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BUENOS AIRES, 1 6 MAY 2017

VISTO el Expediente n® 1-47-5782-16-7 del Registro de esta

Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L. solicita se autorice la nueva forma farmacéutica para la
especialidad medicinal denominada SINALER / DESLORATADINA,
Certificado n° 57.510.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°
1.890/92y 177/93.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que por Disposicibn ANMAT N° 680/13 se adoptd el SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trdmite de

SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES

% MEDICINALES (REM) encuadrada en el articulo 3° del Decreto No 150/92
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(t.o. 1993) para ingredientes farmacéuticos activos (IFA'S) de origen
sintético y semisintético.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello:

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

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L. para la especialidad medicinal que se denominard SINALER /
DESLORATADINA 0,5 mg/ml, la nueva forma farmacéutica SOLUCION
ORAL; cuya composicion para los excipientes sera: EDTA 0,25 mg,
BENZOATO DE SODIO 1,00 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 1,90 mg,
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 2,90 mg, SORBITOL 70% 300,00 mg,
PROPILENGLICOL 100,00 mg, POVIDONA 5,00 mg, ACESULFAME
POTASICO 2,00 mg, ESENCIA DE BANANA 0,00040 mg, ESENCIA DE
FRUTILLAS 0,00040 mg, AGUA PURIFICADA c.s.p. 1 ml; a expenderse en
FRASCO DE PET AMBAR CON TAPA PP Y VASO DOSIFICADOR DE PP

GRADUADO, en envases que contienen 30, 50, 60, 100, 120, 150, 250 y

ﬂ/ 300 ml de SOLUCION ORAL; efectudndose su ELABORACION,
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ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO en LABORATORIO
PABLO CASSARA S.R.L. SITO EN PLANTA DE LA CALLE CARHUE 1096 Y LA
PLANTA DE LA CALLE LA ROSA S/N ENTRE GRAL. PAZ Y SALADILLO,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES; con la condicién de expendio de
venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de VEINTICUATRO (24)
MESES, CONSERVADO A TEMPERATURA AMBIENTE, PREFERENTEMENTE
ENTRE 15° C Y 30° C, NO CONGELAR.

ARTICULO 2°.- Acéptanse los proyectos de rotulos de fs. 47 a 49 (se
desglosa fs. 47), rc')tul~os secundarios de fs. 50 a 52 (se desglosa fs. 50);
prospectos de fs. 53 a 82 (se desglosa de fs. 53 a 58); e informacién para
el paciente de fs. 151 a 162 (se desglosa de fs. 151 a 154).
ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica, el certificado actualizado N° 57.510, consignando lo autorizado
por los articulos precedentes, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 4°.- Inscribanse la nueva forma farmacéutica en el Registro
Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva
forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicion, el titular de la

misma deberd notificar a esta Administracién Nacional de Medicamentos,

ﬂ?]_ Alimentos y Tecnologia Médica la.fecha de inicio de la elaboracion del
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primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificaciéon en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 69°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, rétulo, prospecto e informacién para el paciente.
Girese a la Direccion de Gestidn de Informaciéon Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-47-5782-16-7
_DISPOSICION No

8¢. ROAERYO LEBE

Subadministrador Naciomal
A S NA .
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO “ 6 M AY 2017
SINALER
DESLORATADINA 0.5 mg/ml
SOLUCION ORAL
INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA Contenido Neto: 30 ml + vaso dosificador.
Formula:

Cada 1 ml de solucion oral contiene:

Desloratadina 0,5 mg

Excipientes: c.s

LOTE N° / FECHA DE VENCIMIENTO

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15°C y 30°C, no congelar
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 57.510

Elaborado en:

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ,CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de réotulo sera aplicable a los envases conteniendo
30, 50, 60, 100, 120, 150, 250 y 300 ml de Solucién Oral.

s
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

SINALER
DESLORATADINA 0.5 mg/ml
SOLUCION ORAL
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Contenido Neto: 30 ml + vaso dosificador.
Formula:

Cada 1 ml de solucidn oral contiene:

Desloratadina 0,5 mg

Excipientes:
Edta, Benzoato de Sodio, Acido Citrico Anhidro, Citrato de Sodio dihidratado, Sorbitol

70%, Propilenglicol, Povidona, Acelsufame Potasico, Esencia de Banana, Esencia de
Frutillas, Agua Purificada.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15°C y 30°C, no congelar

LOTE N° / FECHA DE VENCIMIENTO

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 57.510

Elaborado en:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rotulo sera aplicable a los envases conteniendg
30, 50, 60, 100, 120, 150, 250 y 300 ml de solucién oral.

SRARA SRL
CASSARA
Z-RENTE
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PROYECTO DE PROSPECTO

SINALER
DESLORATADINA 0.5 mg/ml
SOLUCION ORAL
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Féormula:

Cada 1 m] de solucion oral contiene:

Desloratadina 0,5 mg

Excipientes:
Edta, Benzoato de Sodio, Acido Citrico Anhidro, Citrato de Sodio dihidratado, Sorbitol

70%, Propilenglicol, Povidona, Acelsufame Potasico, Esencia de Banana, Esencia de
Frutillas, Agua Purificada.

ACCION TERAPEUTICA:
Antihistaminico, antagonista H;.
Codigo ATC: RO6A X27.

INDICACIONES:
SINALER, solucion oral esta indicado en adultos adolescentes y nifios a partir de 1 afio de
edad para el alivio de los sintomas asociados con rinitis alérgica y urticaria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Desloratadina es un antagonista de la histamina de accion prolongada, no sedante, con una
actividad antagonista selectiva en el receptor H1 periférico. Después de la administracion
oral, desloratadina bloquea selectivamente los receptores H1 periféricos de la histamina
porque la sustancia no penetra en el sistema nervioso central.

Desloratadina ha demostrado propiedades antialérgicas en estudios in vitro. Estas incluyen
la inhibicion de la liberacion de citoquinas proinflamatorias tales como 1L-4, IL-6, 1L-8 e
IL-13 de las células cebadas/baséfilos humanos, asi como la inhibicion de la expresion de
la molécula de adhesion P-selectina en las células endoteliales. Todavia esta por confirmar
la relevancia clinica de estas observaciones.

La desloratadina no penetra facilmente en el sistema nervioso central. En ensayos clinicos
controlados, a la dosis recomendada de 5 mg al dia, no hubo incidencia de exceso de somnolencia
en comparacion con placebo. En ensayos clinicos, desloratadina administrada a una dosis diaria
Unica de 7,5 mg no afect6 a la actividad psicomotriz. En un estudio de dosis tnica realizado en
adultos, desloratadina 5 mg no afecto a las medidas estandar de realizacion del vuelo incluyendo la
exacerbacion de la somnolencia subjetiva o tareas relacionadas con el vuelo.
En ensayos de farmacologia clinica, la coadministracién con alcohol no aument6 el detéri
inducido por el alcohol en el comportamiento, ni aumentdé la somnolencia. No
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diferencias significativas en los resultados de las pruebas psicomotoras entre los grupos de
desloratadina y placebo, tanto si se administraba sola o con alcohol.

La desloratadina demostré ser eficaz en el alivio de sintomas tales como estornudos, rinorrea y
prurito nasal, lagrimeo y enrojecimiento ocular y prurito del paladar en pacientes con rinitis alérgica
estacional y perenne. Los sintomas se controlaron eficazmente durante 24 horas.

Ensayos controlados con placebo de seis semanas de duracion en pacientes con urticaria idiopdtica
cronica, muestran como la desloratadina resulté ser eficaz en el alivio del prurito y en la
disminucién del tamafio y nimero de ronchas cutdneas al final del primer intervalo de dosificacion.
En cada ensayo, los efectos se mantuvieron durante el intervalo de dosis de 24 horas. Como en el
caso de ensayos con otros antihistaminicos en urticaria idiopética crénica, se excluy6 a la minoria
de pacientes que fueron identificados como no respondedores a los antihistaminicos. Se observé una
mejora en el prurito de mas del 50 % en el 55 % de los pacientes tratados con desloratadina en
comparacion con el 19 % de los pacientes tratados con placebo.

FARMACOCINETICA

Las concentraciones plasmaticas de desloratadina se pueden detectar antes de transcurridos
30 minutos de su administracion. Desloratadina se absorbe bien alcanzandose la
concentracion maxima después de aproximadamente 3 horas; la semivida de eliminacion es
de aproximadamente 27 horas. El grado de acumulacion de desloratadina fue coherente con
su semivida (aproximadamente 27 horas) y con una frecuencia de dosificacion de una vez
al dia. La biodisponibilidad de la desloratadina fue proporcional a la dosis en el intervalo de
5 mga20 mg.

Desloratadina se une moderadamente (83 % - 87 %) a proteinas plasmaticas. Después de la
dosificacion una vez al dia de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias, no existe
evidencia clinicamente relevante de acumulacion del medicamento.

Todavia no se ha identificado la enzima responsable del metabolismo de la desloratadina, y
por lo tanto, no se pueden excluir completamente algunas interacciones con otros
medicamentos. In vivo desloratadina no inhibe el CYP3A4 y estudios in vitro han
demostrado que el medicamento no inhibe el CYP2D6 y que no es un sustrato ni un
inhibidor de la P-glicoproteina.

En un ensayo de dosis unica utilizando una dosis de 7,5 mg de desloratadina, no hubo
ningin efecto de los alimentos (desayuno altamente calérico, rico en grasas) sobre la
disponibilidad de desloratadina. En otro estudio, el zumo de pomelo no afectd la
disponibilidad de la desloratadina.

Pacientes con insuficiencia renal
Se ha comparado la farmacocinética de desloratadina en pacientes con insuficiencia renal
cronica (IRC) con la de sujetos sanos en un ensayo de dosis Unica y en otro de dosis
multiples. En el de dosis unica, la exposicion a desloratadina fue aproximadamente 2 y 2,5
veces mayor en sujetos con IRC leve a moderada y con IRC grave, respectivamente, en
comparacion con sujetos sanos. En el ensayo a dosis multiples, el estado estacionario se
alcanzé después del dia 11, y en comparacién con los sujetos sanos, la exposicion a
desloratadina fue ~ 1,5 veces mayor en sujetos con IRC leve a moderada y ~ 2,5 veces
mayor en sujetos con IRC grave. En ambos estudios, los cambios en la exposicion (AUC y

Cmax) de desloratadina y de 3-hidroxidesloratadina no fueron relevantes desde el punto de
vista clinico.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Forma de administracion

Via oral.

La dosis puede tomarse con o sin alimentos.

Cada 1 ml de solucion oral contiene 0,5 mg de desloratadina.

Nifios
Nifios de 1 a 5 arios de edad: La dosis recomendada es 2,5 ml (1,25 mg de desloratadina)
de solucién oral una vez al dia.

Nifios de 6 a 11 afios de edad: 1.a dosis recomendada es 5 ml (2,5 mg de desloratadina) de
solucién oral una vez al dia.

Adultos y adolescentes (a partir de 12 arios de edad)

La dosis recomendada es 10 ml (5 mg de desloratadina) de solucién oral una vez al dia.

La rinitis alérgica intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana
o durante menos de 4 semanas) debe ser tratada segin la evaluacion de la historia de la
enfermedad del paciente, pudiéndose interrumpir el tratamiento después de la resolucion de
los sintomas y reiniciarse si vuelven a aparecer.

En la rinitis alérgica persistente (presencia de sintomas durante 4 o més dias a la semana y
durante més de 4 semanas) se puede proponer a los pacientes el tratamiento continuado
durante los periodos de exposicion al alérgeno.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la desloratadina 0.5 mg/ml solucion oral en
nifios menores de 1 afio de edad.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo, desloratadina o a alguno de los excipientes de la
formulacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Poblacion pediatrica

En nifios menores de 2 afios de edad, el diagndstico de la rinitis alérgica es especialmente
dificil de distinguir de otras formas de rinitis. Deben considerarse la ausencia de infeccién
del tracto respiratorio superior o de anormalidades estructurales, asi como la historia del
paciente, exdmenes fisicos y pruebas de laboratorio y cutaneas adecuadas.
Aproximadamente el 6 % de los adultos y nifios entre 2 y 11 afios de edad son
fenotipicamente metabolizadores lentos de desloratadina y muestran una exposicion mas
alta. La seguridad de desloratadina en nifios de 2 a 11 afios de edad que son
metabolizadores lentos es la misma que en nifios que son metabolizadores normales. Los
efectos de desloratadina en metabolizadores lentos < 2 afios de edad no han sido estudiados.

Insuficiencia renal
En caso de insuficiencia renal severa, debera utilizarse con precaucion (ver seccidn
FARMACOCINETICA)
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Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han observado interacciones clinicamente relevantes en ensayos clinicos con
desloratadina comprimidos en los que se administraron conjuntamente eritromicina o
ketoconazol.

Presencia de sorbitol

Este medicamento contiene sorbitol. Por ello, los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, problemas de absorcién a la glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-
isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

Embarazo

La gran cantidad de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1.000 embarazos)
indican que desloratadina no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal. Los
estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de
toxicidad para la reproduccion. Como medida de precaucidn, es preferible evitar el uso de
desloratadina durante el embarazo.

Lactancia

Se ha detectado desloratadina en recién nacidos lactantes de madres tratadas. Se desconoce
el efecto de desloratadina en recién nacidos/nifios. Se debe decidir si es necesario
interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con desloratadina tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

Efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de la desloratadina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante en base a los ensayos clinicos. Se debe informar a los pacientes de que
la mayoria de las personas no experimentan somnolencia. Sin embargo, como existe
variabilidad individual en la respuesta a todos los medicamentos, se recomienda aconsejar a
los pacientes que no desempefien actividades que requieran un estado de alerta mental,
como conducir un coche o utilizar maquinas, hasta que hayan establecido su propia
respuesta al medicamento.

REACCIONES ADVERSAS:
Al igual que todos los medicamentos la desloratadina puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Se han comunicado muy raramente casos de reacciones alérgicas graves (dificultad para
respirar, silbidos, picazén, ronchas e hinchazoén). Si usted experimenta cualquiera de estos
efectos adversos graves, deje de tomar este medicamento y acuda inmediatamente a su
médico.

En ensayos clinicos en la mayoria de los nifios y adultos, los efectos adversos con la
desloratadina fueron aproximadamente los mismos que con una solucién o un comprimido
que no contienen principio activo. No obstante, los efectos adversos frecuentes en nifios
menores de 2 afios de edad fueron diarrea, fiebre e insomnio mientras que en adultos
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fatiga, la sequedad de boca y el dolor de cabeza fueron comunicados mas frecuentemente
que con un comprimido que no contiene principio activo.
En ensayos clinicos se comunicaron los siguientes efectos adversos:

Sistema de clasificacion de Frecuencia Reacciones adversas observadas con
| 6rganos Aerius

Trastornos psiquiatricos Muy rara Alucinaciones

Trastornos del sistema Frecuente Cefalea

nervioso Frecuente (nifios | Insommio

menores de 2 afios)
Muv rara Mareo. somnolencia, msomnio,
huperactividad psicomotora, crisis convulsivas
Trastornos cardiacos Muy rara Taquicardia, palpttaciones
No conocida QT prolongado
Trastornos gastrointestinales Frecuente Bocaseca

Frecuente (ntiios | Diarrea
menores de 2 afios)

Muy rara Dolor abdonunal, nauseas, vomitos,
dispepsia, dharrea
Trastornos hepatobiliares Muy rara Elevaciones de enzimas hepiticas, aumento
de la bilirubina_ hepatiis
No conocida Ictericia
Trastornos de la piel y del No conocida Fotosensibilidad
fejido subcutineo
Trastornos Muy rara Mialgia
musculoesqueléticos v del
tejido conjuntivo
Trastornos generales y Frecuente Fatiga
alteraciones en el lugar de Frecuente (nifios | Fiebre
administracion menores de 2 afios}
Muy rara Reacciones de hipersensibilidad (tales como
anafilaxia, angioedema, disnea, prunto, rash y
urticaria)

No conocida Astenia

Las frecuencias se definen como muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10),
poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras
(<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Nifios
Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles.
Arritmia, bradicardia y QT prolongado.

SOBREDOSIFICACION:
En caso de producirse sobredosis, se deberan considerar las medidas habituales para
eliminar el principio activo no absorbido. Se recomienda tratamiento sintomaético y d
soporte. Asimismo concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centro
Toxicologia:
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4 962-6666/2247
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata (0221) 451-5555
Hospital A. Posadas (011) 4 654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION: frascos conteniendo 30, 50, 60, 100, 120, 150, 250 y 300 ml de
solucién oral con vaso dosificador.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15°C y 30°C, no congelar

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.

Elaborado en:
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 57.510

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Fecha de la tltima revisidn del Prospecto:  /  /
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

SINALER
DESLORATADINA 0.5 mg/mi
Solucién Oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.
v"  Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v Sj tiene alguna duda, consulte a su médico. '
v"  Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No le
recomiende a otras personas.

Contenido del prospecto:

1. Qué es SINALER, Solucién Oral y para qué se utiliza.

2. Antes de usar este medicamento.

3. Uso apropiado de SINALER, Solucién Oral.

4, Posibles efectos adversos.

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento.
6. Presentaciones.

7. Modo de conservacion y almacenamiento.

1. Qué es SINALER/DESLORATADINA solucién oral y para qué se utiliza.

SINALER, solucién oral es un medicamento antialérgico que no produce somnolencia. Ayuda a
controlar la reaccidn alérgica y sus sintomas. Alivia los sintomas asociados con la rinitis alérgica
(inflamacidn de las fosas nasales provocada por una alergia, por ejemplo, fiebre del heno o alergia
a 4caros del polvo) en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de edad. Estos sintomas
incluyen estornudos, moqueo o picazén nasal, picazén en el paladar y picazén, enrojecimiento de

ojos o lagrimeo.

SINALER, solucién oral también se utiliza para aliviar los sintomas asociados con la urticaria
(enfermedad de la piel provocada por una alergia). Estos sintomas incluyen picazon y ronchas
cutdneas.

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

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO.

No tome SINALER, solucidn oral si es alérgico a desloratadina, a loratadina o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar SINALER, solucidn oral si presenta la funcién renal

alterada.

Uso en nifios y adolescentes
No administre este medicamento a nifios menores de 1 afio de edad.

D
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Toma de SINALER, solucion oral con otros medicamentos

No hay interacciones conocidas de SINALER, solucidén oral con otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener
gue tomar cualquier otro medicamento, aun cuando estos sean de venta libre.

Toma de SINALER, solucidn oral con alimentos, bebidas y alcohol
SINALER, solucién oral se puede tomar con independencia de las comidas.
Tenga cuidado cuando tome SINALER, solucién oral con alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento. No se recomienda su administracion si estd embarazada o amamantando a un
bebé.

No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

Conduccidn y uso de mdquinas

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

Presencia de sorbitol

Este medicamento contiene sorbitol. Si su médico le ha informado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consulte con el antes de tomar este medicamento.

3. Uso apropiado de SINALER/DESLORATADINA solucién oral
SINALER, solucion oral debe ser utilizado solamente por via oral. Se puede tomar con o sin

alimentos.
Cada 1 ml de solucién oral contiene 0,5 mg de desloratadina.

Nifos
Nifios de 1 a 5 afios de edad: La dosis recomendada es 2,5 mi de soluciéon oral una vez al dia.

Nifios de 6 a 11 afios de edad: La dosis recomendada es 5 ml de solucion oral una vez al dia.

Adultos y adolescentes a partir de 12 aiios de edad
La dosis recomendada es 10 ml de solucién oral una vez al dia.
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Respecto a la duracion del tratamiento, su médico determinara el tipo de rinitis alérgica que
padece y durante cuanto tiempo debe tomar SINALER, solucién oral.

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

Si su rinitis alérgica es persistente (presencia de sintomas durante 4 o mas dias a la semanay
durante mds de 4 semanas), su médico puede recomendarle un tratamiento a largo plazo.

Para la urticaria, la duracion del tratamiento puede variar de un paciente a otro y por lo tanto
debera seguir las instrucciones de su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos la desloratadina puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran.

Se han comunicado muy raramente casos de reacciones alérgicas graves (dificultad para respirar,
silbidos, picazén, ronchas e hinchazon). Si usted experimenta cualquiera de estos efectos adversos
graves, deje de tomar este medicamento y acuda inmediatamente a su médico.

En ensayos clinicos en la mayoria de los nifios y adultos, los efectos adversos con la desloratadina
fueron aproximadamente los mismos que con una solucién o un comprimido que no contienen
principio activo. No obstante, los efectos adversos frecuentes en nifios menores de 2 afios de edad
fueron diarrea, fiebre e insomnio mientras que en adultos, la fatiga, la sequedad de boca y el dolor
de cabeza fueron comunicados mas frecuentemente que con un comprimido que no contiene
principio activo.

En ensayos clinicos se comunicaron los siguientes efectos adversos como:

Nifios

Frecuentes en nifilos menores de 2 afios de edad: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10
nifios

e diarrea o fiebre ® insomnio
Adultos

Frecuentes: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

o fatiga ® boca seca e dolor de cabeza

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPQ QUE SE UTILIZA EL MEDICAMENTO

Tome SINALER, solucidn oral Gnicamente como su médico le ha indicado. No se espera que una
sobredosis accidental cause problemas graves. No obstante, si toma mds SINALER, Solucién Oral
de la que le han dicho, digaselo a su médico o farmacéutico inmediatamente.

Si olvidé tomar SINALER, Solucién Oral
Si olvidé tomar su dosis a su hora, tdmela lo antes posible y después continte con el esquema de
dosificacion habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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6. PRESENTACIONES : frascos conteniendo 30, 50, 60, 100, 120, 150, 250 y 300 ml de solucién oral

con vaso dosificador.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15°Cy 30°C en su envase original.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No congelar. Conservar en el embalaje original.

No utilice este medicamento si observa algin cambio en el aspecto de la solucion.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 57.510

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Carhué 1096
C1408GBV - Cdad. de Bs.As.

Fecha de la ultima revision del Prospecto:

DIRECTORA TECNICA
MARIA LUZ CASSARA
FARMACEUTICA
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