middlebrook 7H12. La utilización de 
ácido oleico-albúmina-dextrosa-catalasa en estos ensayos ha demostrado alterar aún más los valores de la CIM. 
Se evaluó la actividad de la Claritromicina contra 80 aislados de CMA de pacientes con SIDA y 211 aislados de 

Dm.:X- Dm.C~in~l)"; 
Farmacéutica - Co-Directora Técnica Directora de Regulatory ~Irs - Apoderada 

Abbott Laboratories Argentina SA Abbott Laboratori~entina S.A. 

celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B1891 EUE, Ing. Allan. FlorenCia Varela, Ss, As. Argentina 

Tel.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 a Abbott 
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CMA de pacientes no sidóticos mediante el método de microdílución con caldo Middlebrook 7H9. Los resultados 
mostraron un valor de CIM de ,;4 mcg/rnl en 81 % Y 89% de los aislados de CMA de pacientes sidóticos y no sidóti­
cos respectivamente. El 12% de los aislados no sidóticos tenlan un valor de CIM ,;(J,5 mcglml. La Claritromicina 
demostró Ser activa contra el CMA fagocitado en cultivos de células macrófagas de ratones y seres humanos asi 
como en el modelo de infección del ratón beige. Se evaluó la actividad de la Clarrtromicina contra Mycobacterium 
tuberculosis. En un estudio utilizando el método de dilución en agar con medio Middlebrook 7H10, 3 de 30 aislados 
clínicos tenlan una CIM de 2,5 mcglml. La Claritromicina inhibió todos los aislados a más de 10 mcglml. 

Pruebas de Susceptibilidad para el CMA: No se utilizarán técnicas de d~usión y dilución para la susceptibilidad co­
ntra bacterias gram-negativas y gram-positivas para determinar los valores de la CIM de Claritromicina contra mi­
cobacterias. Los métodos de susceptibilidad in vitro y los productos de diagnóstico habitualmente disponibles para 
determinar los valores de la CIM contra el CMA no han sido validados. Los valores de CIM de Claritromicina varia­
rán según el método de susceptibilidad empleado, composición y pH del medio y la utilización de suplementos nu­
tricionales. Los break-points para determinar si los aislados clínicos de M. avium o M. intraceilulare son suscepti­
bles o resistentes a la Claritromicina no han sido establecidos. 

Propiedades Farmacoclnétlcas: Los primeros datos farmacocinéticos se obtuvieron con Claritromicina en Com­
primidos. Estos datos indicaron que la Claritromlclna fue rápidamente absorbida del tracto gastrointestinal y que la 
biodisponi.bilidad absoluta de un comprimido de 50 mg de Claritromicina fue de aproximadamente 50%. El comien­
zo de la absorción del fármaco y la formación del metabollto bactericida (14-0H-Claritromicina) se vieron levemen­
te demorados por los alimentos, pero el grado de biodisponibilidad no se vio afectado cuando la Claritromicina no 
se administró en ayunas. Por lo tanto, Klarickt puede ser administrado independientemente del horario de las co­
midas. 

In vitro: Los estudios in vitro demostraron que la unión de la Claritromicina a las proteínas del plasma humano pro­
medió alrededor de un 70% a concentraciones cllnicamenlesighificativas de 0.45 a 4.5 mcglml. 

Sujetos normales: Se estudió la biodisponibilidad y la farlnacocinética de Klaricid Suspensión en adultos yen pa­
cientes pediátricos. Un estudio de dosis Úflica en adultos demostró que la biodisponibilidad total de la formulación 
pediátrica fue similar o levemente su~_r.iQ~i'~'-ia;.de los compñmidos (la dosificación con ambas presentaciones fue 
de 250 mg). Al igual que con los comJ!!iítlidosdit"dministración de la formulación pediátrica con las comidas tiende 
a demorar levemente el comien,:z:f?~:_~~;:ta- abso-rci{1ti.:;pero no afecta la biodisponibilidad total de la Claritromicina. La 
Cm .... el AUC y el T1I, compa""tiVosl.de la Claritróír¡)(¡i", para la formulación pediátrica (administrada sin ayuno pre­
Vio) fue de 0.95 mcglml,e!Sr¡I<¡gohlml Y:},y horas",~~vamente, mientras que para los comprimidos de 250 mg 
(en ayunas) fue de 1.111~1, 6.3 mtg:'hlml y 3$1í()rás, respectivamente. En un estudio de dosis múltiples en el 
que se administró 2~ mgde Kla,i~d(SiJs¡'ensión cada1Zhoras a adultos, los niveles de concentración plasmática 
a estado constarité'~alcanzarQn:l;O¡i'1a quinta dosls'l.:!$parámetros farmacocinéticos después de la quinta dosis 
de Klaricid Pediátrico fuerqni,'C';¡¡"'1.98 mcglml, AtJG:.41,5 mcg hlml, T""" 2.8 horas y T1I, 3.2 horas para la Clari­
tromicina y 0.67, 5.33, 2;~/y'4¡9, respectivam.~.lIáia el metabolito 14-0H-Clarnromicina. En sujetos sanos en 
ayunas, la concentracl6n-séric:a máxima se,al~t6 dentro de las 2 horas posteriores a la administración de la do­
sis oral. Con dosis de 250-fng'en compAr'l)id,ói:tada 12 horas, la concentración serlca máxima de Claritromicina a 
estado constante se alcanzo-en-2 ó,a&ia'$:y'fue de aproximadamente 1 mcg/ml. La vida media de eliminación fue 
de 3 a 4 horas. Con dosis de5!ió'ii\íí;ta(¡a 12 horas, la C"'" de estado constante fue de 2 a 3 mcglml pero la vida 
media de eliminación aument6--,a,'~7'horas. Con dosis de 250 mg en comprimidos cada 12 horas, el metabolito 
principal 14-0H-Claritromicina, alcanza una concentración máxima de estado constante de alrededor de 0.6 
mcglml y tiene una vida media de eliminación de 5 a 6 horas. Con dosis de 500 mg cada 12 horas, la C""" de esta­
do constante del 14-0H-Claritromicina es de aproximadamente 1 mcg/ml y su vida media de eliminación es de al­
rededor de 7 horas. Con ambas dosis, la concentración de estado constante de este metabolito generalmente se 
alcanza al cabo de 2 a 3 dlas. Aproximadamente el 20% de la dosis oral de 250 mg administrada cada 12 horas se 
excreta en la orina como Claritromicina inalterada. Después de la administración de dosis de 500 mg cada 12 
horas, la excreción urinaria de la droga madre sin modificar es de aproXimadamente el 30%. Después de la admi­
nistración de una dosis oral de 250 mg (125 mg/5 mi) de suspensión cada 12 horas, la excreción de la Claritromici­
na es de aproximadamente el 40%. Sin embargo, el clearance renal de la Claritromicina es relativamente indepen­
diente del tamaño de la dosis, aproXimándose al Indice normal de filtración glomerular. El principal metabolito 
hallado en orina es el 14-0H-Claritromicina, que representa entre un 10% Y 15% adicional de las dosis de 250 mg 
ó 500 mg administradas cada 12 horas. 

Pacientes: la Claritromicina y su metabolito 14-OH se distribuyen rápidamente en los tejidos y fluidos corporales. 
Debido a las altas concentraciones intracelulares, las concentraciones tisulares son habitual nte varias veces 

~ 
Ora. Maria Alejandra Blanc 
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é más altas Que las s ricas. La siauiente ta bI a Dresenta elemplOS de las concentraciones tlSU ares v s ricas: . I é' 
CONCENTRACION lDesDUés de 250 ma cada 12 horas 

Tipo de tejido Tejido (mg¡lgi Suero (mca/ml) 

Amlgdalas 1.6 0.8 
Pulmón 8.8 1.7 

En niños que requieren antibiótico terapia oral, la aaritromicina ha demostrado una buena biodisponibilidad y su 
perfil farmacocinético concuerda con los resultados obtenidos en adultos a los que se les administró la misma for­
mulación en suspensión. Los resultados indicaron que la droga se absorbe rápida y extensamente en los niños y, 
salvo por una leve demora en el comienzo de la absorción, los alimentos parecen no tener ningún efecto significati­
vo sobre la biodisponibilidad o la farmacocinética de la misma. Los parámetros farmacocinéticos de estado cons­
tante obtenidos después de la 9" dosis administrada al quinto dla de tratamiento fueron los siguientes para la droga 
madre: c..., 4.60 mcglml, AUC 15.7 mcgJh/ml y T ~ 2.8 horas; los correspondientes valores para el metabolito 14-
OH fueron: 1,64 mcglml, 6,69 mcg hlml y 2.7 horas, respectivamente. La vida media de eliminación fue estimada 
en aproximadamente 2.2 horas para la droga madre y 4.3 horas para el metabolito. En otro estudio se obtuvo in­
formación respecto de la penetración de la Oaritromicina en el fluido del oído medio en nii'íos con otitis media. 
Aproximadamente 2.5 horas después de recibir la quinta dosis (7,5 mglkg dos veces por dla), la concentración me­
dia de la Claritromicina en el fluido del oido medio fue de 2,53 mcglg y la del metabolito 14-0H-Claritromicina de 
1 ,27 mcglg. Estas concentraciones fueron generalmente dos veces más altas que las correspondtentes concentra­
ciones en suero. No existen datos sobre la penetración en el liquido cefalorraquldeo (LCR), 

Compromiso hepático: No se observaron diferencias en las concentraciones de estado constante de la Claritromi­
cina entre pacientes con disfunción hepática y sujetos normales~ sin embargo, las concentraciones del 14-0H­
Qaritromicina fueron más bajas en los pacientes con compromiso hepático. Esta menor formación de 14-OH­
Claritromic1na fue parcialmente compensada por un incremento en el clearance renal de Claritromiclna en los pa­
cientes con disfunción hepática, en comparación con 10s:,Sujetos :sanos. 

Compromiso renal: La farmacocinética de la Claritromicina::fambién se vio alterada en sujetos con disfunción renal 
que recibieron dosis orales múltiples de ,5QQ'J''1,g. Los niveles.:plasmáticos, vida media, Cm8.11 y Cm1n de la Claritromici­
na y su metabolito 14-hidroxl1ado fuel'On.m,.~áhos y el área;bajo la cUlVa fue mayor en los sujetos con compromiso 
renal que en los sujetos normales_J:;~~:·diféretlC~ia~,_en estos parámetros se correlacionaron con el grado de deterio­
ro renal; a mayor compromiso I"\'®f¡iin;ás signifÍé8ü", la dWerencia (ver Posologla - Forma de Administración). 

Ancianos: En un estudi?,:c9lftpa'i"ativo ,~ adulf~jQ\lenes sanos y ancianos sanos a los que se les administró 
dosis orales múltiples·<le:900·mg deptS,dltomicina, losnlYeles plasmáticos circulantes fueron mayores y la elimina­
ción más lenta en -~;JJfu.·Po de an~_~b$:-qúe en el grupQ'.más Joven. Sin embargo, no hubo diferencia entre los dos 
grupos cuando el di!'!árance",.~!II:füij' correlacionado·coi)·el de creatinina. De estos resuijados se desprende que 
cualquier efecto sobre el comPoí'!ámienlD de la ClárH.Omlcina está relacionado con la función renal y no Con la 
edad en sí. . 

Pacientes con infecciones'-",mjcobacterianss:,: ~s concentraciones de estado constante de Claritromicina y 14-0H­
ClaritromiCina observadas d~.~ésq~,J~i~inistración de dosis usuales a pacientes con infección por HIV (com­
primidos en adultos; suspensiOr~f,e~-:'njfS()S) fueron similares a aquellas observadas en sujetos normales. Sin embar­
go, a las dosis más altas requerid~$)para tratar infecciones micobacterianas, las concentraciones de Claritromicina 
pueden ser mucho más elevadas que aquellas observadas a las dosis usuales. En nii'íos infectados con HIV que 
recibieron 15 a 30 mg/kg/dla de Claritromicina en dos dosis divididas, los valores de Cmax de estado constante osci­
laron entre 8 y 20 mcglml. Sin embargo, se han observado valores de C_ de hasta 23 mcglml en ninos infectados 
con HIV que recibían 30 mglkg/día de Klaricid Suspensión en dos dosis divididas. Las vidas medias de eliminación 
fueron más prolongadas con estas dosis más altas que con las dosis usuales en sujetos normales. Las concentra­
ciones plasmáticas más elevadas y las vidas medias de eliminación más largas observadas con estas dosis fueron 
compatibles con la conocida no-linealidad farmacocinética de la Claritromicina. 

TOXICOLOGIA 

Mutaaenicidad: Se realizaron estudios para evaluar el potencial mutagénico de la Claritromicina mediante pruebas 
¡nactivadas y activadas de microsomas de higado de rata (1 est de Ames). Los resultados de estos estudios no 
brindaron evidencia de potencial mutagénico a concentraciones de 25 mcg de Claritromicina/placa de Petri o me­
nores. A una concentración de 50 mcg, la droga fue tóxica para todas las especies analizadas. 

Experiencia clínica en oacientes con infecciones no micobacterianas: En estudios cilnicos, la C 'romicinaJ"dosis 

Dra. Celina n ___ ra Blanc 
Farmacéutica - Co- "rectora Técnica 
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Directora de Regulat0'X Am¡ - Apoderada 
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de 7,5 mg/kg cada 12 horas demostró ser segura y efectiva en el tratamiento de pacientes pediátricos con infeccio­
nes que requerian antibiótico terapia por vla oral. Fue evaluada en más de 1200 niños, entre 6 meses y 12 años de 
edad, con otitis media, faringitis, infecciones de piel e infecciones respiratorias bajas. En estos estudios, la Clari­
tromicina a una dosis de 7,5 mg/kg dos veces por dla demostró una efICaCia cllnica y bacteriológica similar a la de 
los agentes de referencia penicilina V, Amoxicilina, Amoxicilina/clavulanato, Etilsuccinato de Eritromicina, Cefaclor 
y Cefadroxilo. 

Experiencia clínica en pacientes con infecciones micobacterianas: Un estudio preliminar en pacientes pediátricos 
(algunos, HIV~seropositivos) con infecciones micobacterianas demostró que la Claritromicina fue segura y efectiva 
cuando se la administró sola y en combinación con Zidovudina y Dideoxiinosina. Klaricid Suspensión se administró 
a dosis de 7.5, 15 ó 30 mg/kgldia en dos dosis divididas. Se observaron efectos estadisticamente significativos en 
los parámetros farmacocinéticos cuando la Claritromicina se administro con antirretrovirales; sin embargo, éstos 
fueron cambios menores que no revistieron significación clínica. La Claritromicina fue bien tolerada a dosis de has­
ta 30 mglkgldia. La Claritromicina resultó efectiva en el tratamiento de infecciones diseminadas por el complejo M. 
aviurn en pacientes pediátricos con SIDA, y en algunos pacientes demostró eficacia continuada después de más 
de 1 año de tratamiento. 

POSOLOGIA· FORMA DE ADMINISTRACION 

La dosificación diaria recomendada en nUlos es de 7.5 mg/kg cada 12 horas, hasta una dosis máxima de 500 mg 
dos veces al día, para infecciones no micobacterianas. La duración usual del tratamiento es de 5 a 10 dias depen-­
diendo del germen involucrado y la severidad del cuadro. La suspensión preparada puede ser tomada indepen­
diente de las comidas, y puede ser Ingerida con leche. 

La siQUlente tabla representa una QUla sUQerida oara determ nar la dosificación: 
Gula oara la dosificación oara oadentes ~Iá'trleós - Basado en el oeso corporal 

Peso· Dosificación en cucharadit.as de las de t6(5 mI) administradas dos veces al dia 
Kg 125 mg/5 mi 250 mgf5 mI 

8-11 0.5 

12-19 0.5 

20-29 .' . ,1,5 0.75 

* Niños de menos de 8 ka de D~',tÍe15erán ser_do$ínCactos sobré;Ia~-base del oeso en kg (aproximadamente 7.5 mQ/ka dos veces al dia 

IAn 

..•.... ." 

, con.s!!m •. I ranal: En niños con un clearance de ereatinina menor de 30 ml/min 
•.. '';~ . I a_I'¡;'J'~' por ejemplo, hasta 250 mg una vez al dia, ó 250 mg 2 la ,de:< 

veces al dia en i -.--:,", ".<"" • La I _'.', _ _ no será continuada más allá de los 14 dlas. 

¡~~~~~~~~~~~~~~~~ ~~~:1~~En niños con infecciones micobacterianas disemi-I i : 1, Fortu~um, M. Kansasll) la dosis recomendada es 
de 15 a 30 mg/kg dosis divididas hasta 500 mg dos veces al dia. La Claritromicina 
se debe utilizar en antlmicobacterianas que hayan demostrado actividad in vitro co-
ntra CMA, incluyendO ~i,,:imina y Rifampiclna. El tratamiento con Claritromicina se prolongará mien-
tras sea d d efi'cI El dd ··bct· d beefi' emostra o un ben ICIO ínico. agl"e!l3< o e otros aoentes antimlco a erlanos pue e ser n ¡CIOSO. 

GUIA DE OOSIFICACION PARA PACIENTES PEDIATRICOS CON SIDA - Basada en el peso corporal 
Peso~ Dosificación en cucharadltas de las de té de 5 mi (Claritromlcina 250 mg15 mI) 

Ka 15 molk. 30 molkg 
8-11 0.5 1 

12M 19 1 2 

20-29 1.5 3 

3040 2 4 

~ Los nlt'los de menos de 8 ka de peso, deberán ser dosificados sobre una base por kg(15 a 30 mglkgldla) 

Preparación de la Suspensión: Reconstituya la suspensión de acuerdo a las siguientes instrucciones: 

1.- Agregue agua hasta la flecha indicada en la etiqueta y agite enérgicamente. 
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2.- Vuelva a agregar agua hasta llegar nuevamente al nivel indicado por la flecha y agite hasta obtener una sus­
pensión homogénea. 

Forma de Administración 

Puede optar por dos formas de adl1J,il)i!!,~cí6Íi'"A" o "B". 

Al Administración con cucharlljaíble dos!!iciadora: 

A1- Luego de haber preR!l~;I'" ~uspeOllÍÓn sE!!llll1Jas instrucciones detalladas más arriba, administre la misma 
con la cucharita dobled9i!ilitadora. La . .éÍ!Ctiara plásliCádoble está graduada pera administrar 2,5 o 5 mi. 

A2 Lave la cucharí~,GliO agua beriid,\í.:fr1a, para utilizatlaen la próxima administración. 

A3 Conserve la súspensi~r~ristltuida a temP8fl'tlJra ambiente (15 a 3O'Cl y empléela dentro de los 14 dias. 
NO REFRIGERAR. Ag~e.()j.~antes de cada u¡¡o,:' 

Bl Administración conl"ri!!J;la dosifi~ 

B.1.- Retire el tapón perforado.del extr!li!tode la jeringa. 

8.2.- Acople el mismo en la boca del frasco y presione hasta que encaje totalmente. 

~ 
Dra. Celina ~arún D~ 
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8.3.- Introduzca el dosificador oral en el orificio del tapón perforado. 

8.4.- Invirtiendo el frasco, retire con el dosificador aralia cantidad del producto hasta alcanzar la marca del dosi-
ficador que coincida con el peso del niño (o según le haya'indicado su médk;o). 

8.5.- Vacle el contenido del dosifiC@dotérÍ la boca del niño. 

8.6.- Cierre el frasco con la tapa original sin retirar el taPÓn perforado. 

Dra. Calina arurl--Dra. Maria AleJand Blanc 
Farmacéutica - Cc>-Directora Técnica 
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6.7.- Separe los componentes de la jeringa, y lave por fuera y por dentro con abundante agua. 

B.8.-Conserve la suspensión reconstituida a temperatura ambiente (15 a JO"C) y empléela dentro de los 14 dlas. 
NO REFRIGERAR. Agite bien antes de cadacuso. 

CONTRAINDICACIONES 

Klaricid Suspensión está col1~i_nUieado en pacie'g~:_>con conocida hipersensibilidad a los antibióticos macrólidos. 
También está contraind,~,ct?:Eif.l;pacien~;c-qJJe reclbét~Aerapéutica concomitante con Astemizol, Terfenadina, Cisa­
prida, Pimozida Erg,otEn'!ií~~ 'Oihidrqerij'QtBmina, Lov.statina o Slmvastatina (Ver Advertencias y Precauciones 
e Interacciones Mf!</I"-¡;¡e,,/os~V· . 

APVERTENCIAS'Y P.Wt"íONES 

En caso de considerar la,:Q'4m'¡nistración d~_- Kí~,riGld Suspensión a pacientes postpuberales, el médico deberá eva­
luar cuidadosamente los be~E#lc:::ios y 10$J~~ cuando exista sospecha o confirmación de embarazo. 

La utilización a largo plazo PU"'l!>,; .• sucade con otros antibióticos, provocar la colonización por un número 
aumentado de bacterias y hongos Jl(f:susceptibles. Si ocurriera una superinfecci6n, deberá instituirse la terapéutica 
apropiada. 

La colitis seudomembranosa ha sido relacionada con casi todos .los agentes antibacterianos, incluyendo macr61i­
dos, y puede variar en severidad de leve hasta comprometer la vida. La diarrea asociada al Clostridium Difficile 
(DACD) ha sido reportada con la utilización de casi todos los antibióticos, incluyendo a la Claritromicina, y puede 
variar en su severidad desde una diarrea leve hasta una colitis fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos 
altera la flora nonnal del colon, lo cual puede llevar al sobrecrecimiento de C. Difficile. La DACD debe ser conside­
rada en todos aquellos pacientes que presenten diarrea luego de la utilización de antibióticos. Es necesario contar 
con una detallada hisloria cllnica, dado que la DACD ha sido informada después de transcurridos dos meses des­
pués de la administración de agentes antibacterianos. 

Se ha informado de la exacerbación de los sfntomas de miastenia gravis, en pacientes quienes recibfan terapéutica 
con Claritromicina. 

La Claritromicina se excreta principalmente a través del hígado yel riñón. Por lo tanto, deberá tenerse precaución 
cuando se imstre el antibiótico a pacientes con función hepática deteriorada. También de~:;:R~cau-
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ción al administrarlo a pacientes con disfunción renal moderada a severa. 

10 

Colchicina: Hubo informes postMmarketing de toxicidad a la Colchicina cuando se utilizó ésta concomitantemente 
con Claritromicina, especialmente en ancianos, los cuales se presentaron en pacientes con insuficiencia renal. En 
tales pacientes se han informado casos fatales. (Ver Interacciones Medicamentosas: Colchicina) 

Se deberá prestar atención a la posibilidad de resistencia cruzada entre la Claritromicina y otras drogas macrólidas, 
así como con Uncomicina y Clindamicina. 

Hipoglucemiantes ora/esRnsulina: La administración concomitante de clarilromiclna e hipoglucemiantes 
orales y/o Insulina puede ptOduc/r una hipoglucemia significativa. Con detenninados hipoglucemlantes, 
tales como la Nalegllnlda, Ploglltazona, Repagllnlda y Roslglitazona, pu_ intervenir la inhibición de la 
enzima CYP3A por la claritromlclna y podria causar hipoglucemia cuando se administran en fonna conco­
mitante. Se recomienda un cuidadoso contml da la glucosa. 

Antlcoagu/antes orales: Cuando se coadmlnlstra c/arilrom/cina con Watfarina, existe riesgo da hemorra­
gias serias y elevaciones signi#icatJvas da RIN Y tiempo de prolromblna. Se recomiendan controles ". 
cuentes de RIN Y tiempo de prolromblna en pacientes tratados con c/aritmmlcina y anticoagulantes orales 
en fanna concomitante. 

Inhibldores de la HMG-CoA raducl8sa: El empieo concomitante de c/arilromiclna con Lovastatina o Slmvas­
tatina está contraindicado (ver. Contraindicaciones). Al Igual que otros macrólldos, la c/arilromlclna au­
menta las concentraciones de /os Inhlbldoras de la HMG-CoA raductasa. Se han comunicado raros casos 
de re_m/ó//sls en pacientes que toman estos f4nnacos en fonna concomitante. Deberá controlarse a los 
pacientes para detectar signos y sintomas de mfopatla. También n han recibido escasos infonnes de ral>­
domlólisis en pacientes que toman AforVastatlna o. ~uvastatina concomltantemente con c/arltromlclna. 
Cuando se emplee con clarltromlclna, la AtorvastatJna o Ia.Rosuvastatlna debe administrarse en las dosis 
más bajas poslbies. Deberá considerarse un ajuste 8/i./acdósis de estatlna o la administración de una esta­
tina que no dependa del metabolismo ~ CVP3A (por e¡.mplo, Fluvastatlna o Pravastatina). 

~~~:~~~~:~~~ij No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres 
e i durante el embarazo sólo si los beneficios potenciales supe-
ran ampliamente los posibles r!é,'&i$QIUe pucjiec'lí/í'.prcxlulciral feto. 

lactancia: La Claritromicjna;ha sido hét!l.ada en la:lectte materna; por lo tanto, se deberá administrar con precau-
ción durante este período. . e' • 

Uso pediátrico: t:.a;.ségurid~)·:,éféhllVidad de la Oaritromicina no han sido establecidas en niños de menos de 6 
meses de edad. La seguridád:·~dfna Claritromicina:flo"ha sido estudiada en pacientes con CMA, de menos de 20 
meses de edad. ' 

INTERACCIONES MEBlCÁMENTOSA$ 

Se han Informado niveles el~V~~~:;~;Saprida en pacientes que reciben Claritromicina y Cisaprida en forma con­
comitante. Esto puede provocar:,amtmias cardiacas y prolongación del intervalo OT incluyendo taquicardia ventri­
cular, fibrilación ventricular y torsade de pointes. Se han observado efectos similares en pacientes que reciben Cla­
ritromicina y Pimozida concomnantemente (ver Contraindicaciones). 

Se ha informado que los macrólidos alteran el metaboJismo de la Terfenadina provocando niveles elevados de esta 
última, lo cual ha estado asociado ocasionalmente con arritmias cardiacas tales como prolongación del intervalo 
OT, taquicardia ventricular, fibrilación ventricular y torsade de pointes (ver Contraindicaciones). En un estudio en 14 
voluntarios sanos, la administración concomitante de Claritromicina y T erfenadina provocó un incremento de 2 a 3 
veces en los niveles séricos de los metabolitos ácidos de la Tertenadina y prolongación del intervalo QT los cuales 
no desencadenaron ningún efecto clínico detectable. Con la administración concomitante de Astemizol y otros ma­
crólidos se observaron efectos similares. 

Ergotamlna/ Dlhldroargotamina: Informes Post-Marketing indican que la coadministración de Claritromicina con 
Ergotamina o Dihidroergotamina han estado asociados con toxicidad ergotamínica aguda, caracterizada por va­
soespasmo e isquemia de las extremidades y otros tejidOS incluyendo el sistema nervioso central. La administra­
ción concomitante de Claritromicina y de estas drogas está contraindicada. (Ver Contraindicaciones) 

D~ Dra. Ceina rún /"" 
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Efectos de otros productos medicinales sobre la Claritromlcina 

Efavlrenz, Nevlraplna, Rlfamplclna, Rlfabutina y Rlfapentina: Los inductores imporianles del sislema metabóli­
co de la citocromo P450, tales como Efavirenz, Nevirapina, Rifampicina, Rifabutina y Rifapentina pueden acelerar 
el metabolismo de la Claritromiclna y de esa manera disminuir los niveles plasmáticos de esta última a la vez que 
aumentan aquellos de 14-HO-Claritromicina, un metabolHo que también es microbiológicamente activo. Debido a 
que las actividades microbiológicas de la Clarilromlcina y de la 14-HO-Clarilromicina son diferentes para bacterias 
diferentes, el efecto terapéutico deseado puede verse disminuido durante la administración concomitante de Clari­
tromicina e inductores enzimáticos. 

Fluconazol: La administración de 200 mg diarios de Fluconazol y de 500 mg de ClarHromicina dos veces al día a 
21 voluntarios sanos produjeron aumentos de la concentración mínima de Claritromicina en estado de equilibrio 
(Cm") Y del área bajo la curva (AVC) del 33% y 18% respectivamente. Las concentraciones en estado de equilibriO 
del metabolito activo 14-HO-Claritromicina no estuvieron afectadas significativamente por la administración conco­
mitante de Fluconazol. No es necesario un ajuste de la dosis de Clarilromicina. 

Ritonavlr: Un estudio farmacocinético demostró que la administración concomitante de 200 mg cada 8 horas de 
Ritonavir y 500 mg cada 12 horas de Claritromicina provocaron una marcada inhibición del metabolismo de la Clari­
tromicina. La Cmaxde la·Claritromicina aumentó en un 31%, la Cmlo aumentó un 182% yel AUC aumentó un 77% 
con la administración concomitante de Ritonavir, Se observó esencialmente una inhibición completa de la forma­
ción de 14-[R]-hidroxi-Claritromicina. Debido a la amplia ventana terapéutica de la Ciaritromicina no fue necesaria 
una reducción de la dosis en pacientes con función renal normal. Sin embargo, para pacientes con compromiso 
renal, los siguientes ajustes de la dosis deben ser considerados: para pacientes con un dearance de creatinina de 
30-60 mVmln, la dosis de Claritromicina se reducirá en un 50%; para'pacientes con clearance de creatinina menor 
de 30 mi/m in, la dosis se reducirá en un 75%. No debencoadministrarse dosis mayores de 1 g/día de Claritromici­
na con Ritonavir. 

Efectos de la Claritromlclna sobra otros Productoa. midiclnalas 

Antiarritmicos: Informes Post-MarketinQ':,r8jJprtaron casos"'de Torsades de Pointes con el uso concomitante de 
Claritromicina y Quinídina o Disopi~ilÍa, ~~:;deberá monitorear los niveles séricos de eslos medicamentos yel 
electrocardiograma para descartar;;Y¡iiih,rolong~{m aTc durante la terapia con Claritromicina. 

~:~::~~:~~~~~¡~~~~;'¡!!¡!~l~ha~s~ta~a~:h~o~ra~~indican que la Claritromicina es primaria-
del Cllocronlo P450 hepático. Este es un mecanismo imporiante 

de otras drogas por este sistema puede 
i y puede estar asociado con aumentos del 

ajustes de la dosificación, y cuando sea posible, deberán 
principalmente metabolizadas por la CYP3A, en pacientes 

Se conoce o se sospecha que:·I~s sÍQI,I.ien:tés'drogas son metabolizadas por las mismas isozimas: Alprazolam, anti­
coagulantes orales (por ej., Warfarina). AStemizol, Carbamazepina, Cilostazol, Cisaprida, Ciclosporina, Disopirami­
da, alcaloides de Ergotamina, L~va~~tilÍa, Metllprednisolona, Midazolam, Omeprazol, Pimozida, Quinidina, Rifabu­
tina, Sildenafil, Simvastatina, Tatróifmus, Terfenadina, Triazolam y Vinblastina. Las drogas Que interactúan por 
mecanismos similares a través de otras isozimas dentro del sistema Citocromo P450 induyen Fenitoína, Teofilina y 
Valproato. 

Omeprazol: Se administró Clarilromicina (500 mg cada 8 horas) en combinación con Omeprazol (40 mg diarios) a 
sujetos adultos sanos, Las concentraciones plasmáticas en estado de equilibrio de Omeprazol se vieron aumenta­
das (Cmax, AUCo-24 y t1l2 aumentaron 30%, 89% Y 34%, respectivamente) por la administración concomitante de Cla­
ritromicina. El valor medio del pH gástrico de 24 horas fue 5.2 cuando se administró Omeprazol solo y 5.7 cuando 
el Omeprazol se coadministró con Claritromicina. 

Sildenafll, Tadalafll y Vardenafll: Cada uno de estos inhibidores de la fosfodiesterasa es metabolizado al menos 
en parie por la CYP3A y ésta puede ser inhibida por la Claritromicina administrada concomitantemente. La coad­
ministración de Claritromicina con Sildenafil, Tadalafil o Vardenafil puede provocar probablemente un aumento de 
la exposición al inhibidor de la fosfodiesterasa. Se deberá considerar una reducción de la dosis de Sildenafil, Tada­
lafil y Vardenafil cuando estas drogas se administren concomitantemente con Claritromicina. 
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Teofilina, Carbamazepina: Los resultados de los estudios clinicos indican que hubo un incremento modesto, pero 
estadísticamente significativo (pSO.05) en los niveles circulantes de Teofilina o Carbamazepina cuando estas dro­
gas se administran concomitantemente con Clantromicina. Por lo tanto, se recomienda monitorear las concentra­
ciones séricas de Teofilina o carbamazeplna. 

Tolte.odln.: La ruta primaria del metabolismo de la Tolterodina es a través de la isoforma 2D6 del citocromo P450 
(CYP2D6). Sin embargo, en un subgrupo de la población carente de CVP2D6, la via metabólica identificada es a 
través de CVP3A. En esta población, la inhibición de CVP3A provoca concentraciones séricas significativamente 
elevadas de Tolterodina. Puede ser necesaria una reducción de la dosis de Tolterodina en la presencia de inhibido­
res de la CVP3A, tales como la Claritromicina, en la población de metabolizadores pobres en CYP2D6. 

Triazolobenzodiazepinas (por ejemplo, Alprazolam, Mldazolam, Triazolam): Cuando se coadministró Midazo­
lam con 500 mg de Claritromicina dos veces al dla, el AUC del Midazolam aumenló 2.7 veces después de la admi­
nistración de Midazolam intravenoso, y 7 veces después de la administración por vía oral. Se debe evitar la admiM 
nistración concomitante de Midazolam oral y de Claritromicina. Si se administra Midazolam intravenoso concomi­
tantemente con Claritromicina, ~ paciente deberá ser estrechamente monitoreado para permitir el ajuste de la do­
sis. La misma precaución aplica para otras benzodiazepinas que son metaboUzadas por la CYP3A, incluyendo 
Triazolam y Alprazolam. Para las benzodiazepinas que no dependen de la CVP3A para su eliminación (Temaze­
pam, Nitrazepam, Lorazepam) es improbable una interacción con Claritromicina clínicamente importante. Hubo 
informes post comercialización de interacciones medicamentosas y de efectos sobre el SNC (por ejemplo, somno­
lencia Y confusión) con el uso concomitante de Claritromicina y Triazolam. Se sugiere monitorear a los pacientes 
para descartar un incremento de los efectos farmacológicos sobre el SNC. 

Otras Interacciones medicamentosas 

Colchicina: La Colchicina es un sustrato tanto para "·Ia CVP3A como para el transportador de eflujo P­
glucoproteína. Se sabe que la Claritromicina y otros maCrólido$ inhiben la CVP3A y la Pgp. Cuando se administre 
Claritromiclna junto con Colchicina, la inhibición de la Pgp;y/o CYP3A por la Claritromicina puede aumentar la con­
centración de Colchicina. Los pacientes de~EJ:rán ser controlados para descartar síntomas de toxicidad a la ColchiM 
cina (ver Advertencias y Precauciones); , , -

Digoxlna: Se piensa que la DI90~i!1iI~un SUSb"!j!9 para el transportador de eflujo, P-glucoprotelna Pgp). Se sabe 
que la Claritromicina inhibe ~~~,-Cuando la Q,~.!!'la y la Claritromicina se administran juntas, la inhibición del 
Pgp por la Claritromicina. pu~¡f"evar au~a exp~~n aumentada a la Di90xina. Se ha informado de concentra­
ciones elevadas de O~~_iná~en paciettle~:;.que re¡jib~~.CIaritromicina en comprimídos y Digoxina concomitante­
mente. Se considerar~:tltmonltorey.:a~{I~"niveles sé~~'~e Digoxina. Algunos pacientes presentaron signos clíni­
cos compatibles con:,:~Xfcidad po~,~góXina, incluyendo~ar:JÍitmias potencialmente fatales. 

Zidovudina: La administráci6niooral simultánea,_qé:~CJáritromicina comprimidos y Zidovudina a pacientes adultos 
Infectados con HIV puede··djsminuir las con",,~tMCióne. de estado constante de la Zidovudina. Debido a que la 
Claritromiclna parece interferir con la ab,or-ci6rí-de la Zidovudina oral administrada simultáneamente, esta interac­
ción puede ser evitada es~c~ndo la~}:lOs:i_s -de Claritromlclna y de Zidovudina. Hasta la fecha, no se ha detectado 
esta interacción en paciente'S~Pé:O~tr~-irífectados con HIV que reciben Claritromicina en suspensión con ZidovuM 
dina O Dideoxiinosina. 

Interacciones medicamentosas bidireccionales 

Atazanavir: La Claritromícina y -el Atazanavir son sustratos e inhibidores de la CVP3A y existe evidencia de una 
Interacción medicamentosa bidireccional. La coadminislración de 500 mg de Claritromicina dos veces al día con 
400 mg de Atazanavir una vez al dia provocó un aumento de dos veces la exposición a la Claritromicina y una dis­
minución del 70% en la exposición al 14-HO-Claritromicina, con un aumento del 28% en el AUC de Atazanavir. 
Debido a la amplia ventana terapéutica de la Claritromicina no es necesaria una reducción de la dosis en pacientes 
con función renal normal. Para pacientes con una función renal moderadamente disminuida (dearence de creatini­
na 30 a 60 mI/m In) la dosis de Clarltromicina debe disminuirse un 50%. Para pacientes con un clearence de creati­
nina <30 ml/min, la dosis de Claritromicina debe disminuirse un 75% utilizando la formulación de Claritromicina 
apropiada. Dosis de Claritromicina mayores a 1 9 por día no deben coadministrarse con inhibidores de la proteasa. 

Itraconazol: Tanto la Claritromicina como el Itraconazol son sustratos e inhibidores de la CVP3A lo que lleva a una 
Interacción medicamentosa bidireccional. La Claritromlcina puede incrementar los niveles plasmáticos delltracona­
zol, mie que el Itraconazol puede aumentar los niveles plasmáticos de la Claritromici os pacientes que 

r 
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reciben Itraconazol y Claritromicina concomitantemente deberán ser monitoreados estrechamente para descartar 
signos y sintomas de un efecto farmacológico aumentado o prolongado. 

Saquinavlr: Tanto la Claritromiclna como el Saquinavir son sustratos e inhibidores de la CYP3A y existe evidencia 
de una interacción medicamentosa bidireccional. La administración concomitante de Claritromicina (500 mg dos 
veces al día) y Saquinavir (cápsulas blandas de gelatina, 1200 mg tres veces al dla) a 12 voluntarios sanos provo­
caron valores del AUe en estado de equilibrio y de e""" de Saquinavir un 177% y 187% mayores a los observados 
con Saquinavir solo. Los valores del AUC y Crnax de la Oaritromicina fueron aproximadamente un 40% mayores 
que aquellos observados con elaritromicina sola, No se requiere un ajuste de la dosis cuando ambas drogas son 
coadministradas durante un tiempo limitado con las dosislformulaciones estudiadas. Las observaciones de los es­
tudios de interacción utilizando la formulación de cápsulas blandas de gelatina pueden ser no representativas de 
los efectos observados utilizando las cápsulas duras de gelatina. Las observaciones de los estudios de interaccio­
nes medicamentosas realizados con Saquinavir sola pueden ser no representativas de los efectos observados con 
la terapia de Saquinavir/Ritonavir. Cuando se coadministra Saquinavir con Ritonavir, se deben considerar los efec­
tos potenciales de Ritonavir sobre la Claritromicina. 

Verapamllo: Se han observado hipotensión, bradiarritmias y acidosis láctica en pacientes que recibían Claritromi­
cina y Verapamllo concomitantemente. 

REACCIONES ADVERSAS 

El perfil de seguridad de Klaricid Pediátrico es similar al de los comprimidos de 250 mg en adultos. La siguiente 
tabla muestra los eventos adversos informados en pacientes 3-_quienes se administró claritromicina durante los 
estudios cirnicos, Los eventos están descriptos por sistema corporal y por frecuencia (comunes >11100, <1110) 

Tabla 1-Eventos adversos InfOímados en los estudios dlnloos 
Sistema orgánioo Frecuenda Evento adverso 
Trastornos del sistema nervioso Comunes catalea 

Perversión del OlISto 
Trastornos gastrointestinales Comunes Diarrea 

Náusea 
[)ok)r abdominal 
dispepsia 
Vómitos 

Investigaciones ' .... CQmunes Enzimas 1Lepáticas elevadas 

Experiencia post-martceth,q: La_ q,~'Í'hicina se cóme'reializa en diferentes formulaciones. La siguiente tabla es 
una compilación d~"-réáCcione,;; a,,~~s para todas ,Ia$' formulaciones incluyendo la de suspensión pediátrica. De­
bido a que estas réatcione_s:-'$Oi-uéportadas en fonu~~voluntaria y de una población de tamaño incierto, no siempre 
es pOSible estimar con co,hf(arlia su frecuencia.",~:(~liablecer una relación calsal a la exposición a la droga. La ex-

'i6 d 'te ., SÜ· . 100()l;1;d' tesl di d tia' to I el rt " POSIC n e paclen s se;~ mamayOrQue e paC/en as era mlen I para a ar rornlclna. 
.... ,Reacciones ~~-Origjnadas en la vigilancia post comercialización 

Sistema orgániCO Reacción adversa 
Infecciones e infestaciones candidiasis oral 
Trastomos del sistema hemollnfáUoo Leucopenla 

Trombocitopenia 
Trastomos del sistema inmune Reacción anaflláctlca 

Hloersenslbllidad 
Trastornos metabólicos y nutricionales' Hlcoalucemla 
Trastornos psiquiátrloos Trastorno pslcótloo 

Alucinaciones 
Desorienlaolón 
Estado oonfuslonaJ 
DespersonallzadÓll 
Depresión 
Ansledad 
Insomnio 
Suef\os anonnales 

Trastornos del sistema nervioso Convulsión 
Maruos 

/\ I AQOu~a 

~Yu.nhlmu L~'~I/ 
~ 
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Trastornos auditivos y laberlntioos 

Trastornos cardlacos2 

Trastornos gastrointestinales 

Trastornos hepatobiUares3 

Trastornos de piel y tefIdo celular subcutáneo 

Trastornos del tejido múscuioesqueletico y conectivo 

Laboratorio 

To. 54115776J>l 5 9 8 
Fax 541157767217 

Pancreatitls aguda 
Glosltis 
Estomatitis 

lnsut1cienda hepatlca 
Hepatitis 
Hepatitis coiestá$ica 
ictericia coIestáslca 
1-

Síndrome de Stevem¡ Johnson 
NecroIists epidémica ,tóxica. 
Urticaria 

M''''~-'''''''' con eoSinofl/la y síntomas sistémicos 

r~'~H~"bo;''''~O~",,=''';de~' ;'~:~=:;¡ill~;~~~~ Insulina en forma concomitante. pointes, con la Clal1tromlclna., 
3 En muy raras ocasiones, estuvo asociado con enfermedades serias subyacentes ylo con medica-
ciones concomitantes 

con el uso concomitante de ésta con Claritromicina, es­
insuficiencia renal. En tales pacientes se han referido 
y Precauciones y Advertencias). 

con SIDA y otros inmunocomprometidos tratados 

~::,se,:~~~: de tiempo por infecciones micobacterianas, a 
bl asociados con la administración de Claritromicina de 
o enfennedades intercurrentes. Klaricid Pediátrico se ha em­

pediátric:os sidóticos con infecciones micobaclerianas. Los episodios 
e"olu!f8n<lO aquellos relacionados con la enfermedad primaria del pa­

ciente, fueron: zumbidos, vómitos, dolor abdominal, rash purpúrico, pancreatitis y amilasa au­
mentada. En estos pacientes inmunocomprometidos, se analizaron aquellos valores de laboratorio por encima de 
los niveles seriamente anormales (es decir, el limite superior o inferior extremo) para la prueba especificada. En 
base a este criterio, un paciente pediátrico con SIDA que recibió <15 mglkgldía de Ciaritromicina presentó niveles 
elevados seriamente anormales de bilirrubina total; entre los pacientes que recibieron 15 a <25 mglkgldía de Clari­
tromicina, hubo un solo informe de niveles seriamente anormales de TGP, de nrtrógeno ureico y de recuento pla­
quetario seriamente disminuido. Esto no se observó con la dosis más alta (225 mg/kg/dia). 

SOBREDOSIS 

Los informes indican que la ingestión de grandes cantidades de Oaritromicina puede ocasionar síntomas gastroin­
testinales. Un paciente oon antecedentes de trastorno bipolar ingirió 8 g de Claritromicina y manifestó estado men­
tal alterado, comportamiento paranoide, hipokalemia e hlpoxemia. Las reacciones alérgicas que acompañan a la 
sobredosis deberán tratarse mediante la inmediata eliminación de la droga no absorbida y medidas de sostén. Co­
mo con otros macrólidos, los niveles séricos de Claritromicina no se ven apreciablemente afectados por la hemo­
diálisis O I . lisis peritoneal. Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al ital má~rcano o 
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comunicarse las 24 horas del dla en Argentina con los Centros de Toxicologla: 

o) Hospijal de Pedlatrla Ricardo Gutiérrez -Ciudad de Buenos Aires-T eléfono:(011 )4962-{j66612247 

+ Hospital A. Posadas - Provincia de Buenos Aires -Teléfono: (011) 4654-{i648 I 4658- 7777 

+ Hospital de Niños Pedro Elizalde - Ciudad de Buenos Aires. - Teléfono: (011) 4300-2115 

+ Hospital de Niños Sor Maria Ludovica - La Plata - Teléfono: (0221) 451-5555 

o~ Sanatorio de Niños - Rosario - Teléfono: (0341 )-448-0202 

.:. Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

CONSERVACION 

Conservar Klaricid Pediátrico y Klaricid Forte a temperatura ambiente (15-30°C). Una vez reconstituldacla suspen­
sión, mantener el frasco bien cerrado a temperatura ambiente. NO CONSERVAR EN HELADERA. 

PRESENTACION 

Klaricid Pediátrico y Klaricid Forte se presentan en frascos conteniendo gránulos para reconstitLiir (un·a vez recons­
tituido se obtiene 60 mi de solución), y dos elementos plásticos dosificadores graduados para su administración 
[cuchara plástica doble para 2,5 y 5 mi y jeringa graduada. Se deberá elegir:uno de ellos según indicación médica 
o preferencias de los padres del paciente (ver Posologla y Fonna de Administración)]. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMEN1Jií¡f~"RESCRlPCION y VIGILANCIA MEDI-
CA Y NO DEBE SIN ~A RECETA. 

Mantener aste y todos los m .. dICl.n 

de Salud. 
- Certificado N°; 45.679 

'F:'~~~~~;~~:: Autónoma Buenos Aires; Planta Indus­
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Biloína D 

Loratadina 5 mg - Sulfato de Pseudoefedrina 120 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Industria Argentina 

Contenido: 10 comprimidos recubiertos 

Fórmula: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Loratadina (de liberación inmediata) ..................... 5,00 mg 
Sulfato de Pseudoefedrina (de 
liberación gradual) ......................................... 120,00 mg 
Excipientes: 
Estearato de Magnesio ......................................... 3,50 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa (alta viscosidad) ...... 150,00 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa (baja viscosidad) ....... 16,00 mg 
Lactosa ............................................................... 71 ,00 mg 
Propilenglicol. ........................................................ 4,00 mg 
Talco ..................................................................... 5,50 mg 

Posología, precauciones, advertencias y contraindicaciones: Ver 
prospecto adjunto. 

"Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los niños". 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado W 42.738. 
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico. 

Laboratorios Andrómaco SAI.C.I. 
Avda.lng. Huergo 1145-C1107AOL-BuenosAires. 
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{DUPUCA~2\ 
Proyecto de Prospecto Interno 

Biloína O 

Loratadina 5 mg - Sulfato de Pseudoefedrina 120 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Industria Argentina 

Fórmula: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Loratadina (de liberación inmediata) .......................................... 5,00 mg 
Sulfato de Pseudoefedrina (de 
liberación gradual) ................................................................. 120,00 mg 
Excipientes: 
Estearato de Magnesio .............................................................. 3,50 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa (alta viscosidad) ........................... 150,00 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa (baja viscosidad) ............................ 16,00 mg 
Lactosa .................................................................................... 71,00 mg 
Propilenglicol. ............................................................................ .4,00 mg 
Talco .......................................................................................... 5,50 mg 

Acción terapéutica: 

Antihistamínico. Descongestivo de las vías aéreas superiores. Biloína O 
prácticamente no se acumula a nivel del SNC, razón por la cual produce menor 
sedación que los antihistamínicos tradicionales. 

Indicacíones: 

Alivio sintomático de las manifestaciones nasales y extranasales asociadas con la 
rinitis alérgica y el resfrío común. 

Características farmacológicas/Propiedades: 

Acción farmacológica: La Loratadina es un antihistamínico de segunda 
generación, de estructura tricíclica, bloqueante de los receptores H 1 para la 
histamina y no posee efectos sedativos centrales o anticolinérgicos. 
El Sulfato de Pseudoefedrina es una amina simpaticomimética, oralmente activa, 
con predominio de la actividad alfa-mimética sobre la actividad beta-mimética, con 
efecto descongestivo sobre la mucosa nasal debido a su acción vasoconstrictora. 
La actividad farmacodinámica del producto resulta de la acción sinérgica de sus 
componentes, la Loratadina, antihistamlnico de larga duración de acción, y el 
Sulfato de Pseudoefedrina, descongestivo nasal. 
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¡';ÚPLlCAD¿i ;:~~ 
Farmacocinética: la loratadin~~~orb~ rápidamente luego de "':!1a.3J. .. ,;:' 
administración por via oral alcanzando su pico plasmático luego de 1,3 hor 0° .';:':.c.;3 
Sufre un importante metabolismo de primer paso hepático del que surge su -
principal metabolito, la descarboetoxiloratadina (DCl), la DCl conserva afinidad 
significativa por los receptores H1. El metabolismo hepático está mediado por las 
isoenzimas del citocromo P450 206 Y 3A4. la vida media de eliminación de la 
loratadina es de 8,4 horas y la de la DCl es de 28 horas con una cinética linear 
dosis independiente (orden 1) en el rango de 10 a 40 mg/dosis. En niños mayores 
de 6 años los parámetros farmacocinéticos son similares a aquellos hallados en 
adultos. la loratadina no es hemodializable. Se desconoce si se elimina por 
diálisis peritoneal. 
El Sulfato de Pseudoefedrina se absorbe rápida y efectivamente del tracto 
gastrointestinal y no sufre metabolismo de primer paso. 

Unión a proteínas plasmáticas: la loratadina se encuentra ligada a las proteínas 
plasmáticas en aproximadamente el 97% a las concentraciones de 2,5 a 100 
ng/ml después de una dosis terapéutica. 
El Sulfato de Pseudoefedrina no tiene una unión importante a las proteínas. 

Vida media de eliminación: la vida media de eliminación de la loratadina en 
pacientes adultos normales (n=54) fue de 8,4 horas (rango=3 a 20 horas) para la 
loratadina y 28 horas (rango=8,8 a 92 horas) para el mayor metabolito activo 
(descarboetoxiloratadina). la vida media de eliminación en pacientes ancianos fue 
de 18,2 horas (rango 6.7 a 37 horas) para la loratadina y 17,5 horas (rango 11 a 
38 horas) para el meta bolito activo, 
En el hombre y a un pH urinario de alrededor de 6, la vida media de eliminación 
del Sulfato de Pseudoefedrina varía de 5 a 8 horas. Ello depende del pH urinario y 
se incrementa cuando la orina es más ácida. 
la vida media en pacientes con insuficiencia renal se encuentra aumentada unas 
10 veces y el clearance disminuido unas 12 veces. 

Cmáx: Para la loratadina el pico plasmático es de 10,8 ¡.tg/l. Para el Sulfato de 
Pseudoefedrina la concentración plasmática máxima es de 131 ,56 ~g/ml. 

Tmáx: Se produce aproximadamente a la hora de administrada la loratadina, pero 
se demora en alrededor de una hora con la ingestión de una comida. Para el 
Sulfato de Pseudoefedrina la concentración plasmática máxima se alcanzó en 
0,67 hs. 

Eliminación: la loratadina es metabolizada en forma extensa en el hígado y se 
elimina a través de la orina en un 40% y en las heces en un 41 % en un periodo 
máximo de 10 días, Aproximadamente el 27% de la dosis se elimina por la orina 
en las primeras 24 horas. El Sulfato de Pseudoefedrina se metaboliza en el 
hígado y sus metabolitos se eliminan por vía renal, sin modificación. 

Eliminación por diálisis: la loratadina no se elimina por hemodiálisis. No se sabe 
si se elimina por diálisis peritoneal. 
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La hemodiálisis no ejerce un efecto sobre la farmacocinética de la Loratadina o s 
metabolito activo en pacientes con insuficiencia renal crónica. 

Posología y forma de administración: 

- Adultos y mayores de 12 años: 1 comprimidQ cada 12 horas. 
Dosis máxima: No exceder los 2 comprimidos por día. Dosis máxima de 
Pseudoefedrina: 240 mg/día. 

No administrar durante más de 5 días consecutivos. 

Contraindicaciones: 

Glaucoma de ángulo estrecho, hipertensión arterial severa, retención urinaria, 
insuficiencia coronaria, hipertiroidismo severo, pacientes en tratamiento con 
I.MAG. o dentro de los 10 días de haber suspendido la administración. 

Hipersensibilidad: Hipersensibilidad a sus componentes. 

Advertencias: 

En casos de insuficiencia hepática grave se debe administrar una dosis inicial más 
baja, ya que la depuración de Loratadina puede estar disminuida. 
Debido a la presencia de Sulfato de Pseudoefedrina (por su actividad 
simpaticomimética) el producto debe administrarse con precaución a pacientes 
con glaucoma, obstrucción píloroduodenal, úlcera péptica estenosante, hipertrofia 
de próstata u obstrucción del cuello vesical, enfermedad cardiovascular, presión 
intraocular elevada o diabetes. Se tratará con similar cautela a pacientes tratados 
con digital. Debe señalarse que los simpaticomiméticos pueden provocar 
estimulación del SNC y convulsiones o colapso cardiovascular. El Sulfato de 
Pseudoefedrina puede producir excitación, sobre todo en los niños. En pacientes 
de edad avanzada, los simpaticomiméticos pueden generar también reacciones 
adversas como confusión, alucinaciones, convulsiones, depresión del SNC y 
muerte. 

Precauciones: 

Administrar con precaución a pacientes con úlcera péptica estenosante, 
obstrucción piloroduodenal, hipertrofia prostática y obstrucción del cuello vesical, 
diabetes mellitus, embarazo y lactancia. 
Igualmente se aconseja administrar con cautela a pacientes ancianos. 

Pruebas de laboratorio: Antes de realizar pruebas cutáneas, suspender 48 horas 
antes la administración de antihistamínicos, ya que pueden impedir o disminuir la 
aparición de reacciones que, de otro modo, serían positivas a los indicadores de 
reactividad dérmica. El agregado in vitro de Pseudoefedrina a sueros que 
contienen la isoenzima cardíaca MB de la creatinfosfoquinasa sérica, inhibe 
gradualmente la actividad de la enzima. La inhibición se completa en 6 horas. 



Interacciones: La Loratadina no potencia los efectos del alcohol, como ha sido 
demostrado en los estudios de desempeño psicomotor. Si se administran 
simpaticomiméticos a pacientes que reciban IMAO pueden producirse reacciones 
hipertensivas (incluyendo crisis hipertensivas). Los agentes simpaticomiméticos 
pueden reducir los efectos antihipertensivos de la metildopa, la mecanilamina, la 
reserpina y los alcaloides del veratro. Asimismo pueden interactuar con los 
bloqueantes beta-adrenérgicos. El uso simultáneo de Pseudoefedrina con digital 
puede incrementar la actividad del marca paso ectópico. Los antiácidos 
acrecientan la absorción de la Pseudoefedrina; en cambio, el caolín la disminuye. 

Embarazo: No se han realizado estudios bien controlados en mujeres 
embarazadas. Sólo debe administrarse, si el beneficio esperado justifica su uso. 

Lactancia: Dado que tanto la Loratadina como el Sulfato de Pseudoefedrina se 
eliminan en la leche materna, se deberá decidir entre discontinuar la lactancia o 
administrar el producto. 

Empleo en pediatría: La seguridad y eficacia de Biloína D no ha sido aún 
establecida en niños menores de 12 años. 

Empleo en ancianos: Administrar con cautela a pacientes ancianos. 

Empleo en insuficiencia hepática y renal: En casos de insuficiencia hepática grave 
se debe administrar una dosis inicial más baja, ya que la depuración de 
Loratadina puede estar disminuida. 

Reacciones adversas: 

Biloína D posee muy buena tolerancia. Ocasionalmente puede presentarse 
insomnio, sequedad bucal, cefalalgia y somnolencia. Otras reacciones adversas 
han sido raras, en orden decreciente de frecuencia: nerviosismo, mareo, fatiga, 
náuseas, trastornos abdominales, anorexia, sed, taquicardia, faringitis, rinitis, 
acné, prurito, erupción cutánea, urticaria, artralgia, confusión, disfonía, 
hiperquinesia, hipoestesia, disminución de la libido, parestesias, temblores, 
vértigo, rubor, hipotensión ortostática, aumento de la sudoración, trastornos 

. oculares, dolor de oído, tinnitus, anormalidades del paladar, agitación, apatía, 
depresión, euforia, paroniria, aumento del apetito, cambios en los hábitos 
intestinales, dispepsia, eructos, hemorroides, decoloración de la lengua, trastornos 
de la lengua, vómitos, alteraciones 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, nocturia, poliuria, retención urinaria, 
astenia, dolor de espalda, calambres, malestar y rigidez en las piernas. Durante la 
comercialización de la Loratadina en raras ocasiones se informaron casos de 
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alopecia, anafilaxis, 
supraventriculares. 

Sobredosificación: 

anomalias 
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de la función hepática y taquiarrit 

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con el centro toxicológico del Hospital de Pediatria Ricardo 
Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 
ó 4658-7777. 

Tratamiento orientativo inicial de la sobre dosificación: El tratamiento será 
sintomático y de soporte y deberá instaurarse inmediatamente. Si el paciente está 
consciente se inducirá el vómito, aunque se haya producido espontáneamente, 
tomando precauciones para evitar la aspiración, especialmente en niños. 
Posteriormente puede usarse una suspensión de carbón activado para absorber 
residuos en el estómago. Si no se produce el vómito o estuviera contraindicado, 
realizar lavado de estómago utilizando solución salina fisiológica, particularmente 
en niños. Los purgantes salinos pueden ser útiles ya que por su acción osmótica 
permiten una rápida dilución del contenido intestinal. No se sabe si el producto es 
dializable. Después del tratamiento de urgencia, el paciente continuará bajo 
control médico. El tratamiento es sintomático y de sostén. No utilizar analépticos. 
La hipotensión puede tratarse con vasoconstrictores; las convulsiones, con 
barbitúricos de acción corta, diazepam o paraldehído; la hiperpirexia (en los niños, 
sobre todo) puede requerir baños con agua tibia o una manta hipotérmica. La 
apnea se trata con asistencia ventilatoria. 

Presentación: 

Envases con 10 Y 20 comprimidos recubiertos. 

Condiciones de conservación y almacenamiento: 

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. 

"Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los niños". 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 42.738. 
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico. 

Laboratorios Andrómaco SAI.C.I. 
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires. 

FECHA DE ÚLTIMA ACTUALIZACiÓN DEL PROSPECTO: 
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Proyecto de Rótulo 

Biloína D 

Loratadína 5 mg - Sulfato de Pseudoafedrína 120 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Industria Argentina 

Contenido: 10 comprimidos recubiertos 

Fórmula: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Loratadina (de liberación inmediata) ..................... 5,00 mg 
Sulfato de Pseudoefedrina (de 
liberación gradual) ............................................ 120,00 mg 
Excipientes: 
Estearato de Magnesio ......................................... 3,50 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa (alta viscosidad) ...... 150,00 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa (baja viscosidad) ....... 16,00 mg 
Lactosa ............................................................... 71,00 mg 
Propilenglicol. ....................................................... .4, 00 mg 
Talco ..................................................................... 5,50 mg 

Posología, precauciones, advertencias y contraindicaciones: Ver prospecto 
adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. 

"Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los niños". 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado W 42.738. 
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico. 

Laboratorios Andrómaco SAI.C.I. 
Avda. Ing. Huergo 1145 - C11 07AOL - Buenos Aires. 
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Loratadina 5 mg - Sulfato de Pseudoefedrina 120 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Industria Argentina 

Contenido: 20 comprimidos recubiertos 

Fórmula: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Loratadina (de liberación inmediata) ..................... 5,00 mg 
Sulfato de Pseudoefedrina (de 
liberación gradual) ............................................ 120,00 mg 
Excipientes: 
Estearato de Magnesio ......................................... 3,50 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa (alta viscosidad) ...... 150,00 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa (baja viscosidad) ....... 16,00 mg 
Lactosa ............................................................... 71,00 mg 
Propilenglicol. ....................................................... .4, 00 mg 
Talco ..................................................................... 5,50 mg 

Poso logia, precauciones, advertencias y contraindicaciones: Ver prospecto 
adjunto. 

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. 

"Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los niños". 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado W 42.738. 
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico. 

Laboratorios Andr6maco SAI.C.I. 
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires. 


