Repiiblica Argéntina - l"ﬁder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-9946-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-007191-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007191-17-1 del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada AERIUS / DESLORATADINA, Forma farmacéutica y
concentracién: SOLUCION ORAL, DESLORATADINA § mg/10 ml, 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 Disposicién N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13. ‘

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de Ia Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actiia 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPCNE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada AERIUS / DESLORATADINA, Forma farmacéutica y concentracién:

el documento IF-2017—18437285-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el paciente obrante
ARTICULO 20, — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 49.5 84, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de 1a presente Disposicién y prospecto e informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007191-17- 1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Dale: 2017.09.14 13:41:45 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Alres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Digltally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GODE. c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, au=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serlalNumbar=CUIT
30715117564
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INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
AERIUS®
Desloratadina 5 mg/i0 m

Solucion oral - Via oral
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:
Cada 100 m! contiene: Desloratadina 50,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 64,00 mg; Benzoato de sodio 100,0 mg; Citrato de sodio

dihidratado 200,00 mg; Edetato disodico 25,00 mg; Povidona 500,00 mg; Propitenglicol 10,00 g, Sabor frutas rojas 100,00 mg; Solucion de
sorbitol al 70% 15,00 g; Sucralosa 50,00 mg; Agua purificada ¢.s.p. 100,00 mi.

ACCION TERAPEUTICA: _
Antihistaminico - antagonista Hi. Codigo ATC ROBA X27.

INDICACIONES:

AERIUS ests indicado en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de edad para el alivio de los sintomas aéociados con rinitis alérgica y
urticaria;

ACCION FARMACOLOGICA:

Mecanismo de accion:

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

Desloratadina ha demostrado propiedades antialérgicas en estudios ih vitro. Estas incluyen la inhibicion de Ia liberacién de citoquinas
proinflamatorias tales como IL-4, IL-6, IL-8 e IL-13 de las células cebadas/basofilos humanos, asi como Ia inhibicion de la expresion de la

molécula de adhesion P-selectina en fas célylas endoteliales. Todavia esta por confirmar la relevancia clinica de estas observaciones,

Eficacia clinica y Seguridad

Poblacion pediatrica:

La eficacia de AERIUS solucion oral no se ha investigado en ensayos independientes en pediatria. No obstante, la sequridad de desloratadina
en la formulacion de jarabe, que contiene fa misma concentracion de desloratadina que AERIUS solucion oral, se demostré en lres ensayos
pediatricos. Nifios entre 1y 11 afios de edad, que eran candidatos para terapia antihistaminica recibieron una dosis diaria de desloratadina de
1,25 mg (de 1 a 5 anos de edad) 6 2,5 mg (de 6 a 11 afos de edad). El tratamiento fue bien tolerado segun los informes obtenidos de analisis
clinicos, signos vitales y datos del intervalo ECG, incluyendo QTe. Cuando se administran las dosis recomend/aq!as. las conceptraciones

Iy .
plasmaticas de desloratadina {ver seccion Propiedades farmacoci_néticas) fueron similares en las poblaciones pediééica y adulta. Asi, ya que el
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) ‘ Apoderado IF-20QF- 843728 eerAPN-DERM#ANMAT
. . MSD ARGENTINA S.R.L. SD ARGENT”‘&A SRL
c Confidentia) k

pagina 1 de 8



PROVECTODEPROSPECT €9 MSD

Nifios de 1 a 5 afios de edad: 2.5 m (1,25 mg) de AERIUS solucion oral una vez al dia.
Nifios de 6 a 11 afios de edad: 5 ml (2,5 mg) de AERIUS solucion 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
segun fa evaluacion de la historia de la enfermedad del paciente, pudiéndose interrumpir el lratamiento después de la resolucion de los
sintomas y reiniciarse si vuelven a aparecer.

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

Forma de administracion

Via oral. La dosis puede tomarse con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES:

AERIUS esta contraindicado en los pacientes con hipersensibilidad conocida al principio activo, a cualquiera de los excipientes o a la loratadina,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

En caso de insuficiencia renal severa, AERIUS debera utilizarse con precaucion (ver seccion Propiedades farmacocinéticas).

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

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias: La influencia de AERIUS 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 semnolencia. Sin embargo, como existe variabilidad individual en ia respuesta a lodos los medicamentos, se recomienda
aconsejar a 'los pacientes que no desemperfien actividades que requieran un estado de alerla mental, como conducir un coche o utilizar
maquinas, hasta que hayan establecido su propia respuesta al medicamento.

Interacciones 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 éonjuntamente eritromicina o ketoconazol (ver seccién
Propiedades farmacodinamicas). '

Solo se han realizado estudios de interacciones en adultos.

En un ensayo de farmacologia clinica, AERIUS comprimidos tomado de forma concomitante con alcohol no potencié los efeclos deteriorantes

del alcohol sobre el comportamiento {ver seccion Propiedades farmacodinamicas). Sin embargo, se han notificado ¢asos de intolerancia al

alconol e intoxicacion durante el uso después de la comercializacién, Por lo tanto, se fecomienda precaucion si se t

i

a de forma concomitante

o
-

con alcohol.

' José Nerohe SAlsjap 3 ‘
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Biotransformacién:

Eliminacion:
En un ensayo de dosis nica utiizando una dosis de 7,5 mg de desloratadina, no hubo ningn efecto de los alimentos (desayuno altamente

calorico, rico en grasas) sobre la disponibilidad de desloratadina. En otro estudio, el jugo de pomelo no afects Ia 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 dosi; {inica y en otro de dosis miltiples. En el de dosis tnica, la exposicién a desloratadina fue aproximadamente 2 y 2,5 veces mayor en
sujetos con IRC leve a moderada y con IRC grave, fespectivamente, en comparacién con sujetos sanos. En e ensayo a dosis multiples, el
estado estacionario se alcanzo después del dia 11, y en comparacion con los sujetos sancs, 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.

Datos preclinicos sobre seguridad

Desloratadina es el metabolito activo primario de loratadina. Los estudios no clinicos llevados a cabo con desloratadina y loratadina demostraron
qQue no hay diferencias cuall'lativés ni cuantitativas en el perfil de toxicidad de desloratadina y loratadina a niveles comparables de exposicion a
desloratadina.

Los dalos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para ios seres humanos segun los estudios convencionales de
farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad. potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. Se

demostré la ausencia de potencial carcinogénico en estudios llevados a cabo con desloratadina y loratadina.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:
Adultos y adolescentes (a partir de 12 afios de edad)
La dosis recomendada de AERIUS es 10 mi (5 mg) de solucion oral una vez al dia.

Poblacion pediatrica

El médico debe tener en cuenta Que la mayoria de los casos de rinitis en menores de 2 afios de edad son de origen infeccioso (ver seccion
Advertencias y precauciones) ¥ que no hay datos que apoyen el tratamiento de la rinitis infecciosa con AERIUS.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de AERIUS 0,5 mg/mi solucién oral en nifios menores de 1 afic de edad. Ng se dispone de datos.
ﬂafi en/en”s'ayos clinicos de

La experiencia sobre el uso de desloratadina en nifios de 1 a 11 afos de edad y adolescentes de 12 a 17 afios de

eficacia es fimitada.(ver secciones Reacciones Adversas y Propiedades farmacodinamicas).

José N
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En dos ensayos controlados con placebo de seis semanas de duracion en pacientes con urticaria idiopatica cronica, AERIUS fueeficaz 1eri el

alivio del prurito y en la disminucion del tamaiio y numero de ronchas cutaneas 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 idiopatica
cronica, se excluyé a la minoria de pacientes que fueron identificados como no respondedores a los antihistaminicos. Se observe una mejora en
&l prurito de mas del 50 % en el 55 % de los pacientes tratados con desloratadina €n comparacion con el 19 % de

los pacientes tratados con placebo. El tratamiento con AERIUS también redujo significativamente la interferencia con la relacion entre el suefio y
la vigilia, medida mediante una escala de cuatro vaiores utilizada para evaluar estas variables. ‘

FARMACOCINETICA:
Absorcion;

Las concentraciones plasmaticas de desloratadina se pueden detectar antes de transcurridos 30 minutos de la administracion de desloratadina
en adultos y adolescentes. Desloratadina se absorbe bien alcanzandose la concentracion maxima después de aproximadamente 3 horas; la
semivida de eliminacion es de aproximadamente 27 horas. €l grade de acumulacion de desloratadina fue coherente con su semivida
{aproximadamente 27 horas) y con una frecuencia de dosificacién de una vez al dia. La biodisponibilidad de ia desloratadina fue proporcional a
la dosis en-el intervalo de 5 mg a 20 mg.

En una serie de ensayos clinicos y farmacocinéticos, el 6 % de los sujetos alcanzd una concentracion mas aita de desloratadina. La prevalencia
de este fenotipo metabolizador lento fue similar en adultos (6 %)y en sujetos pediatricos de 2 a 11 afios de edad {6 %), y mayor en Raza negra
(18 % adultos, 16 % pediatricos) que en Caucasicos (2 % adultos. 3 % pediatricos) en ambas poblaciones.

En un estudio farmacocinético de dosis multiple realizado con la formulacion en comprimidos en sujetos adultos sanos, cuatro sujetos resultaron

ser metabolizadores lentos de desloratadina. Estog sujetos tuvieron una Cmax alrededor de 3 veces mas alta después de aproximadamente 7
horas con una semivida de eliminacion de aproximadamente 89 horas.

Se observaron parametros farmacocinéticos similares en un estudio farmacocinético de dosis mditiple realizado con la formulacion en jarabe en
sujetos metabolizadores lentos pediatricos de 2 a 11 afios de edad diagnosticados con rinitis alérgica. La exposicion (AUC) a desloratadina fue
alrededor de 6 veces mas alta y la Cmax fue alrededor de 3 a 4 veces mas alla a las 3 - 6 horas con una semivida de eliminacion de
aproximadamente 120 horas. La exposicion fue la misma en adultos y en metabolizadores lentos pediatricos cuando 'se trataron con dosis
adecuadas a la edad. E| perfil de seguridad global de estos sujetos no fue diferente del de |a poblacion en general. Los efectos de
desloratadina en los metabolizadores lentos < 2 afios de edad, no ha sido estudiada.

En estudios de dosis (nica independientes, a las dosis recomendadas| los pacientes pediatricos presentaron valores de AUC y Cmax de

desloratadina similares a los obtenidos en adultos Que recibieron una dosis de 5 mg de desloratadina jarabe.

Distribucion:
La desloratadina se une en forma moderada (83% a 87%) a las proteinas plasmaticas. Después de la dosificacion una vez al dia en adultos y

adolescentes de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias, no existe evidencia clinicamente relevante de acumulacigs-del principio activo.

En un ensayo de dosis Unica, cruzado, de desloratadina, las formulaciones de comprimido y jarabe fueron bioequiyalentgs. Como AERIUS
solucion oraf contiene la misma concentracion de desloratading, no fue necesario realizar un estudio de bioequivale; cia.y se-espera que sea

17 / /‘{«”
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eficacia de {a desloratadina en adultos pueden extrapolarse a la poblacién pediatrica.

La eficacia de AERIUS jarabe no se ha investigado en ensayos pediatricos en nifios menores de 12 afos de edad.

Adultos vy adolescentes:

En un ensayo clinico con dosis maltiple, en adultos y adolescentes, en el cual se administraron hasta 20 mg de desloratadina al dia durante 14
dias, no se observaron efectos cardiovasculares estadistica o clinicamente relevantes. En un ensayo de farmacologia clinica, en adultos y
adolescentes, en ef cual desloratadina se administré en adultos a una dosis de 45 mg af dia (nueve veces la dosis clinica) durante diez dias, no
se observo prolongacion del intervalo QTc. .

La desloratadina no penetra facimente en el sistema nervioso central, En ensayos clinicos conirolados, a la dosis recomendada de 5 mg al dia

en adultos y adolescentes, no hubo aumento de la incidencia de somnolencia en comparacion con placebo. En ensayos clinicos, AERIUS

comprimidos administrado a una dosis diaria Unica de 7,5 mg en adultos y adolescentes no afectd a la actividad psicomotriz. En un estudio de
dosis Unica realizado en adultds, desloratadina 5 mg no afectd a las medidas estandar relativas a la capacidad de realizacion del vuelo
incluyendo Ia exacerbacion de la somnolencia subjetiva o tareas relacionadas con el vuelo.

En ensayos de farmacologia clinica en adultos, la coadministracion con alcohol no aumentd el deterioro inducido por el aicohol en e
comportamiento, ni aumenté la somnolencia. No se hallaron diferencias significativas en los resultados de las pruebas psicomotoras entre los
grupos de desloratadina y placebo, tanto si se administraba sola o con alcohol. .

En ensayos de- interaccién con ketoconazol y eritromicina en dosis multiple, no se observaron Eambios clinicamente relevantes en las
concentraciones plasmaticas de desloratadina,

En pacientes adyltos y adolescentes con rinitis alérgica, AERIUS comprimidos fue eficaz en el alivio de sintomas tales como estornudos,
rincrrea y picor nasal, asi como escozor, lagrimeo y enrojecimiento ocular y picor de paladar. AERIUS controlé eficazmente los sintomas
durante 24 horas. La eficacia de AERIUS comprimidos no se ha demostrado claramente en €nsayos con pacientes adolescentes de 12 g 17
afos de edad.

Ademas de las clasificaciones establecidas de estacional y perenne, la rinitis alérgica se puede clasificar alternativamente como rinitis alérgica
intermitente y rinitis alérgica persistente segn la duracién de los sintomas. La riniis alergica intermitente se define como la presencia de
sintomas durante menos de 4 dias a la semana o durante menos de 4 semanas. La rinitis alérgica persistente se define como la presencia de
sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante mas de 4 semanas.

AERIUS comprimidos fue eficaz en aljviar la-carga de rinitis alérgica estacional tal y como muestra la puntuacion total del cuestionario de calidad

de vida en rino-conjuntivitis. La mayor mejora se observo en las 4reas de los problemas praclicos y en las actividades diarias limitadas por los
sintomas.

Se estudio la urticaria idiopatica cronica como modelo dlinico de afecciones que cursan con urticaria, ya que la patofisiologia subyacente es
similar, con independencia de su etiologia, y porque se puede reclutar a los pacientes cronicos mas faciimente de forma prospectiva. Como la

liberacién de histamina es un factor causal en todas las enfermedades con urlicaria, se espera que des!oratadin]a sea eficaz en el alivio

sintomatico de olras afecciones Que cursan con urticaria, ademés de la urticaria idiopatica cronica, tal y como se ‘

7 /’7 ‘ { /-
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miengda en las directrices

clinicas

/'“l ! &
/ JoséN lejandro Balonas

L) hpodernty TF-201 74 S8aa8 5PN -DERMEANMAT
/MSD ARGENTINA S.R.L. D ARGENTINA S.R.L.

" gt
curso de la rinitis alérgicalurticaria idiopatica cronica y el perfil de |a desleratadina son similares en pacientes adultos y pediétricos}los:_qaggs,de



%

PROYECTO DE PROSPECTO e MSD

Uso durante el 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 {ver seccion Datos preclinicos sobre seguridad). Como medida de precaucion, es preferible evitar el
uso de AERIUS durante ef embarazo,

Uso durante la 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 interfumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con AERIUS tras
considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio.del tratamiento para la madre.

Uso en pediatria: En nifios menores de 2 afios de edad, el diagnoéstico de la rinitis alérgica es\especialmente dificil de distinguir de otras formas
de rinitis. Deben considerarse la ausencia de infeccion de! tracto respiratorio superior o de ahormalidades estructurales, asi como Ia historia del
paciente, examenes 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 (ver seccion Propiedades farmacocinéticas). La sequridad de desloratadina en nifios de 2 a 11 afios de edad
que son metabolizadores lentos es la misma que en nifos que son metabolizadores normales. Los efectos de desloratadina en metabolizadores
lentos < 2 afos de edad no han sido estudiados.

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

REACCIONES ADVERSAS:

Resumen de perfil de seguridad

Poblacién pediatrica: En ensayos clinicos en poblacion pediatrica, la formulacion de desloratadina en jarabe se administré a un total de 246
ninos de edades comprendidas entre 6 meses y 11 afios. La incidencia global.de las reacciones adversas en nifios de 2 a 11 afios de edad fue
similar en los grupos de desloratadina y placebo. En bebés y nifios de edades comprendidas entre 6 y 23 meses, las reacciones adversas mas
frecuentes notificadas por encima del grupo placebo fueron diarrea (3,7 %), fiebre (2,3 %) e insomnio (2,3 %). En un estudio adicional, no se
observaron reacciones adversas en pacientes entre 6 y 11 afios tras una dosis Gnica de 2,5 mg de desloratadina solucién oral.

En un ensayo clinico con 578 pacientes adolescentes, de 12 a 17 afios de edad, la reaccion adversa mas frecuente fue cefalea; ésta se produjo
en el 5,8 % de los pacientes tratados con desloratadina y en el 6,9 % de los pacientes que recibieron placebo.

Adultos y adolescentes: A la dosis recomendada, en ensayos clinicos que involucraban a adultos y adolescentes en una serie de indicaciones
que inclufan rinitis alérgica y urticaria idiopatica cronica, se notificaron reacciones adversas con AERIUS en un 3 % de pacientes mas que en los
fratados con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentes, notificadas con una incidencia superior al grupo placebo, fueron cansancio

{1.2 %), sequedad de boca (08 %)y cefalea (0,6 %).

g
Tabla de reacciones adversas S
‘;‘/ ’ //J
/‘7 . r /_,«
: v Y
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2 1/10), frecuentes (2 1/100a < 1/10),
» Imuy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conacida (no puede estimarse a

Las reacciones adversas notificadas en ensayos clinicos con frecuencia superior al placebo y ofras reacciones adversas no
la comercializacion se enumeran en la siguiente tabla. Las frecuencias se definen como muy frecuentes (
poco frecuentes (= 1/1.000 a < 11100}, raras (= 1/10.000 a < 1/1.000)
partir de los datos disponibles),

| Sistema de clasificacion de T .

drganos Frecuencia Reaccion adversa observada con Aeurius
Trastomos psiquiatricos Muy rara Alucinaciones
Frecuente Cefalea
: . . Fre if i i
Trastornos del sistema n ervioso cuenle {nifos menores de 2 anos) lnsomn!o . ,
. Marea, somnolencia, insomnio,
Muy rara , . A e ,
hiperactividad psicomotora, crisis convulsivas
. Muy rar icardi itaci
Trastornos cardiacos |- yaa T"_"q”'ca dia, palpitaciones
_ e e No conocida QT prolongado
Frecuentg“_w_” ______________________ i Boca seca
. . Frecuente (nifi enor 2 af Diar
Trastornos gastrointestinales (nifios menores de anos) area

Dolor abdominal, nauseas, vomitos,
Muy rara dispepsia, diarrea
Muy rara Elevaciones de enzimas hepéticas, aumento
Trastornos hepatobiliares y de |a bilirrubina, hepatitis
No conacida Ictericia
Trastornos de la piel y del ) L
tejido subcutaneo No“c.onomda | o Fotosensibilidad _ -
Trastornos musculoesquelaticos : o ‘
v del tejido conjuntivo Muy rara Mialgia
Frecuente Faliga
Frecuente (niios menores de 2 afios) Fiebre
Trastornos generales y

) Reacciones de hipersensibilidad
alteraciones en ef lugar de

i " Muy rara (tales como anafilaxia, angioedema,
administracion disnea, prurito, rash y urticaria)
No conocida Astenia

Otras reacciones adversas notificadas en pacientes pediatricos después de la comercializacion, con una frecuencia no conocida, incluyeron QT

prolongado, arritmia y bradicardia.

SOBREDOSIS:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694;

Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Ei perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la comercializacion, es similar al observado a

'

dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede ser mayor.

C: Confidential
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Sintomas: Basado en un ensayo clinico con dosis multiples en adultos y adolescentes, e

(nueve veces la dosis clinica), no se observaron efectos clinicamente relevantes. .
Poblacion pediatrica; El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso despueés de la comercializacion, es
similar al observado a dosis terapéuticas, pero |a magnitud de los efectos puede ser mayor.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a una temperatura inferior a los 30°C. Conservar en el envase original.

PRESENTACION:

Envase conteniendo 60 m.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49,584,

Fabricado por: Schering Plough S.A. de C.V. Av. 16 de septiembre N° 301, Xaltocan, Xochimilco, México.
INDUSTRIA MEXICANA. '

importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente
Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar
Directora técnica: Cristina B.Wiege, Farmaceutica

Ultima revision ANMAT-

CCPPI-MK4117-MTL-042017
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
AERIUS®

Desloratadina 5 mg/10 m|

Solucién oral - Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informac

ién importante para
usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que valver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a ofras personas aunque tengan los mismos sintomas *
que usted, ya que puede perjudicaries.

- Si experimenta efectos adversos, consuite a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Contenido de! prbspecto

1. Qué es AERIUS solucion oral y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar AERIUS solucién oral
3. Cémo tomar AERIUS solucion oral

4. Posibles éfectos adversos

5. Conservacion de AERIUS solucion oral

AY
6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es AERIUS solucién oral Y para qué se utiliza

Qué es AERIUS

AERIUS contiene desloratadina, que es un antihistaminico,

' Cémo funciona AERIUS

AERIUS solircion oral es un medicamento antialérgico que no produce somnolencia. Ayuda a controlar la reaccion alérgica y sus sintomas.

Cuando debe utilizarse AERIUS

AERIUS solucion oral alivia los sintomas asociados con la rinitis alérgica (inflamacion de las fosas nasales provocada por una alergia, por
ejemplo, fiebre del heno o alergia a acaros del polvo) en adultos, adolescentes y ninos a partir de 1 afio de edad. Esto "'s'l"ptornas incluyen
estornudos, moqueo o picor nasal, picor en el paladar y picor, enfojecimiento de ojos o lagrimeo.

José Nerone

Apoderado IF-2017.
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AERIUS sotucion oral también se utiliza para aliviar los sintomas asociados con fa urticaria (enfermedad de a piel provocada po} Unaalergia).

Estos sintomas incluyen picor y ronchas cutaneas.

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

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar AERIUS solucion oral

No tome AERIUS solucién oral si es alérgico a desloratading o a cualquiera de los dem
seccion 6) o a loratadina.

as componentes de este medicamento (incluidos en la

Advertencias y precauciones: Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar AERIUS si presenta la funcion
renal alterada, ‘

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

Toma de AERIUS con otros medicamentos: No hay interacciones conocidas de AERIUS con otros medicamentos. Informe a su médico o
farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

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

Embarazo, lactancia y fertilidad: ‘
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consuite a su
medico o farmaceutico antes de utilizar este medicamento.

Ne se recomienda que tome AERIUS solucién oral si esta embarazada o amamantando a un bebé.
No hay datos disponibles sobre Ia fertilidad masculina y femenina,

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

AERIUS solucion oral contiene sorbitol: Si su meédico le ha indicado que-padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con &l antes de
tomar este medicamento.

3. Cémo tomar AERIUS solucién oral

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte
de nuevo a su médico o farmacéutico. *

Ninos de 1 a 5 afios de edad: La dosis recomendadgfes 2,5 ml (% de una cucharada de 5 ml) de solucion ra(!,dnaggzﬁ dia.
Nifios de 6 a 11 afios de edad: La dosis recomenqaiija es 5 ml (una cucharada de 5 ml) de soluciénzoral é’\gaz"él dia.

et < o
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PROYECTO DE PROSPECTO 0 MSD

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad: La dosis recomendada es 10 m| (dos cucharadas de 5 ml) de soliﬂcié‘r"}_vo‘rva'[“qgé =

vez al dia.

En el caso de que el envase que contiene el frasco de solucidn oral incluya una jeringa dosificadora,

puede utilizarla alternativamente para
tomar la cantidad adecuada de solucién oral.

Este medicamento es para usar por via oral. Trague la dosis de solucion oral, y después beba un
con o sin alimentos.

poco de agua. Puede tomar este medicamento

Respecto a la duracién del tratamiento, su médico determinar el tipo de rinilis alérgica que padece y durante cuanto tiempo debe tomar
AERIUS 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 evaluacion de la historia de su enfermedad. Si su rinitis
alérgica es persistente (presencia de sintomas durante 4 o'mas dias a la semana‘y durante mas de 4 semanas)

un tratamiento a largo plazo.

» Su médico puede recomendarle

Paraa urticaria, la duracién del tratamiento puede variar de un paciente a otro y por lo tanto debera sequir las instrucciones de su médico.

Si toma mas AERIUS solucion oral del que debe

Tome AERIUS solucion oral inicamente como su médico le ha indicado. No se espera Que una sobredosis accidental cause problemas graves.
No obstante, si toma mas AERIUS solucion oral del que le han dicho, digaselo a su médico, farmacéutico o enfermero inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694;

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Si olvidé tomar AERIUS solucién oral

Si olvidd tomar su dosis a su hora, tomela lo antes posible y después continlie con el esquema de dosificacion habitual. No tome una dosis
doble para compensar {as dosis olvidadas.

~ Siinterrumpe el tratamiento con AERIUS

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmaceutico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, AERIUS solucién oral puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Durante la comercializacion de AERIUS, se han comunicado Mmuy raramente casos de reacciones alérgicas graves (dificultad para respirar,
silbidos, picor, ronchas e hinchazén). 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 nifos y adultos, los efectos adversos con AERIUS fueron aproximadamentgﬁ?s mismos que ¢on una
solucion o un camprimido que no contienen principio. activo. No ot}stante, los efectos acversos frecuentes en nifios per

énores de'2 afios de edad
s
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fueron diarrea, fi

~ \‘v e

ebre e insomnio mientras que en adultos, la fatiga, la sequedad de boca y el dolor de cabeza fueron comunicados fnas. -

frecuentemente gue con un comprimido que no contiene principio activo.

En ensayos clinicos con AERIUS, se comunicaron los siguientes efectos adversos como:
Ninos

Frecuentes en nifos menores de 2 afos de edad: ios 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

Durante la comercializacion de AERIUS se notificaron los siguientes efectos adversos como:
Adultos

Muy raros: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
® reacciones alérgicasgraves

o dolor de estdmago e diarrea
® |atidos cardiacos rapidos  estomago reviielto o dificultad para dormir
® vomitos & somnolencia ' & convulsiones
® mareo

® alycinaciones e alteracion en las pruebas de
e dofor muscuiar s inflamacion del higado ‘ - lafuncién hepatica

® agitacion con aumento e latidos cardiacos fuertes

demovimiento corporal oirregulares

® erupcion cutanea * ganas de vomitar (nauseas)

Frecuencia no conocida: Ia frecuencis no puede estimarse a partir de ios datos disponibles

o debilidad fuera de lo normal ® aumento de la sensibilidad por ejemplo a la luz ultravioleta
e color amarillento de la piel de la piel al sol, incluso en dias de un solarium
y/o los ojos ' nublados, y a la luz ultravioleta, ® cambio en la forma de latir

del corazon

Nifios
Frecuencia no conacida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

o fatido lento del corazon o cambio en la forma de latir

del corazon

3. Conservacion de AERIUS solucion oral

£
. . & CREY
Conservar a una temperatura inferior a fos 30°C. Conservar en el envase griginal.

/Z/ /
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No utilice este medicamento después de la fecha que figura en ei envase.

6. Contenido del envase e informacién adicional
Composicion de AERIUS solucion oral:

- El principio activo es desloratadina 5 mg/10ml

- Los demas componentes de !a solucion oral son: Acido citrico anhidro; Benzoato de sodio; Citrato de sodio dihidratado; Edetato
disédico; Povidona; Propilenglicol: Sabor frutas rojas;’Squci()n de sorbitol al 70%; Sucralosa; Agua purificada.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina web de Ja ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.asp 0 llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49,584,

Fabricado por: Schering Plough S.A. de C.V., Av. 16 de septiembre N° 301, Xaltocan, Xochimilco, México.
INDUSTRIA MEXICANA.

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente
Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora técnica: Cristina B.Wiege, Farmacéutica

Ultima revision ANMAT:

CCDS-MK4117-MTL-042017
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Disposicién
Nl’lmero: DI-2017-9946-APN-ANMA TAMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-007191-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007191-17-1 del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para ia
Especialidad Medicinal denominada AERIUS / DESLORATADINA, Forma farmacéutica y

concentracion: SOLUCION ORAL, DESLORATADINA 5 mg/10 ml, 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 Disposicién N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los

términos de la Disposicién ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97. ‘

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actiia 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma MSD ARGENTINA SR.L, propi
Medicinal denominada AERIUS / DESLORATADINA
SOLUCION ORAL, DESLORATADINA 5 mg/10 ml

el documento IF-2017-1843 7285-APN-DERM#ANMAT:

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 49.584, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Re
haciéndole entreg
a la Direccién de

gistrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
a de la presente Disposicién Yy prospecto e informacién para el paciente. Girese
Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007191-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.09.14 13:41:45 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica

Digleally signod h‘y GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sarlalNumber=CUIT
30715117584

Date; 2017.09.14 13:41:57 -03'00°



 PROYECTO DE PROSPECTO @ MSD

INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
AERIUS®

Desloratadina 5§ mg/10 m|

Solucigr, oral - Via oral
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada 100 ml contiene: Desloratadina 50,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 64,00 mg; Benzoato de sodio 100,0 mg; Citrato de sodio

dihidratado 200,00 mg; Edetato disadico 25,00 mg; Povidona 500,00 mg; Propilenglicol 10,00 g; Sabor frutas rojas 100,00 mg; Solucion de
sorbitol al 70% 15,00 g; Sucralosa 50,00 mg; Agua purificada c.s. p. 100,00 ml.

ACCION TERAPEUTICA:
Antihistaminico - antagonista Hr. Codigo ATC ROBA X27.

INDICACIONES:

AERIUS esta indicado en adultbs, adolescentes Y nifios a partir de 1 afio de edad ﬁ:ara el alivio de fos sintom
urticaria.

as asociados con rinitis alérgica y

ACCION FARMACOLOGICA:

Mecanismo de accién:

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

Desloratadina ha demostrado propiedades antialergicas en estudios in vitro. Estas incluyen Ia inhibicion de la liberacion de citoquinas
proinflamatorias tales como IL-4, IL-6, IL-8 e IL-13 de las células cebadas/tasofilos humanos, asi como la inhibicién de la expresion de la

molécula de adhesion P-selectina an (as células endoteliales. Todavia esté por confirmar Ia relevancia clinica de estas observaciones.

Eficacia clinicay Seguridad

Poblacion pediatrica: _

La eficacia de AERIUS solucién oral no se ha investigado en ensayos Independien';.es en pediatria. No cbstante, la seguridad de desloratadina
en la formulacion de jarabe, que contiene la misma concentracion de desloratadina que AERIUS solucion oral, se demostro en tres ensayos
pediatricos. Nifios entre 1y 11 afios de edad, fue eran candidatos para terapia antihistaminica recibieron una dosis diaria de desloratadina de
1,25 mg (de 1 a 5 afos de edad) 6 2,5mg (de 6 a 11 afios de edad). El tratamiento fue bien tolerado segun los informes obtenidos de analisis
clinicos, signos vitales y datos del intervalo ECG, incluyendo QTc. Cuando se administran las dosis recomendaqas, las concentraciones
plasmaticas de desloratadina (ver seccion Propiedades farmagocinéticas) fueron similares en las poblaciones pedia v\ricfa y ;idulta. Asi, ya que el

&
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Nifios de 1 a 5 afios de edad: 2,5 mi (1,25 mg)
Nifios de 6 a 11 afios de edad: 5 mi (2.5 mg)

de AERIUS soiucién oral una vez al dia

de AERIUS solucion 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

segun la evaluacion de la historia de la enfermedad del paciente, pudiéndose interrum

pir el tratamiento después de la resolucion de los
sintomas y reiniciarse si vuelven a.aparecer.

En ia rinitis alérgica persistente {presencia de sintomas durante 4 o mas dias a Ia semana y durante mas de 4 semanas) se puede proponer a

los pacientes el tratamiento continuado durante-los periados de exposicion al alérgero.

Forma de administracién

Via oral. La dosis puede tomarse con o'sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES:

AERIUS esta contraindicado en los pacientes con hipersensibilidad conocida al principio activo, a cualquiera de los excipientes o a la loratadina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

En caso de insuficiencia renal severa, AERIUS debera utilizarse con precaucion {ver seccion Propiedades farmacocinéticas).

Este medicamento contiene sorbitol: Por ello, los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de abscrcion a la glucosa o

galactosa, o insuficiencia de Sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias: La influencia de AERIUS sobre Ia capacidad para conducir y -
utilizar maquinas es nula o insignificante en base a los ensayos ciinicos. Se debe informar a los pacientes de que la mayoria de las personas no
experimentan somnolencia. Sin embargo, como existe variabilidad individua! en la respuesta a todos los medicamentos, se recomienda
aconsejar a los pacientes.que no desempefian actividades que fequieran un estado de alerta mental, como conducir un coche o utilizar
maquinas, hasta que hayan esiabiecido su bropia réspuesta al medicamento.

Interacciones 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
Propiedades farmacodinamicas) ’

{ver seccion

Solo se han realizado estudios de interacciones en aduitos.

En un ensayo de farmacologia clinica, AERIUS comprimidos tomado de forma concomi

tante con alcohol no potencié los efectos deteriorantes
" . s . . % . .
del alcohol sobre el comportamiento (ver seccién Propiedades farmacodinamicas). Sin embargo, se han notificado f‘asps de intolerancia al

alcohol e intoxicacion durante ef uso después de ia comercializacién. Por fo tanto, s¢ recomienda precaucién si se t

a.de forma concomitante
§ ‘
con alcohol, i
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Biotransformacion: ' . 1 '

Todavia no se ha identificado la enzima responsable dei metabolismo de la desloratadina, y por lo tanto, no se pueden excluir completamente
algunas interacciones con oiros medicamentos. /2 vivo desloratadina no inhibe e! CYP3A4 y estudios in vitro han demostrado que €l
medicamento no inhibe el CYP2D6 ¥ que no es un sustrato ni un inhibidor de la P-glizoproteina.

Eliminacion: AN

En un ensayo de dosis tnica ulilizando una dosis de 7,5 mg de desloratadina, no hubo ningin efecto de los alimentos (desayuno altamente

calorico, rico en grasas) sobre la disponibilidad de desloratadina. En otro estudio, el jugo de pomelo no afects la disponibilidad de la
desloratadina.

Pacientes con insuficiencia renal:

Se ha comparado la farmacocinética de,deslorétadina en pacientes con insuficiencia.renal cronica (IRC) con Ia de sujetos sanos en un ensayo
de dosis Gnica y en otro de dosis multiples. En et de dosis tnica, 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 e ensayo a dosis mdltiples, el
estado estacionario se alcanzo después del dia 11, y en compéracidn 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 sujztos éon IRC grave. En ambos estudios, los cambios en la exposicion
(AUC y Cmax) de desloratadina y de 3-hidroxidesloratadina no fueron relevantes desde ef punto de vista clinico.

Datos preclinicos sobre seguridad : : -

Desloratadina es el metaboiito activo primario.de loratadina. Los estudios no clinicos lievadas a cabo con desloratadina y loratadina demostraron
que no hay diferencias cualitativas ni cuantitativas en el perfil de toxicidad de desloratadina y loratadina a niveles comparables de exposician a
desloratadina. | '

Los dalos de los esiudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios convencionales de
farmacologia de seguridad, toxicidad a dosls repetidaé, genotoxicidad. potencial carcinogénico, toxicidad para [a reproduccién y el desarrollo. Se
demostro la ausencia de potencial carcinogeénico en estudios lievados a cabo con destoratadina y loratadina. v

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:
Adultos y adolescentes {a partir de 12 afios de edad)

La dosis recomendada de AERIUS es 10 m! (5 mgj de solucion oral una vez al dia.

Poblacion pediatrica

Bl médico debe tener en cuenta que la mayoria de los casos de rinitis en menores de 2 aflos de edad son de origen infeccioso {ver seccién
Advertencias y precauciones) y que no hay datos que apoyen el tratamiento de Ia rin:tis infecciosa con AERIUS.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de AERIUS §,5 mgiml solucion oral en nifios menores de 1 afo de edad. No se dispone de datos.

La experiencia sobre el uso de desloratadinz en nifios de 1 a 11 afios de edad y adolescentes de 12 a 17 afios de ﬂaﬁ enf,ens'ayos clinicos de

-

eficacia es limitada (ver secciones Reacciones Adversas y Propiedades farmacodinamicas).
d

/1

s Ner dro Bal
e IF-201 7486800 85mAPN-DERM#ANMAT

D ARGENTINA SR.L. #MSD ARGENTINA S.R.L.

c Confidential :
q i ‘ pégina 3 de 8§



MSD

En dos ensayos controlados con placebo de seis semanas ¢& curasion an pacientes con urticaria idiopatica cronica, AERIUS fué-eﬁfc’az enel

alivio del prurito y en la disminucion del tamafio y ndmero de ronchas cutaneas al final dei primer i

PROYECTO DE PROSPECTO

s antihistaminicos, Se observo una mejora en
fos pacientes tratados con desloratadina en comparacion con ef 19 % de
los pacientes tratados con placebo. El tratamiento con AERIUS tambien redu

&l prurito de mas del 50 % en el 55 % de

jo significativamente la interferencia con [a relacion entre el suefio y
la vigilia, medida mediante una escala de cuatro valores utilizada para evaluar estas variables.

FARMACOCINETICA:

Absorcion:

Las concentraciones plasmaticas de desloratadina se pueden ﬁetectar antes de transcurridos 30 minutos de la administracién de desloratadina
en adultos y adolescentes. Desloratadina se absorbe bien alcanzandose Ia 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 dosificacién de una vez al dia La biodisponibilidad de la desloratadina fue proporcional a
la dosis en.el intervalo de 5 mg a 20 mg. '

En una serie de ensayos clinicos y farmacocinéticos, e! 6 % de los sujetos alcanzo una concentracion Més aita de desloraladina. La prevalencia
de este fenotipo metabolizador lento fue similar én» adultos (6 %) ¥ en sujetos pediatricos de 2 a 11 afios de edad (6 %), y mayor en Raza negra
(18 % adultos, 16 % pediatricos) que en Caucasicos (2‘ % adultos. 3 % pediatricos) en ambas poblaciones.

En un estudio farmacocinético de dosis miitiple realizaco con !a formulacion en comprimidos en sujetos adultos sanes, cuatro sujetos resultaron
ser metabolizadores lentos de desloratadina. 'Estos sujetos tuvieron una Cmax alrededor de 3 veces més alta después de aproximadamente 7
horas con una semivida de eliminacion de aproximadamente 89 horas.

Se observaron parametros farmacocinéticos similares en un estudio farmacocinético de dosis multiple realizado con a formulacién en jarabe en
sujetos metabolizadores lentos pediétricos de 2 a 11 afios de edad diagnosticados con rinitis alérgica. La exposicion (AUC) a desloratadina fue
alrededor de 6 veces mas alta vy la Cmax fue alrededor de 3 a 4 veres rﬁas alia a las 3 - 6 horas con una semivida de eliminacion de
aproximadamente 12C horas. La exposicion fue la misma en aduitos y en metabolizadores lentos pediatricos cuando se trataron con dosis
adecuadas a la edad. E| perfil de sequridad global de estos sujetos no fue diferente del de la poblacion en general. Los efectos de

desloratadina en los metabblizadores lenios < 2 afios-de edad, no ha sido estudiada.

En estudios de dosis (nica independientes, a las dosis recomendadas, los pacientes pediatricos presentaron valores de AUC y Cmax de

desloratadina similares a los obtenidos en adultos Que recibieron una dosis de 5 mg de desloratadina jarabe.

Distribucién: .

La desloratadina se une en forma moderada (83% a 87%) a las proteinas plasmaticas. Después de la dosificacién una vez al dia en adultos y
adolescentes de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias, no existe evidencia ciinicamente relevante de acumulacio ~del principio activo.
En un ensayo de dosis Unica, cruzado, de desloratadina, las formulaciones de comprimido y jarabe fueron bioequiyalentes. Como AERIUS

solucion oral contiene la misma concentracion de desloratading, no fue necesario realizar un estudio de bioequivaleficia y $¢-espera que sea

i ‘
bioequivalente con el jarabe y con {os comprimidos. / // . / /
o y f,/
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curso de la rinitis alérgicalurlicaria idiopatica cronica y el perfil de ia desloratadina son similares en pacientes adultos y pediatricos’los datos.de

eficacia de la desloratadina en adultos pueden extrapolarse a la poblacién pediatrica.

‘ La eficacia de AERIUS jarabe no se ha investigado en ensayos pediatricos en nifios menores de 12 afios de edad.
|

} Adultos v adolescentes:
| ‘

En un ensayo clinico con dosis miltiple, en adultos y adolescentes, en el cual se administraron hasta 20 mg de desloratadina al dia durante 14
‘ dias, no se observaron efectos cardiovasculares estadistica o clinicamente relevantés. En un ensayo de farmacologia clinica, en adultos y
| adolescentes, en el cual desloratadina se administro en adultos a una dosis de 45 mg al dia (nueve veces la dosis clinica) durante diez dias, no
se abservé prolongacion del intervalo QTc, ' .
La desloratadina no pénetra facilmente en el sistema nervioso central. En ensayas clinicos controlados, a la dosis recomendada de 5 mg al dia
en adultos y adolescentes, no hubo aumento de la incidencia de somnolencia en comparacion con placebo. En ensayos clinicos, AERIUS
comprimidos administrado a una dosis diaria Unica de 7.5 mg en adultos y adolescentes no afects a la actividad psicomotriz. En un estudio de
dosis (nica realizado en adultos, desloratading 5 mg no afectd a las medidas estandar relativas a ia capacidad de realizacién del vuelo
| Incluyendo la exacerbacion de la somnolencia subjetiva o tareas relacionadas con el vuelo.
En ensayos de farmacologia clinica en adultos, fa coadministracion con alcohol no aumento el deterioro inducido por el alcohol en el
comportamiento, ni aumentd la somnolencia. No se hallaron diferencias significativas en los resultados de las pruebas psicomotoras entre los
grupos de‘desloratadina y placebo, tanto si se administraba sola o con alcohol.

|
|
|
|
]
| En ensayos de interaccion. con ketoconazol y erittomicina en dosis miltiple, no se observaron cambios clinicamente relevantes en las
| . PRI . .

| concentraciones plasmaticas de desloratadina,

|

En pacientes adultos y adolescentes con rinitis alérgica, AERIUS comprimidos fue eficaz en el alivio de sintomas tales como estornudos,
‘ rinorrea y picor nasal, asi como escozor, lagrimeo y enrojecimiento ocular y picor de baladar. AERIUS controlé eficazmente los sintomas

durante 24 horas, La eficacia de AERIUS comprimidos no se ha demostrado claraménte €N ensayos con pacientes adolescentes de 12 3 17
afos de edad.

2

Ademas de las clasificaciones establecidas de estacional y perenne, la rinitis alérgica se puede clasificar alternativamente como rinitis alérgica
intermitente y rinitis alérgica persistente segin la duracién 'de los siritomas. La rinitis alérgica intermitente se define como la presencia de
sintomas durante menos de 4 dias & la semana o durante menos de 4 semanas. La rinitis alérgica persistente se define como la presencia de
sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante mas de 4 semanas. ‘

AERIUS comprimidas fue eficaz en aliviar la carga-de rinitis alérgica estacional tal y como muestra la puntuacion total de! cuestionario de calidad

de vida en rino-conjuntivitis. La mayor mejora se observo en las 4reas de Jos problemas practicos y en las actividades diarias limitadas por los
sintomas. '

Se estudio la urticaria idiopatica cronica como modelo clinico de afeccicnes que cursan con urticaria, ya que la patofisiologia subyacente es
similar, con independencia de su etiologia, y porque se puede reciutar & los pacientes cronicos mas facilmente de forma prospectiva, Como la
liberacion de histamina es un factor causal en todas las enfermedades con urticaria, se espera que desloratadin? sea eficaz en el alivio

sintomatico de otras afecciones que cursan con urticaria, ademés de la urticaria idiopatica cronica, tal y COMO se K nmlegda en las directrices

clinicas / “ 7 » //
(F . 4
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Uso durante el embarazo: La gran cantidad de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1.000 embarazos) indican que desloratadina

términos de toxicidad para la reproduccibn {ver seccidn Datos preclinicos sobre
uso de AERIUS durante el embarazo,

seguridad). Como medida de precaucion, es preferible evitar el

Uso durante la 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 |a lactancia o interrumpir el tratamiento con AERIUS tras
considerar el beneficio de Ia lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Uso en pediatria: En nifios menores de 2 afios de edad, ¢l diagnostico de Ia rinitis alérgica es especialmente dificil de distinguir de otras formas
de rinifis. Deben considerarse la ausencia de infeccion del Iracto respiratorio superior o de anormalidades estructurales, asi como la historia del
paciente, examenes 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 lentas de desloratadina y
muestran una exposicion mas glta (ver seccion Propiedades farmacocinéticas). La seguridad de desloratadina en nilos de 2 a 11 afios de edad

que son metabolizadores lentos es la misma que en ninos que son metabolizadores noimales. Los efectos de desloratadina en metabolizadores
lentos < 2 afios de edad no han sido estudiados.

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

-

REACCIONES ADVERSAS:

Resumen del perfil de seguridad

Pobl_acic')n pediatrica: En ensayos clinicos en poblacion pediatrica, la formulacion de desloratadina en jarabe se administrd a un total de 246
nifos de edades comprendidas entre 6 meses y 1 afos. La incidencia global de las reacciones adversas en ninos de 2 a 11 afios de edad fue
similar en los grupos de desloratadina y placebo. En bebés y nifios de edades comprendidas entre 6 y 23 meses, las reacciones adversas mas
frecuentes notificadas por encima del grupo placebo fueron diarrea (3,7 %), fiebre (2,3 %} e insomnio (2,3 %). En un estudio adicional, no se
observaron reacciones adversas en pacientes entre 6 y 11 afos tras una dosis tnica de 2,5 mg de desloratadina solucion oral.

En un ensayo clinico con 578 pacientes adolescentes, de 12 a 17 afios d2 edad, la -reaccic'm adversa mas frecuente fue cefalea; ésta se produjo
en el 5,9 % de los pacientes fratados con desloratadina y en el 6,9 % de fos pacientes.que recibieron placebo.

Adultos y adolescentes: A la dosis recomendada, en ensayos dlinicos que involucreban a adultos y adolescentes en una serie de indicaciones
que incluian rinitis alérgica y urticaria idiopatica cronica, se notificaron reacciones adversas con AERIUS en un 3 % de pacientes mas que en los
tratados con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentes, notificadas con una incidencia superior al grupo placebo, fueron cansancio

(1,2 %), sequedad de boca {0.8.%) y cefalea (0,6 %).

Tabla de reacciones adversas

José Nerone - Ale)aﬁg
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partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas notificadas en ensayos clinicos con fiacuencia Superior & piacebo y ofras reacciones adversas no
la comercializacion se enumeran enia siguieqte tabia. vas frecuenciag se definen como muy frecuentes (2 1110), frecuentes (2 1/100°a< ‘1/10)
poco frecuentes (= 1/1.000 a < 11100), reras (= 1/10.000 a < 1/1.000)

Sistema de clasificacion de

B

tiﬁéadaé dre,sp'u'ésv'_ de

'

» Muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida {no puede estimarse a

|
|
|
|
|
|
\
| Trastornos psiquiatricos
|
|
|
|
|
|
]
]
|
|
|
|

drganos Frecuencia Reaccién adversa observada con Aeurius
Muy rara Alucinaciones
Frecuente Cefalea
Trastornos del sistema nervioso recuente (ninos menores de 2 anos) ‘ Irsomn{o ‘ .
. , Mareo, somnolencia, insomnio,
Muy rara . - i g .
‘ ‘hiperactividad psicomotora, crisis convulsivas
Trastornos cardiacos Muy rar_a Taquicardia, palpitaciones
___________ e d . Noconocida QT prolongado N
Frecuente | Boca seca
. . e if fi i
Trastornos gastrointestinales Frecuente (nifios menoreg de 2 afigs) . Dlarrga _
) Dolor abdominal, nauseas, vomitos,
Muy rara : A
. dispepsia, diarrea
Muy rara Elevaciones de enzimas hepaticas, aumento
Trastornos hepatobiliares y de la bilirrubina, hepatitis
No conocida Ictericia
Trastornos de la piel y del ) -
N A : cida otosensibilid
tejido subcutaneo N o“(_:_ono d . Fotosensibfidad _
Trastornos musculoesqueléticos s
" A Muy rara Mialgi
y del tejido conjuntivo y agia
‘ Frecuente Faliga
Frecuente {nifios menores de 2 afios Fiebre
[ Trastornos generales y i )

alteraciones en el lugar de

Reacciones de hipersensibilidad

- ” Muy rara (tales como anafilaxia, angioedema,
administracion disnea, prurito, rash y urticaria)
No conocida Astenia

Otras reacciones adversas notificadas en pacientes pediatricos después de la camercializacion, con una frecuencia no conocida, incluyeron QT

prolongado, arritmia y bradicardia.

SOBREDOSIS:;

Ante fa eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666/2247, 0800-444-8694;

Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Ef perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, cbservado durante ef uso después de la comercializacion, es similar al observado a
dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede ser mayor.

C . confidentiai
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peritoneal.
Sinto

mas: Basado en un ensayo clinico con dosis militiples en adulios y adolescentes,

2n el que se administraron hasta 45 mg de desloratadina
{nueve veces la dosis clinica) v

+ N0 se observaron efectos clinicamente relevanies,

Poblacion pediatrica: El perfil de reacciones agversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la comercializacion, es
similar al observado a dosis terapéuticas, perc ia

magnitud de los efectos puede ser mayor.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a una temperatura inferior a ios 30°C, Conservar en e envase original. -

PRESENTACION:

Envase conteniendo 60 m.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESC

RIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.584. ‘

Fabricado por: Schering Piough S.A. de C.V., Av. 16-de septiembre N° 301, Xaltocan, Xochimilco, México.
INDUSTRIA MEXICANA. I

Importado y comercializado en Argentina por: MSD ‘A.rgentina S.R.L., Cazadores de Co
Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.- 6050-7200. www.msd.com.ar
Directora técnica: Cristina B.Wiege, Farmacéutica

quimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente

Ultima revision ANMAT:

CCPPI-MK4117-MTL-042017

/)
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 PROYECTODEFROSPECTO 6 MSD

INFORMACION PARA EL PACIENTE
AERIUS®
Desloratadina 5 mg/10 mi

Solucién oral - Via oral -
VENTA BAJO RECETA

Leatodo el prospecto detenidamente.antes de empezar a tomar este medicamento,

porque contiene informacién importante para
usted. '

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerio.

- Si tiene alguna duda, consult‘e a su medico, farmacéutico o enfermero.

- Esle medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a ofras personas aunque tengan los mismos sintomas
que usted, ya que puede perjudicarles.

aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto
1. Qué es AERIUS solucién oral y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar AERIUS solucion oral
3. Cémo tomar AERIUS solucion oral
4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de AERIUS solucion oral !

|
|
|
|
|
|
|
|
|
]
|
|
|
|
|
|
\
|
| - Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmaceutlco o enfermero, incluso si se trata de efectos adversos que no
|
|
|
|
|
|
|
|
!
|

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es AERIUS solucion oral Yy para qué se utiliza

Qué es AERIUS

AERIUS contiene desloratadina, que es un antihistaminico.

Cdomo funciona AERIUS

AERIUS solucion oral es un medicamento antialérgico que no produce somnolencia. Ayuda a controlar la reaccion alérgica y sus sintomas.

Cuando debe utilizarse AERIUS

AERIUS solucion oral alivia los sintomas asociados conla rinilis alérgica (inflamacion de las fosas nasales provocada por una alergia, por

ejemplo, fiebre de! heno o alergia a acaros del polvo) en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de edad. Esto smtomas incluyen
estornudos, moqueo.o picor nasal, picor en el paladar y picor, en o;ecnmlento de ojos 0 lagrimeo.

T
ke
\
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AERIUS solucién oral también se utiliza para aliviar los sintomas asociados con la urticaria {
Estos sintomas incluyen picor y ronchas cutaneas.’

enfermedad de la piel provocada po\r‘“ﬁ'na‘:alergia)".ﬂ
El alivio de estos sintomas dura un dia completo y le ayuda a continuar sus actividades diarias y periodos de sueiio normales.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar AERIUS solucion oral

ponentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6) o a loratadina.

Advertencias y precauciones: Consulte a

renal alterada, '

]

|

|

|

|

|

| .y . v

| No tome AERIUS solucion oral si es alérgico a desloratadina o a cualquiera de los demas com
\

|

|

j su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar AERIUS si presenta la funcién
|

|

|

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

‘ Toma de AERIUS con otros medicamentos: No hay interacciones conocidas de AERIUS con otros medicamentos. Informe a st médico o
| farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Toma de AERIUS solucion oral con alimentos, bebidas y alcohol: AERIUS se puede tomar con inde

pendencia de las.comidas. Tenga
cidado cuando tome AERIUS con alcohol.

Si esta embarazada o en periodo de lactandia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de quedarse embarazada, consuite a su

|

Embarazo, lactancia y fertilidad:

‘ g N . N e -

} medico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
|

No se recomienda que tome AERIUS solucion oral si estd embarazada o amamantando a un bebe.
No hay datos disponibles sobre Ia fertilidad masculina'y femenina.

Conduccién y uso de maquinas: A la dosis recomendada, no se espera que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o utilizar
méquinas. 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 méaquinas hasta que haya determinado su propia respuesta al medicamento.

AERIUS solucion oral contiene sorbitol: Si su médico le ha indicado que padece una intoleranci
tomar este medicamento. ’

ia a ciertos aziicares, consulte con &l antes de

3. Cémo tomar AERIUS solucién oral

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte
de Nuevo a su médico o farmacéutico.

Nifios de 1 a 5 afios de edad: La dosis recomendadg@s 2,5 ml (% de una cucharada de 5 ml) de solucién ra/l,{fna vgz/{l dia.

Nifios dé 6a 11t afios de edad: La dosis recomenqa’aa es 5 ml (una cucharada de 5 ml) de solucionyoral

q c Confidential

d vez-al dia.
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Adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad: La dosis recomendada es 10 ml {

dos cucharadas de 5 mi) de solucion, oral ina-
vez al dia.

En el caso de que el envase Que contiene el frasco de solucion oral incly

ya una jeringa dosificadora, puede utilizarla alternativamente para
tomar la cantidad adecuada de solucion oral.

Este medicamento es para usar por via oral. Trague la dosis de solucian oral, y des

pués beba un poco de agua. Puede tomar este medicamento
con o sin alimentos.

Respecto a la duracién del tratamiento, su médico determinara el tipo de rinitis alérgica que padece y durante cuanto tiempo debe tomar
AERIUS solucion oral. Si su rinitis alérgica es intermitente (

presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana o durante menos de 4
semanas)

» Sumédico le recomendara una pauta de tratamiento que dependera de fa evaluacion de la

historia de su enfermedad. Si su rinitis
alérgica es persistente (

presencia de sintomas durante 4 o mas dias ala semana y durante méas de 4 semanas),

Su médico puede recomendarle
un tratamiento a targo 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.

Si toma mas AERIUS solucion oral de] que debe

Tome AERIUS solucion oral Gnicamente como su medico le ha indicado. No se espera que una sobredosis accidental cause problemas graves.
No obstante, si toma mas AERIUS solucion oral del que le han dicho, digaselo a su médico, farmacéutico o enfermero inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694;

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Si olvido tomar AERIUS solucién orai

Si olvido tomar su dosis a su hora, témela o antes posible y después continte con el esquema de dosificacion habitual. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

* Siinterrumpe el tratamiento con AERIUS

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, AERIUS solucian oral puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Durante la comercializacion de AERIUS, se han comunicado Muy raramente casos de reacciones alérgicas graves (
silbidos, picor, ronchas e hinchazén)

dificultad para respirar,
. Si usted experimenta cualquiera de estos efectos adversos graves, deje de tomar este medicamento y
acuda inmediatamente a su médico.

<

En ensayos clinicos en Ia mayoria de los nifos y adultos, los efectos adversos con AERIUS fueron aproximadamentq. fos mismos que con una

solucién ¢ un comprimido que no contienen principio activo. No obstante, los efectos adversos frecuentes €en nifios e"norei de"2 afios de edad

Ry
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fueron diarrea, fiebre e insomnio mientras que en aduitos, la fatiga, la sequedad de boca y el dolor de cabeza fueron comunicad

frecuentemente que con un comprimido gue no contiene principio activo.

En ensayos clinicos con AERIUS, se comunicaron Ios siguientes efectos adversos como:
_ Nifios '

N
N\

0S Mas, .

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

° diarrea o fiebre

Adultos

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

o fatiga ® boca seca

Durante la comercializacion de AERIUS se notificaron los siguientes efectos adversos como:
Adultos

Muy raros: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

e reacciones alérgicasgraves o dolor de estémago

e latidos cardiacos rapidos * estomago revuelto

® vomitos ® somnolencia
® mareo ® alucinaciones
e dolor muscular e inflarhacion del higado

e agitacion con aumento o latidos cardiacos fuertes

demovimiento corporal oirregulares

® erupcion cutanea  ganas de vomitar {nauseas)

Frecuencia no conacida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

o debilidad fuera de lo normal & aumento de la sensibilidad

® color amarillento de la piel de la piel al sol, incluse en dias

y/o los ojos nublados, y a la luz ultravioleta,

Nifos

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede eslimarse a partir de los datos disponibles

o latido lento del corazén o cambio en la forma de latir

del corazén

5. Conservacion de AERIUS solucién oral

n

£
Conservar a una temperatura inferior a los 30°C. Conservar en él envase original.

L

Jose Nerone
Apoderado
D ARGENTINASR.L.
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® insomnio

® dolor de cabeza

e diarrea

o dificultad para dormir

& convulsiones

e alteracion en las pruebas de

lafuncion hepatica

por ejemplo a la luz ultravioleta
de un sofdrium

& cambio en la forma de latir

del corazon
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No utilice este medicamento después de la fecha que figura-en el envase.

6. Contenido def envase e informacién adicional
Composicion de AERIUS solucién oral:
- El principio activo es desloratadina 5 mg/ 10 m!
- Los demas componentes de la solucion oral son: Acido citrico anhidro; Benzoato de sodio; Citrato de sodio dihidratado; Edetato

disddico; Povidona; Propilenglicol; Sabor frutas rojas; Solucion de sorbitol al 70%; Sucralosa; Agua purificada.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.,

Ante cualquier inconveniente con el producto. el paciente puede llenar la ficha que estd en la pégina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.asp o llamar a ANMAT respohde 0800-333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.584.

Fabricado por: Schering Plough S.A. de C.V;, Av. 16 de septiembre N° 301, Xaltocan, Xachimilco, México.
INDUSTRIA MEXICANA. ‘

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina 8.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente
Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora técnica: Cristina B.Wiege, Farmacéutica
Uttima revision ANMAT:

CCDS-MK4117-MTL-042017

s
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Disposicién
Niimero: DI-2017-9946-APN-ANMA T#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-007191-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007191-17-1 del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada AERIUS / DESLORATADINA, Forma farmacéutica y

concentracion: SOLUCION ORAL, DESLORATADINA 5 mg/10 ml, 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 Disposicién N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia. :

Que se actiia 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada AERJUS / DESLORATADINA, Forma farmacéutica Y concentracion:
SOLUCION ORAL, DESLORATADINA 5 mg/10 mi, el nuevo proyecto de prospecto obrante en
el documento IF-2017-18437285-APN-DERM#ANMAT; e informaci6n para el paciente obrante
en el documento IF -2017-18454522-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 49.584, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y prospecto e informacién para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007191-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.09.14 13:41:45 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Ajres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Dighally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, au=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serlalNumbor=CUIT
30715117564
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INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
AERIUS® ‘
Desloratadina 5 mg/10 mi

Solucidn ora!l - Via oral
VENTA BAJO RECETA

FORMULA;
Cada 100 mi contiene: Desloratadina 50,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 64,00 mg; Benzoato de sodio 100,0 mg; Citrato de sodio

dihidratado 200,00 mg; Edetato disadico 25,00 mg; Povidona 500,00 mg; Propilenglicol 10,00 g; Sabor frutas rojas 100,00 mg; Solucion de
sorbitol al 70% 15,00 g; Sucralosa 50,00 mg; Agua purificada c.s. p. 100,00 m.

ACCION TERAPEUTICA:
Antihistaminico - antagonista Hi, Codigo ATC ROBA X27.

INDICACIONES:

AERIUS 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,

ACCION FARMACOLOGICA:

Mecanismo de accion:

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 administracién oral,vdesloratadina bloquea selectivamente !os receptores H1 periféricos de ia histamina porque la
sustancia no penetra en el siStéma Nervioso central.

Desloratadina ha demostrado propiedades antialérgicas en estudios in vitro. Estas incluyen la inhibicion de |a liberacion de citoquinas
proinflamatorias tales como IL-4, IL-6, IL-8 e IL-13 de las células cebadas/basdfilos humanos, asi como Ia inhibicion de la expresion de la

molécula de adhesion P-selectina en fas células endoteliales. Todavia esta por confirmar la relevancia clinica de estas observaciones.

Eficacia clinica y Seguridad
Poblacion pediatrica: ‘

" La eficacia de AERIUS solucion orél no se ha invesﬂgado en ensayos independientes en pediatria. No obstante, la seguridad de desloratadina
en la formulacion de jarabe, que contiene la misma concentracion de desloratadina que AERIUS solucion oral, se demostré en tres ensayos
pediatricos. Nifios entre 1y 11 afios de edad, que eran candidatos para terapia antihistaminicé recibieron una dosis diaria de desloratadina de
1,25 mg (de 1 a 5 afos de edad) 6 2,5mg (de 6 a 11 afios de edad). E! tratamiento fue bien tolerado seguin los informes obtenidos de analisis
clinicos, signos vitales y datos del intervaio ECG, incluyendo QTe. Cuando se administran las dosis recomend;aqas. las concentraciones

/

s

José Nerone
Apoderado IF-2
MSD ARGENTINA S.R.L.

plasmaticas de desloratadina (ver seccion Propiedades farmag cinéticas) fueron similares en las poblaciones pedia vriéa y adulta. Asi, ya que el
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Nifios de 1 a 5 afios de edad: 2,5 mi (1,26 mg) de AERIUS solucion oral una vez al dia.
Nifios de 6 a 11 afios de edad: 5 m (2.5 mg) de AERIUS solucion 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
segun la evaluacion de Ia historia de |a enfermedad del paciente, pudiéndose interrumpir el tratamiento después de la resolucion de los
sintomas y reiniciarse si vuelven a aparecer,

En Ia rinitis alérgica persistente (presencia de sintomas durante 4 0 mas dias a la semana y durante mas de 4 semanas) se puede proponer a
los pacientes el tratamiento continuado durante.los periodos de exposicion al alérgeno.

Forma de administracion

Via oral. La dosis puede tomarse con 0 sin alimentos,

CONTRAINDICACIONES:

AERIUS esta contraindicado en los pacientes con hipe}sensibilidad conocida al principic activo, a cualquiera de los excipientes o a la loratadina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

En caso de insuficiencia renal severa, AERIUS debera utilizarse con precaucion (ver seccion Propiedades farmacocinéticas).

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

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias: La influencia de AERIUS sobre la capacidad para conducir y
ufilizar 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

magquinas, hasta que hayan establecido su propia respuesta al medicamento.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se Han observado interacciones clinicamente relevanies en
ensayos clinicos con desloratadina comprimidos en los que se administraron conjuntamente eritromicina o ketoconazol {ver seccion
Propiedades farmacodinamicas).

Solo se han realizado estudios de interacciones en adultos.

En un ensayo de farmacologia clinica, AERIUS comprimidos tomado de forma concomitante con alcoho! no potencio los efectos deteriorantes

del alcohol sobre el comportamiento (ver seccién Propiedades farmacodinamicas). Sin embargo, se han nofificado sos de intolerancia al

alcohol e intoxicacion durante el uso después de la comercializacion. Por lo tanto, se recomienda precaucion si se t q.d'e forma concomitante

con alcohol. oA
s d
/o
Aloigi ‘
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Biotransformacion:

Todavia no se ha identificado la enzima responsable del metabolismo de la desloratadina, y por lo tanto, no se pueden excluir completa

mente
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 ¥ que nc es un sustrato ni un inhibidor de la P-glicoproteina.

Eliminacion;
En un ensayo de dosis tnica utilizando una dosis de 7,5 mg de deslorhtadina, no hubo ningln efecto de los alimentos (desayuno altamente

caldrico, rico en grasas) sobre Ia disponibilidad de desloratadina, En otro estudio, el jugo de pomelo no afects la disponibilidad de Ia
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 tnica y en otro de dosis millipies. En el de dosis dnica, 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 miiltiples, el
estado estacionario se alcanzg después del dia 11, y en comparacion con los sujetos sanos, la exposicion a desloratadina fue ~ 1,5 veces
mayor en sujetos con IRC leve a moderada y~25 véces mayor en sujetos con IRC grave. En ambos estudios, los cambios en la exposicién
(AUC y Cmax) de deslorgtadina y de 3-hidroxidesloratadina no fueron relevantes desde el punto de vista clinico,

Datos preclinicos sobre seguridad

Desloratadina es el metabolito aclivo primario de loratadina. Los estudios no clinicos llevados a cabo con desioratadina y loratadina demostraron
que no hay diferencias cualitativas ni cuantitativas en el perfil de toxicidad de desloratadina y loratadina a niveles comparables de exposicion a
desloratadina, i :

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin. los estudios convencionales de
farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidaé, genotoxicidad. potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. Se
demostr6 la ausencia de potencial carcinogénico en estudios llevados a cabo con desloratadina y loratadina.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:
Adultos y adolescentes (a partir de 12 afios de edad)

La dosis recomendada de AERIUS es 10 m (5 mg) de solucion oral una vez al dia.

Poblacion pediatrica

El médico debe tener en cuenta que la mayoria de los casos de rinitis en menores de 2 afios de edad son de origen infeccioso (ver seccion
Advertencias y precauciones) y que no hay datos que apoyen el tratamiento de | riniti infecciosa con AERIUS.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de AERIUS 0,5 mg/ml solucion oral en nifios menores de 1 afio de edad. I)Jo se dispone de datos.
La experiencia sobre el uso de desioratadina en nifos de 1 a 11 afios de edad y adolescentes de 12 a 17 aiios de ad enfenéayos clinicos de

eficacia es limitada (ver secciones Reacciones Adversas y Pro{)ieda_des f;armadodinémicas).
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alivio del prurito y en fa disminucion del tamafio y nimero de ronchas cuténeas al final del primer intervalo de dosificacion. En cada ensayo, los
efectos se mantuvieron durante el intervalo de dosis de 24 horas. Como 2N el caso de énsayos con otros antihistaminicos en urticaria idiopatica
crénica, se excluyé a la minoria de pacientes que fueron identificados como no respondedores a los antihistaminicos. Se observe una mejora en
el prurito de més del 50 % en el 55 % de fos pacientes tratados con desioratadina en comparacion con el 19 % de

los pacientes tratados con placebo. El tratamiento con AERIUS también redujo significativamente Ia interferencia con Ia relacion entre el suefio y
la vigilia, medida mediante una escala de cuatro valores utilizada para evaluar estas variables.

FARMACOCINETICA:

Absorcion:

Las concentraciones plasmaticas de desloratadina se pueden detectar antes de transcurridos 30 minutos de la administracion de desioratadina
en adultos y adolescentes. Desloratadina se absorbe bien alcénza’ndose la concentracion maxima después de aproximadamente 3 horas; |a
semivida de eliminacion es de aproximadamente 27 horas. E| grado de acumuiacion de desloratadina fue coherente con su semivida
(aproximadamente 27 horas) y con una frecuencia de dosificacion de una vez ai dia. La biodisponibilidad de la desloratadina fue proporcional a
la dosis en el intervalo de 5 mg a 20 mg.

En una serie de ensayos clinicos y farmacocinéticos, el 6 % de los Sujetos alcanzo una concentracion mas alta de desloratadina. La prevalencia
de este fenolipo metabolizador lento fue similar en adultos (6 %) y en sujetos pediatricos de 2 a 11 anos de edad (6 %), y mayor en Raza negra
(18 % adultos, 16 % pediatricos) que en Caucasicos (2 % adultos, 3 % pediatricos) en ambas poblaciones.

En un estudio farmacocinético de dosis mltiple realizado con fa formulacion en comprimidos en sujetos adultos sangs, cuatro sujetos resultaron

ser metabolizadores lentos de desiératadiné. Estos sujetos tuvieron una Cmax alrededor de 3 veces mas alta después de aproximadamente 7
horas con una semivida de eliminacion de aproximadamente 89 horas.

Se observaron parametros farmacocinéticos similares en un estudio farmacocinetico de dosis multiple realizado con la formulacion en j’arabe en
sujetos metabolizadores lentos pediatricos de 2 a 11 afios de edad diagnosticados con rinitis alérgica. La exposicion (AUC) a desloratadina fue
arededor de 6 veces mas alta y la Cmax fue alrededor de 3 a4 veces mas alta a las 3 - 6 horas con una semivida de eliminacion de
aproximadamente 120 horas. La exposicion fue la. misma en adultos y en metabolizadores fentos pediatricos cuando se trataron con dosis
adecuadas a la edad. E! perfil de seguridad global de estos sujetos no fue diferente del de I pobiacion en general. Los efectos de
desloratadina en los metabolizadores lentos < 2 anos de edad, no ha sido estudiada. ‘ '

En estudios de dosis tnica independientes, a las dosis recomendadas, los pacientes pediatricos presentaron valores de AUC y Cmax de

desloratadina similares a los obtenidos en adultos que recibieron una dosis de 5 mg de desloratadina jarabe.

Distribucion:
La desloratadina se une en forma moderada (83% a 87%) a las proteinas plasmaticas. Después de la dosificacion una vez al dia en adultos y

adolescentes de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias, no existe evidencia clinicamente relevante de acumulacicn-del principio activo,

En un ensayo de dosis tnica, cruzado, de desloratadina, las formulaciones de comprimido y jarabe fueron bioequiyalentés. Como AERIUS
solucion oral contiene la misma concentracidn de desloratading, no fue necesario realizar un estudio de bioequivaleficia.y se.espera que sea

bioequivalente con el jarabe y con {os comprimidos. / ; e
/L // . / //’,';/ )
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curso de la rinitis alérgicalurticaria idiopatica crénica y el perfil de la desloratadina son similares en pacientes aduitos y pediétricos;*loé datos.de
eficacia de la desloratadina en adultos pueden extrapoiarse a ia potlacién pediatrica:

La eficacia de AERIUS jarabe no se ha investigado en ensayos pediairicos en nifios menores de 12 afios de edad.

Adultos v adolescentes:

En un ensayo clinico con dosis mdltiple, en adultos y adoiescentes, en el cual se administraron hasta 20 mg de desloratadina al dia durante 14
dias, no se observaron efectos cardiovasculares estadistica o clinicamente reievantes. En un énsayo de farmacologia <linica, en adultos y
adolescentes, en el cual desloratadina se administré en adultos a una dosis de 45 mg al dia (nueve veces la dosis clinica) durante diez dias, no
se observo prolongacion del intervalo QTc.

La desloratadina no penetra facilmente en el sistema nervioso central. En ensayos clinicos controlados, a la dosis recomendada de 5 mg al dia
en adultos y adolescentes, no hubo aumento de la incidéncia de somnolencia en comparacién con placebo. En ensayos clinicos, AERIUS
comprimidos administrado a una dosis diaria Unica de 7',5'mg en adultos y adolescentes no afectod a la actividad psicomotriz. En un estudio de
dosis Unica realizado en adultos, desloratadins 5 mg né afecto a las medidas - estandar relativas a Ia capacidad de realizacién del vuelo
incluyendo Ia exacerbacion de la somnolencia subjetiva o tareas relacionadas con el'"}vu'elo. ,

En ensayos de farmacologia clinica en adultos, la coadministracion con alcohél No aumento el deterioro inducido por el alcoho! en el
comportamiento, ni aumenté la somnolencia. No se hallaron diferencias significativas en los resultados de las pruebas psicomotoras entre los
grupos de desloratadina y piacebo, tanto si se administraba sola o con alcohoi.

En ensayos de interaccion con ketoconazol y eritromicina en dosis multipie, no se observaron cambios clinicamente relevantes en las
concentraciones plasmaticas de desloratadina,

En pacientes adultos y adolescentes con rinitis alérgica, AERIUS comprimidos fue eficaz en el alivio de sintomas tales como estornudos,
rinorrea y picor nasal, asi como scozor, lagrimeo y enrojecimiento ocular y picor de-paladar. AERIUS controld eficazmente los sintomas
durante 24 horas. La eficacia de AERIUS comprimidos no se ha demostrado claramente en ensayos con pacientes adolescentes de 12 3 17
afios de edad. ,

Ademas de las clasificaciones establecidas de estacional y perenne, a rinitis alérgica se puede clasificar alternativamente como rinitis alérgica
intermitente y rinitis alérgica persistente segln la duracion de los sintomas. La rinitis alérgica intermitente se define como Ia presencia de
sintomas durante menos de 4 dias a la semana o durante menos de 4 é:er_nanas. La rinitis alérgica persistente se define como |a presencia de
sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante mas de 4 semanas.

AERIUS comprimidos fue eficaz en aliviar la carga de rinitis alérgica estacional tal y £0mo muestra la puntuacion total del cuestionario de calidad
de vida en rino-conjuntivitis. La mayor mejora se observo en las areas de los problemas practicos y en las actividades diarias fimitadas por los

sintomas.

Se esfudio la urticaria idiopatica cronica como modelo dlinico de afecciones gue cursan con urticaria, ya que la patofisiologia subyacente es
similar, con independencia de su efiologia, y porque se puede reclutar 3 los pacientes cronicos mas faciimente de forma prospectiva, Como la
liberacién de histamina es un factor causal en todas las enfermedades con urticaria, se espera que desloratadi[@ sea eficaz en el alivio

sintomatico de otras afecciones que cursan con urticaria, ademés de la urticaria idiopatica cronica, tal y como se

L) . .
mnen/da en las directrices

clinicas
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Uso durante el embarazo: La gran cantidad de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1.000 embarézos) indican que desloratadina
no produce malformaciones ni toxicidad fetalineonatal. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en

términos de toxicidad para la reproduccion (ver seccion Datos preclinicos sobre seguridad). Como medida de precaucion, es preferible evitar el
uso de AERIUS durante el embarazo, '

Uso durante fa 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 AERIUS tras
considerar el beneficio de Ia lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento paralamadre.

Uso en pediatria; En nifios menores de 2 afos de edad, el diagnoéstico de la ‘rinitis alérgica es especialmente dificil de distinguir de otras formas
de rinitis. Deben considerarse la ausencia de infeccion del lracto respiratorio superior o de anormalidades estructurales, asi como la historia del
paciente, examenes fisicos y pruebas de laboratorio y cutaneas adecuadas.

Aproximadamente el 6 % de fos adultos y nifios entre 2 y 11 aﬁos de edad son fenotipicamente metabolizadores lentos de desloratadina y -
Mmuestran una exposicion més alta (ver seccién Propiedades farmacocinéticas). La seguridad de desloratadina en nifios de 2 a 11 afios de edad
que son metabolizadores lentos es la misma que en nifos que son metabolizadores normales. Los efectos de desloratadina en metabolizadores
fentos < 2 afios de edad no han sido estudiados. -

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

REACCIONES ADVERSAS:

Resumen del perfil de seguridad _

Poblacion pediatrica: En ensayos clinicos en Apoblacic’m pediatrica, la formulacion de desloratadina en jarabe se administré a un total de 246

ninos de edades comprendidas entre 6 meses y 11 afios. La incidencia global de las reacciones adversas en nifios de 2 a 11 afios de edad fue

similar en los grupos de desloratadina y placebo. En bebés y nifios de edades comprendidas entre 6 y 23 meses, las reacciones adversas mas

frecuentes notificadas por encima del grupe piacebo fueron diarrea (3,7 %), fiebre (2,3 %) e insomnio (2,3 %). En un estudio adicional, no se

observaron reacciones adversas en pacientes entre 6 y 11 afios fras una dosis tnica de 2,5 mg de desloratadina solucion oral,

En un ensayo clinico con 578 pacientes adoieécentes, de12a17 aﬁos'de edad, la reacciéh adversa mas frecuente fue cefalea: ésta se produjo
- enel 5,9 % de los pacientes tratados con desloratadina y en el 6,9 % de los pacientes que recibieron placebo.

Aduttos y adolescentes: A la dosis recomendada, en ensayos dlinicos que involucraban a adultos y adolescentes en una serfe de indicaciones

Que incluian rinitis alérgica y urticaria idiopatica Crbnica, se notificaron reacciones adversas con AERIUS en un 3 % de pacientes mas que en los
tratados con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentes, notificadas con una incidencia superio; al grupo placebo, fueron cansancio
(1.2 %), sequedad de boca (0,8 %) y cefalea (0,6 %).

Tabla de reacciones adversas
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Las reacciones adversas notificadas €n ensayos clinicos con

partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacion de

frecuencia superior al placebo y otras reacciones adversas nofifl
la comercializacion se enumeran en la siguiente tabla. Las frecuencias se d

poco frecuentes (= 1/1.000 a < 11100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000)

, MUy raras (?: 1110.000) y frecuencia no conocida {no puede estimarse a

Frecuencia

drganos ‘ Reaccién adversa observada con Aeurius
Trastornos psiquiatricos " Muy rara Alucinaciones
Frecuenie Cefalea
) . Fre nif 2 af i
Trastornos del sistema nefvioso cuente {mifios menores de 2 afios) Insomnio

Mareo, somnolencia, insomnio,

cadas dgspdés_l,‘ﬁde
efinen como muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1100'a < 1110)

Muy rara . - . - .
‘ y hiperactividad psicomotora, crisis convulsivas
Trastornos cardiacos Muy rara Taquicardia, palpitaciones
N No conocida QT prolongado
Freceente [ Boca seca
Trastornos gastrointestinales ~ |--"ecuente (nifos menores de 2 afios) Diarrea

Dolor abdominal, nauseas, vomitos,

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

L

Muy rara . dispepsia, diarrea
Muy rara f Elevaciones de enzimas hepaticas, aumento
Trastornos hepatobiiiares Y de la bilirrubina, hepatitis
No conocida Ictericia
Trastornos de la piel y del ) .
tejido subcutaneo No“c_onocnda N Fotosensibilidad _
Trastornos musculoesqueléticos I
y del tejido conjuntivo Muy rara Mialgia
Frecuenie Fatiga
‘Frecuente (nifos menores de 2 anos) Fiebre

Reacciones de hipersensibilidad

Muy rara (tales como anafilaxia, angioedema,
disnea, prurito, rash y urticaria)
No conocida Astenia

Otras reacciones adversas notificadas en pacientes pediatricos después de la comercializacion, con una frecuencia no conocida, incluyeron QT

prolongado, arritmia y bradicardia.

SOBREDOSIS:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospizal més cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694:

Hospital A, Posada;: (011) 4654-6648/4658-7777.

El perfit de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la comercializacion, es similar al observado a

dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede ser mayor.

v
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Tratamiento: En caso de producirse sobredosis, se deberan considerar las medidas habituales para eliminar el principio activo no-absgrbido’ Se

recomienda tratamiento sintomatico y de soporte. Desloratadina no se elimina por hemodiélisis; se desconoce si puede ser eliminada por dialisis
peritoneal. o

Sintomas: Basado en un ensayo clinico con dosis miltiples en adultos y adolescentes, en el que se administraron hasta 45 mg de desloratadina
(nueve veces la dosis clinica), no se observaron efectos clinicamente relevantes.

Poblacion pediatrica: Ei perfil de reacciones adversas asociado a Ia sobredosis, observado durante el yso después de la comercializacion, es
similar al observado a dosis terapéuticas, pero ia magnitud de los efectos puede ser mayor.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a una temperatura inferior a los 30°C. Conservar en el envase original.

PRESENTACION:

Envase conteniendo 60 m!.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.584.

Fabricado por: Schering Plough S.A. de C.V., Av. 16 de septiembre N° 301, Xaltocan, Xochimilco, México.
INDUSTRIA MEXICANA.

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1805AZE), Vicente

Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar
Directora tecnica: Cristina B.Wiege, Farmacéutica

Ultima revision ANMAT:

CCPPI-MK4117-MTL-042017
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
' AERIUS®
Desloratadina 5 mg/10 ml
Solucion oral - Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informacion importante para
usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan los mismos smtomas
Que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, constlte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1. Qué es AERIUS solucion oral y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar AERIUS solucion oral
3. Como tomar AERIUS solucién oral

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de AERIUS solucion oral

6. Contenido de! envase e informacién adicional

3. Qué es AERIUS solucion oral Y para qué se utiliza

Qué es AERIUS

AERIUS contiene desioratadina, que es un antihistaminico,

Como funciona AERIUS

AERIUS solucion oral es un medicamento antialérgico que no produce somnolencia. Ayuda a controlar la reaccion alérgica y sus sintomas.

Cuéando debe utilizarse AERIUS
AERIUS solucion oral alivia los sintomas asociados con la rinitis alérgica (inflamacion de 1as fosas nasales provocada por una alergia, por
ejemplo, fiebre del heno o alergia a acaros del polvo) en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de edad. Estos’ suptomas incluyen

estornudos mogqueo o picor nasal, picor en el paladar y picor, en ojecimiento de ojos o lagrimeo.
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AERIUS solucion oral también se utiliza para aliviar los sintomas asociados con la urticaria (enfermedad de Ia piel provocada pc»ir‘“u'n afévlerigia)..
Estos sintomas incluyen picor y ronchas cutaneas.

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

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar AERIUS solucion oral

No tome AERIUS solucién oral si es alérgico a desloratadina o a cualquiera de los démas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6) o a loratadina. | » '

Advertencias y precauciones: Consulte a su medico, farmacéutico o enfermero an:es de empezar a tomar AERIUS si.presenta la funcion
renal alterada.

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

Toma de AERIUS con otros medicamentos: No hay interacciones conocidas de AERIUS con otros medicamentos. Informe a su médico o

farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

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

Embarazo, lactancia y fertilidad:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarézada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. :

No se recomienda que tome AERIUS solucién oral si esta embarazada o amamantando a un bebe.

No hay datos disponibles sobre Ia fertilidad masculina y femenina,

Conduccion y uso de maquinas: A la dosis recomendada, no se espera que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o utilizar
maquinas. Aynque 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 maquinas hasta que haya determinado su propia respuesta al medicamento.

AERIUS solucién oral contiene sorbitol: Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con &l antes de

tomar este medicamento.

3. Cémo tomar AERIUS solucién oral

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte

de nuevo a su médico o farmacéutico.

Ninos de 1 a 5 anos de edad: La dosis recomendadg»és 2,5 mi {2 de una cucharada de 5 ml) de solucién raltina v/er{idia.
. _ r (/‘ i .,
Nifios de 6 a 11 afios de edad: La dosis recomenddda es 5 mi (una cucharada de 5 ml) de squci()r/l;oral a‘ggaz“éfdna.

S
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Adultos y adolescentes a partir de 12 afios de-edad: La dosis recomendada es 10 m| (dos cucharadas de 5 ml) de soldCiéhprélﬂTan‘ 7
vez al dia.

En el caso de que el envase que contiene el frasco de solucicn oral incluya una jeringa desificadora, puede utilizaria alternativamente para
tomar la cantidad adecuada de solucion oral.

Este medicamento es para usar por via oral. Trague la dosis de solucion oral, y después beba un poco de agua. Puede tomar este medicamento
con o sin alimentos.

Respecto a la duracién del tratamiento, su médico determinara el tipo de rinitis alérgica que padece y dufante cuanto tiempo debe tomar
AERIUS solucién oral. Si su rinitis alérgica es intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias é la semana o durante menos de 4
semanas), su médico le recomendara una pauta de tratamiento que dependera de la evaluacion de la historia de su enfermedad. Si su rinitis
alérgica es persistente (presencia de sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante mas de 4 semanas), su médico puede recomendarle

un tratamiento a largo piazo.

* 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.

Sitoma mas AERIUS solucion oral del que debe ,

Tome AERIUS solucion oral énicamente como su fnédico le ha indicado. No se espera que una sobredosis accidental cause problemas graves.
No obstante, si toma mas AERIUS solucion ora! del que le han dicho, digaselo a su r;nédico, farmacéutico o enfermero inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hdspital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutférrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694;

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4558-7777,

Si olvidé tomar AERIUS solucion ora
Si olvidd tomar su dosis a su horz, iomela Io antes posible y despues continde con el esquema de dosificacion habitua!. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

* Si interrumpe el tratamiento con AERIUS
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamente, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicarhentos, AERIUS solucién oral puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Durante la comercializacion de AERIUS, se han comunicado muy raramente casos de raacciones alérgicas graves (dificultad para respirar,

silbidos, picor, ronchas e hinchazon). Si usted experimenta Cualquiera de estos efecfos adversos graves, deje de tomar este medicamento y

acuda inmediatamente a su medico.

En ensayos clinicos en la mayoria de los nizos y adultos, los efectos adversos con AERIUS fueron_aproximadamenteﬂl’?s mismos que con una

o

solucion o un comprimido que no contienen principio activo. No obstante, los efectos adversos frecuentes en nifios fienores de 2 afios de edad
7 : >
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fueron diarrea, fiebre  insomnio mientras que en adultos, ia fatiga, la sequedad de boca y el dolor de cabeza fueran comunicados mas <.
frecuentemente que con un comprimido que no contiene principio activo,

En ensayos clinicos con AERIUS, se comunicaron los siguientes efectos adversos como:
Nifios
Frecuentes en nifios menores de 2 afios de edad: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10 nifios

® diarrea o fiebre ® insomnio

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

o fatiga ® boca seca ® dolor de cabeza

Durante la comercializacion de AERIUS se notificaron los siguientes efectos adversoé como:;
Adultos

Muy raros: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

® reacciones alérgicasgraves o dolor de estomago o diarrea

» latidos cardiacos rapidos ) . 'estOmago revielto o dificultad para dormir

® vomitos o somnolencia & convulsiones

® mareo e alucinaciones * alteracion en las pruebas de -
o dolor muscular * inflamacion del higado lafuncién hepatica v

® agitacion con aumento e latidos cardiacos fuertes

demovimiento corporal . oirregulares

® erupcion cutanea ® ganas de vomilar (nauseas)

Frecuencia no conocida: Ia frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

 debilidad fuera de lo normal e aumento de la sensibilidfad por ejemplo a la luz ultravioleta

o color amarillento de la piel de la piel al sol, inclusq en dias de un solarium

yfo los ojos » nublados, y a la luz ultravioleta, ® cambio en la forma de latir
del corazon

Nifios
Frecuencia no conocida: fa frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
» latido lento del corazén e cambio en la forma de latir

del corazén .

5. Conservacién de AERIUS solucién oral

5

. . 'i' LY
Conservar a una temperatura inferior a los 30°C. Conservar er i envase original,
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No utilice este medicamento después de la fecha que figura en 2l envase. X_/
6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de AERIUS solucion oral:

- El principio activo es desloratadina 5 mg/10ml

- Los demas componentes de la solucion oral son: Acido citrico anhidro; Benzoato de sodio; Citrato de sodio dihidratado; Edetato

disddico; Povidona: Propilengficel; Sabor frutas rojas; Solucion de sorbitol & 70%: Sucralosa; Agua purificada.

i

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina web de fa ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 0 Ilahvar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.584,

Fabricado por: Schering Plough S.A. de C.V., Av. 16 de septiembre N° 301, Xaltocan, Xochimilco, México.
INDUSTRIA MEXICANA.

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente
Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora técnica: Cristina B.Wiege, Farmacéutica
Ultima revision ANMAT:

CCDS-MK4117-MTL-042017
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