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Disposición

Número: DI-2018-5605-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-1717-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-1717-18-1 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobación de
nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada AERIUS /
DESLORATADINA, Forma farmacéutica y concentración: JARABE 50 mg; aprobada por
Certificado N° 49.584

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada AERIUS / DESLORATADINA, Forma farmacéutica y concentración:
JARABE 50 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-20675492-
APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2'. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N' 49.584, cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3'. - Regístrese; por el Departamento de Mesa,de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y prospecto. Gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese. .

EXPEDIENTE N' 1-0047-0000-1717-18-1
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Locallon: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lecle
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica
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INFORMACiÓN PARA EL PRESCRIPTOR

AERIUS'

Oesloratadina Micronizada 50,00 mg

Jarabe - Via oral

VENTA BAJO RECETA

FÓRMULA:
Cada 100 mi de AERIUS Jarabe contienen: Desloratadina Micronizada 50,00 mg. Excipientes: Ácido cítrico anhidro 50,00 mg; Benzoalo de

sodio 100.00 mg: Ci~ato de sodio dihidratado 126.00 mg; Edelato disódico 25.00 mg: Propiienglicoll0,00 g: Sabor cl1icle 75.00 mg: Sacarosa

49,00 9: Solución de sorbitol al 70% 15.00 g: Agua purificada c.s.p. 100.00 mI.

\CCIÓN TERAPEUTlCA:

Antihistaminico.

INDICACIONES:

AERIUS Jarabe esta indicado para el alivio de los sinlomas nasales y no-nasales de la rinilis alérgica, incluyendo la rinitis alérgica intermitente

~n los pacientes de 2 anos de edad y mayores. y la rinitis alérgica persistente en los pacientes de 6 meses de edad y mayores.

AER1US Jarabe también esta indicado para el alivio de los sintomas asociados con la urticaria, tales como la mejoría del prunto y la reducción

del número y tamaño de las ronchas, en los pacientes de 6 meses de edad y mayores.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA:

La desloratadina es un anlihislaminico no sedante. de acción prolongada, con actividad antagonisla selectiva de los receptores periféricos H1.

la droga ha demostrado actividad antialérgica. antihislaminica y antiinflam.atoria.

Ademas de la aclividad antihistaminica, la desloratadina ha demoslrado propiedades anlialérgicas y antiinflamatorias en diversos estudios in

vitl'O (llevados a cabo principalmente en células de origen humano) e in vtvo. los mismos han evidenciado que la sustancia inhibe la amplia

.;aseada de eventos que inlcian y propagan la inflamación alérgica. tales como: la liberación de ciloquinas proinftamatorias, tales como Il.4. Il.6.

IL-8 e Il.13: la liberación de importantes quimioclnas proinflamatorias como RANTES (células T normales. expresadas y secretadas, reguladas

pOf la activación): la expresión de aniones de super6xido mediante la activación de neutrófitos polimorfonudeares: la adhesión de eosinófilos y

quimiolaxis. la expresión de la molécula de adhesión P.selectina sobre las células endoleliales, la liberación IgE dependiente de histamina.

prostaglandina (PGD2) y leucotrienos (l TC4); y la respuesta broncoconstrictora alérgica aguda y la tos alérgica en modelos animales.

Después de la administración oral, la desloratadina bloquea selectivamente los receptores periféricos de fa histamina H1. debido a que la droga

.esta exduida de ingresar al sistema nervioso central (SNC).

La seguridad de AERIUS Jarabe fue demoslrada en tres ensayos cUnicos pediátricos. Niños de 6 meses a 11 anos de edad. Que fueron

candidatos a un tratamiento anlihistaminico, recibieron una dosis diaria de 1 mg (niños de 6 a 11 meses de edad). de 1,25 mg (niños de 1 aS

años de edad) o de 2.5 mg (niños de 6 a l' años de edad).
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El tratamiento fue bien tolerado ..como lo indican los resultados de las pruebas de laboratorio. las determinaciones de los signos vitales y los

datos de intervalos del ECG, incluido elOTe. Cuando la desloratadina se administró a las dosis recomendadas. su concentración plasmatica fue

comparable en las poblaciones de ninos y de adultos (ver Acción Farmacológica). Por lo tanto, dado que el curso de la RAEIUIC y el perfil de la

desloraladina son similares en los pacientes adultos y en los ninos, los dalos de eficacia de la desloraladina pueden extrapolarse a la población

pediátrica.
En un estudio cHnico con dosis múltiples. en el que se administraron dosis diarias de hasta 20 mg de desloraladina durante 14 dias, no se

observaron efectos cardiovasculares esladislicamente o cllnicamenle pertin~ntes. En un estudio larmacolbgico clinico, en el que se administró

desloratadina a la dosis de 45 mg por dia (nueve veces la dosis c1inica) durante diez dias, no se observó una prolongación del intervalo OTc.

La desJoratadina no penetra fácilmente en el sistema nervioso central. A la dosis recomendada de 5 mg diarios, no se detectó un exceso en la

íncidencia de somnolencia en comparación con placebo. AERIUS Comprimidos, aun a la dosis de 7,5 mg por dia, no alectó el.desempef\o

psicomotor en los ensayos clinicos. Una dosis unica de desloraladina de 5 mg no afecl6 las mediciones estándares de desempeño durante el

'uelo, incluyendo la exacerbación de la somnolencia subjetiva o las tareas vinculadas al vuelo.

No se observaron cambios clinicamente pertinentes en las concentraciones plasmáticas de desloraladina en los esludios de interacciones

farmacológicas con dosis múltiples, realizados con ketoconazol. eritromicina, azitromicina, Ruoxetina y cimetidina.

En estudios clinicos tarmacológicos,la administración concomitante de desloratadina con alcohol no incrementó el menoscabo en el desempeiío

inducido por el alCOhol, ni aumentó la somnolencia. No se encontraron diferencias significativas en los resultados de las pruebas psicomotoras

entre los grupos que recibieron desloratadina y placebo, cuando dichas sustancias se administraron solas o concomitantemente con alcohol.

En los pacientes adultos y adolescentes con rinitis alérgica los comprimidos de AERIUS' resultaron electivos en el alivio de sintomas lales como

estornudos, (inorrea y prurito nasal. asi como prurito ocular. lagrimeo y enrojecimiento ocular y prurito del paladar. AERIUS Comprimidos

controló eficazmente la sintomatologia durante 24 horas.

En adición a las clasificaciones establecidas de estacional y perenne. ta rinitis alérgica puede clasificarse alternativamente en rinitis alérgica

intermitente y rinitis alérgica persistente en base a la duración de los síntomas. La rinitis alérgica intermitente se define como la presencia de

sintomas durante menos de 4 dias por semana o durante menos de 4' semanas. La rinitis alérgica persistente se define como la presencia de

síntomas durante 4 dias o más por semana y durante más de 4 semanas.

En dos estudios de 4 semanas de duración en pacientes con RAE y asma concomitante, la desloraladina, a la dosis de 5 mg una vez por día,

ne.ioró los sintomas de la rinitis sIn disminuir la función pulmonar. Esto avala la seguridad de la administración de AERIUS Comprimidos en

pacientes adultos con RAE y asma leve a moderada

Se estuálÓ la urticaria idiopátíca crónica como un modelo clinico para alecciones urticaríanas, debido a Que la fisiopatologia es similar.

independientemenle de la etiologia. y debido a que los pacientes crónicos pueden reclutarse con mayor facilidad de manera prospecliva. Dado

que la liberación de histamina es un laclor causal en ladas tas patologias urticarianas, cabe esperar que la desloratadina sea eficaz en brindar

alivio sintomático para otras afecciones urtic:arianas. ademas de la urticaria Idiopatica crónica, tal como lo aconsejan las pautas c1inicas.

En ensayos cHnicos controlados con placebo. en pacientes con urlicaria idiopatlca crónica. AERIUS Comprimidos fue eficaz en aliviar el prurito y

disminuir el tamaño y el numero de ronChas ya desde el primer dia del tratamiento. En ambos estudios, los efectos lueron sostenidos durante

las 24 horas del intervalo de dosificación. El lratamiento con AERIUS Comprimidos lambién redujo significativamente la interferencia con el

sueno y la actividad diurna, de acuerdo a los resultados de una escala de cualro puntos empleada para medir estas variables
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AERIUS Jarabe demostró ser eficaz en aliviar \a carga que representa la rinitis alérgica estacional, como lo demuestra el punlaje total del

cuestionarlo de calidad de vida de la rinoconjunlivitis. La mejada más alta se observó en la esfera de los problemas practicas y actividades

diarias limitadas por Jos sintomas.

FARMACOCINETlCA:

Es posible detectar concentraciones plasmáticas de desloratadina dentro de los 30 minutos de su administración, La droga es bien absorbida,

alcanzandose las concentraciones maximas al cabo de aproximadamente 3 horas: la vida media de la fase terminal es de alrededor de 27

horas. El grado de acumulación de la desloratadina fue consistente con su vida media (aproximadamente 27 horas) y la frecuencia de

administraci6n de una vez por dia. La biodisponibilidad de la desloratadina fue proporcional a la dosis en el rango de 5 a 20 mg,

En un ensayo farmacocínético en el que los datos demográficos de los pacientes fueron comparables a los de la población general con rinitis

alérgica estacional, 4% de los sujetos alcanzaron concentraciones más altas de desloratadina, Este porcentaje puede variar de acuerdo con los

lntecedentes étnicos_ La concentración maxima de desloratadina fue unaS 3 veces superior aproximadamente a las 7 horas, con una vida

media de la tase terminal de alrededor de 89 horas. El perfil de seguridad de estos sujetos no difirió'del de la población general.

La desloratadina se une en forma moderada (83% a 87%) a las proteinas plasmáticas, No hay eVidencias clínicamente pertinentes de

acumulación del farmaco con posterioridad a la administración de una toma diaria (5 a 20 mg) durante 14 dias.

Todavia no se ha identificado la enzima responsable del metabolismo de la desloratadina, por lo que algunas interacciones con otras drogas no

pueden excluirse por completo. Estudios in vivo en loS que se utilizaron inhibidores especificas de CYP3A4 y CYP2D6 han demostrado que

estas enzimas no son importantes en el metabolismo de la desloratadina. La deslorataqina no inhibe CYP3A4 o CYP2D6 y no es un sustrato ni

un ínhibidor de la P-glucoproteína

En un estudio de administración de doSiS únicas, en el que se utilizó una dosis de 7.5 mg de desloratadina, los alimentos (desayuno rico en

grasas, alto en calorias) no exhibieron efectos sobre la disposición del farmaco. En otro estudio ..el jugo de pomelo no tuvo efecto sobre la

disposición de desloratadína

En un estudio cruzado en el que se administraron dosis únicas de desloratadina. las formulaciones comprimidos y jarabe resultaron

bioequivalentes y no fueron afectadas por la presencia de alimentos {desayuno rico en grasas. alto en calorias).

En-otros estudios con dosis (micas. a la posologia recomendada. los pacientes pediatrícos presentaron valores comparables del area bajo la

..urva (AUC) y la concentración máxima (Cmax) de desloratadina a los encontrados ,en los adultos que recibieron una dosis de 5 mg de jarabe

de desloratadina.

POSOLOGiA y ADMINISTRACiÓN:

Niños de 6 a 11 años de edad: 5 mi (2,5 mg) de AERIUS Jarabe, una vez por día. con o sin los alimentos. para el alivio de los sintomas

asociados con la rirnlis alérgica (incluyendo rínitis alérgica intermitente y persistente) y la urticaría,

Niños de 1'a 5 años de edad: 2.5 mi (1,25 mg) de AERIUS Jarabe, una vez por día, con o sin los alimentos. para el alivio de los sintomas

asociadas cón la rinitis alérgica (íncluyendo rinitis alérgica intermitente y persistente) y la urticaria

Niños de 6 meses a 11meses de edad: 2 mi (1 mg) de AERIUS Jarabe, una vez por día, con o sin los alímentos. para el alivio de los síntomas

asociados con la rinitis alérgica (incluyendo rinitis alérgíca intermitente y persistente) y la urticaria
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Adultos y adolescentes (12 años de edad y mayores): 10 m! (5 mg) de AER!US Jarabe. una vez por día, con o sin los alimentos, para el alivio de

lossintomas asociados con la rinitis alérgica (incluyendo rinilis alérgica intermitente y persistente) y la urticaria.

La rinitis alérgica inlermítente (presencia de síntomas durante menos de 4 días por semana o durante menos de 4 semanas) debe manejarse de

acuerdo con la evaluación de los antecedentes de la enfermedad del paciente y la terapia puede ser discontinuada una vez que los síntomas se

han resuello y reiniciada cuando los mismos reaparecen, En la rinilis alér,gica persistente (presencia de síntomas durante 4 djas o más por

semana y durante más de 4 semanas), se puede ofrecer a los pacientes el tratamiento continua,do durante los periodos de exposición al

alérgeno

CONTRAINDICACIONES,

AERIUS esta contraindicado en los pacientes con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa, a cualquiera de los excipientes o a la

)ratadína,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS,

No se ha establecido la seguridad y eficacia de AERIUS Jarabe en niños menores de'6 meses

En caso de insuficiencia renal grave se recomienda administrar la droga con precaución,

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias: AERIUS ha evidenciado muy escasa o ninguna influencia sobre

la capacidad para conducir vehiculos y usar maquinarias (ver Acción Farmacológica).

lntera~ciones farmacológicas: No se detectaron interaCCIones farmacológicas clínicamente pertinentes en los estudios c1inicos efectuados con

AERIUS Comprimidos (ver AcciÓn Farmacológica)

No se observaron efectos de los alimentos o el jugo de pomelo sobre la disposición de la desJor~tadina

En un ensayo clínico farmacológico. la administración de AERIUS Jarabe concomitantemente con alcohol no potenció los efectos de menoscabo

del desempeño producidos por este último (ver Acción Farmacológica).

Carcinogénesis, mutagénesis, fertilidad y teratogénesis: La desloratadina es el principal metabolito activo de la loraladina. Los estudios

preclínicos conducidos con desloratadina y loratadina demostraron que no existen diferencías cualitativas ni cuantitativas en el perfil de toxícidad

de la desloratadina y'la loratadina. a niveles similares de exposición a la desloratadina

Los datos preclín!cos con desloratadina no revelan un riesgo especial para el hombre, en base a los ensayos convencionales de seguridad

farmacológica, toxicidad de dosis repetidas. genotoxicidad y toxicidad reproductiva. La falta de potencial carcinogenico fue demostrada en

estudios conducidos con loratadína

No se observaron efectos globales sobre la lertilidad de las ratas con una exposición a la desloratadína 34 veces mayor Que la exposición

obtenida en humanos a la dosis clínica recomendada

No se observaron efectos teratogénicos o mutagénlcos,en los ensayos realizados en animales con desloraladina.
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Uso durante el embarazo: Darlo que no se dispone de datos dinicos de exposici6n a la desloratadina durante la gestación, no se ha

establecido la seguridad del empleo de AER1US Jarabe en mujeres embarazadas. Por lo tanto, AERIUS Jarabe no debe utilizarse durante el

embarazo a menos que los potenciales beneficios superen los riesgos

Uso durante la lactancia: La desloratadina se excreta en la leche materna, Por lo tanto, no se recomienda el uso de AERIUS Jarabe durante la

lactancia.

Uso en pediatria: No se ha establecido la seguridad y eficacia de AERIUS Jarabe en niños menores de 6 meses.

La desloraladina debe administrarse con precaución en pacientes con antecedentes médicos o familiares de convulsiones. En

particular, los niños pequeños pueden ser mas susceptibles a desarrollar nuevas convulsiones bajo tratamiento con desloratadina .

•os proveedores de atención médica pueden considerar la interrupción de la desioratadina en pacienles que experimenlan una

convulsión durante ellralamienlo.

REACCIONES ADVERSAS:

En los ensayos clinicos realizados en la población pediátrica. se adminIstro AERIUS Jarabe a 246 niños de 6 meses a 11 años de edad. la

incidencia global de eventos adversos en loS niños de 2 a 11 años fue similar en los grupos tratados con AERIUS Jarabe y con placebo. En los

lactantes y niños de 6 a 23 meses. los eventos adversos mas frecuentes comunicados en exceso de los Informados con placebo fueron diarrea

(3,7'1\),fiebre(2,3'1\)e insomnio(2,3%).
En los ensayos clínicos efectuados en un rango de indicaciones que inCluyeron rinitis alérgica y urticaria idiomática crónica. a la dosis

recomendada de 5 mg por dia, se comunicó la ocurrencia de efectos indeseables con los comprimidos de AERIUS en un 3% de pacientes por

encima de aquellos tratados con placebo. los eventos adversos más frecuentes en exceso de los informados con placebo fueron faliga (1,2 %).

bocaseca (0,8%) Ycelale.(0.6 'lo).

Durante la comercializaci6n de AERIUS se han comunicado muy rafaS casos de reacciones de hipersensibilidad (tales como, 'anafilaxia,

'Jngioedema, disnea, prurito, erupción cutánea y urticaria): taquicardia, palpitaciones; hiperactividad pSicomolora, convulsiones; elevaciones de

las enzimas hepáticas, hepatitis y aumento de la bilirrubina: mareos, somnolencia. insomnio: trastornos gastrointestinales (dolor abdominal,

nauseas. vómitos, dispepsia. diarrea): mialgia y aumento de apetito.

SOBREDOSIS:

Ante la eventualidad de una sobredostficaci6n, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospit.1 de Pe<li.tria Ricardo Gullérrez: (011)4962-6666/2247,0800.444.8694:
Hospil.1 A, Posadas: (011)4654.6648/4658,7777,
En caso de sobredosis, luego de la cuidadosa evaluación dinica del paciente. de la valoraciOn del tiempo transcurrido desde la ¡ngesta o

administración, de la cantidad de tóxicos ingeridos y de haber descartado ciertos procedimientos contraindicados. el profesional decidirá la

'realización o no ,del tratamiento general de rescate:' vómito provocado o lavado gástrico. carbón activado.: purgante salino (45 a 60 minutos
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despüés del carbón activado). Se recomienda el tratamiento sintomatico y de ,sosten. En un ensayo de 'dosis múltiples, en el que se

administraron hasta 45 mg de desloratadina (nueve veces la dosis clínica). no se observaron efectos clínicamente pertinentes.

Ladesloratadina no se elimina por hemodialisis: se desconoce si la droga se elimina por diallsis'peritoneal

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:

No conservar a una temperatura superior a los 30°C.

Conservar en el envase original.

PRESENTACiÓN:

Envase conteniendo 60 mI.

'vIANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
ESTE MEDICAMENTO OESE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE SAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGilANCIA MÉDICA Y NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

'Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certilicado N' 49.584

Fabricado por: Schering.Plough S.A. de C.V .. Av. 16 de Septiembre N° 301,. Xaltocan, Xochimilco~ México, OF

INDUSTRIA MEXICANA

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L, Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4. Munro (B1605AZE). Vicente

López; Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200 WW'N.msd.com,ar

Oirector técnico: Cristina 8. Wiege. Farmacéutica

'Jltimá Revisión ANMAT:

S-CCDS-MK4117-MTL-112017

MK4117-ARG-2018-016761
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