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VISTO el expediente N° 1-0047-0000-002384-11-4 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS
S.A.I.C.F solicita |2 aprobacion de, nuevo proyecto de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada DECIDEX PLUS / LORATADINA -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO forma farmacéutica y concentracion:
Cépsulas, Loratadina 5,0mg, Pseudoefedrina sulfato 120mg; Grageas,
U Loratadina 5mg, Pseudoefedrina sulfato 120mg; Solucion, Loratadina
0,1000g / 100ml, Pseudoefedrina sulfato 1,2000g / 100ml; Comprimidos

recubiertos, Loratadina 10mg, Psudoefedrina sulfato 240mg autorizado por

el Certificado N° 45.366.
Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales

de la Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 para la

aprobacién de nuevos rétulos, prospectos y 855/89 de la ex-Subsecretaria
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de Regulacién y Control, sobre autorizacion para nuevas presentaciones de
venta.

Que los prospectos deberdn adecuarse a la Disposicion
A.N.M.A.T. N° 6907/10, correspondiente a Especialidades Medicinales que
contengan Pseudoefedrina entre sus principios activos.

Que a fojas 86 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos N©.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 2 a 55
para la Especialidad Medicinal denominada DECIDEX PLUS / LORATADINA
- PSEUDOEFEDRINA SULFATO forma farmacéutica y concentracion:

Capsulas, lLoratadina 5,0mg, Pseudoefedrina sulfato 120mg; Grageas,

Loratadina 5mg, Pseudoefedrina sulfato 120mg; Solucién, Loratadina




¥ 2011 - Ais del Trabajo Decente, la. Satud y Seganidad de toe Trabajadsres”

MHinistenco de Satud

St o Pt wasiaiiel 7 9 6
AUNWAT.

0,1000g / 100ml, Pseudoefedrina sulfato 1,2000g / 100mi; Comprimidos

recubiertos, Loratadina 10mg, Psudoefedrina sulfato 240mg propiedad de

la firma ROEMMERS S.A.1.C.F anulando los anteriores.

ARTICULO 20. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 45,366 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 39°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
b 1o

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002384-11-4 ;;}«J v ¢

DISPOSICION No Dr. OTYO A. ORSINSHER

SUB-INTERVENTOR
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Roemmers |
INDUSTRIA ARG.ENTINA Venta Bajo Receta
Decidex Plus
Loratadina + Pseudoefedrina
Capsulas |
Formulas:

Cada capsula con microgranulos contiene:

Loratadina 5,0mg
Pseudoefedrina sulfato ' 120,0 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 4 6,0 mg
Povidona 8,0 mg
Talco ‘ 36,5 mg
Almidon de maiz 40,0 mg
AzGcar ' ' 43,0 mg
Copotimero del acido metacrilico 15,0 mg
Didxido de titanio 7,0 mg
Trietil citrato _ 1,5 mg

Accion terapéutica:

Antihistaminico, descongestivo.

Accion farmacologica:
La accion farmacologica de Decidex Plus es el resultado de las de sus

componentes. La Loratadina es un antihistaminico blogueante selectivo de los
receptores Hj periféricos, carente de efecto sedante y anticolinérgico. La
Pseudoefedrina es un simpaticomimético con actividad alfa predominante, con

accion vasoconstrictora y descongestiva nasal.

Indicaciones:

Tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica estacional. Dec\dex Plus debe
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Posologia y forma de administracion:

Decidex Plus Capsulas:

Adultos v nifios mayores de 12 anos: 1 capsuta cada 12 horas. -

Dosis maxima de pseudoefedrina: 240 mg/dia

Periodo de tratamiento maximo: 5 dias en adultos y nifios.

Los pacientes con insuficiencia renal (filtracion glomerular < 30 ml/min) deben
iniciar el tratamiento con una dosis menor (1 capsula por dia), pues puede
existir una reduccién del clearance de Loratadina y Pseudoefedrina. '

Debe evitarse el uso de Decidex Plus en pacientes con insuficiencia hepatica
pues usualmente existe una disminucién del clearance de Loratadina mayor

que del de la Pseudoefedrina.’

Contraindicaciones:

'DUPLICAD 5

Decidex Plus estd contraindicado en pacientes que han demostrado

hipersensibilidad o idiosincrasia a cualquiera de sus componentes, a los
agentes adrenergicos u otras drogas de estructura quimica similar. Debido al
componente Pseudoefedrina también esta contraindicado en los pacientes que
reciben tratamiento con ihhibidores de la MAQ, o dentro de los 14 dias de
haberse suspendido su administracion, al igual que en enfermos con glaucoma
de angulo estrecho, retencién urinaria, hipertension arterial severa y

enfermedad coronaria grave. Lactancia.

Precauciones y advertencias:

Administrar con precaucién a pacientes con hipertension arterial, diabetes

mellitus,
enfermedad isquémica cardiaca, aumento de la presion intraocular,
Las aminas

hipertiroidismo, deterioro renal o hipertrofia prostatica.
simpaticomiméticas pueden producir estimulacion del sistema|nervioso central
con convulsiones o colapso cardiovascular con hipotension.

Debe evitarse el uso de Decidex Plus en pacientes con insuf

APODERADA



- 'DUPLICARSY s
A % 2795""

Roemmers
individualmente y a que la insuficiencia hepatica produce una disminucion del

clearance de Loratadina mayor que la del clearance de Pseudoefedrina. Los
pacientes con insuficiencia renal (filtracion glomerular < 30 ml/min) deben
iniciar el tratamiento con una dosis menor {1 capsula cada 2 dias), pues
presentan reduccion del clearance de Loratadina y Pseudoefedrina.
Administrar con precaucién a pacientes bajo tratamiento con otros
simpaticomiméticos (descongestivos nasales, anorexigenos ‘o
psicoestimulantes del tipo de las anfetaminas), antihipertensivos,
antidepresivos triciclicos, u otros antihistaminicos.

No hay datos disponibles que indiquen abuso o dependencia con el uso de
Loratadina. En cambio, existen antecedentes de abuso con el sulfato de
Pseudoefedrina. Al igual que con otros estimulantes del SNC, el usc continuo
puede ocasionar el desarrollo de tolerancia y, en consecuencia, riesgo de
sobredosificacion. _

Uso en pediatria: La seguridad y eficacia de Decidex Plus Comprimidos aan
no ha sido establecida en nifios menores de 12 afios, por lo tanto, su uso esta
contraindicado.

Uso en pacientes de edad avanzada: Se aconseja administrar con suma
precaucién a pacientes de 60 afios o mayores, pues pueden presentar una
mayor sensibilidad a los agentes simpaticomiméticos y mayor incidencia de
efectos adversos. En estos casos se recomienda administrar dosis menores.
Embarazo: Los estudios realizados en animales de laboratorio con la
asociacion de Loratadina y Pseudoefedrina no han mostrado efectos
teratogénicos, sin embargo, no existen estudios suficientes en mujeres

embarazadas. Por lo tanto, Decidex Plus so6lo debera utilizarse si et meédico lo

considera ptenamente justificado.
Lactancia: Debido a que la Loratadina y la Pseudoefedrina $e excretan en la
leche, el médico debera decidir si es conveniente la interrupcign de la lactancia

o la discontinuacién del producto, considerando la importancia deif tratamiento

para {a madre.

[ELA B. SHINYASHIKI
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Interacciones medicamentosas:

No se han realizado estudios de interaccion con la} asociacion de Loratadina
con Pseudoefedrina.

Loratadina: De acuerdo a los resultados de los estudios de desempefio
psicomotriz, la administracion concomitante de Loratadina con alcohol no
potencia los efectos de este Gltimo. Aunque la asociacion de Loratadina con
eritromicina, cimetidina y ketoconazol produjeron aumento de las
concentraciones  plasmaticas (AUC 0-24 hs) de Loratadina vy
descarboetoxiloratadina, no se observaron cambios clinicamente significativos
en el perfii de seguridad de la Loratadina, comprobado mediante control
‘electrocardiografico, de parametros de laboratorio, de signos vitales y de
efectos adversos. No se produjeron efectos sobre el segmento QT, ni informes
de sedaciébn o sincope. La Loratadina no modifica las concentraciones
plasmaticas de! ketoconazol y la cimetidina y disminuye la concentracion
plasmatica de la eritromicina (15%). Aparentemente no se produjo aumento de
fos efectos adversos en pacientes que recibian anticonceptivos orales vy
Loratadina. La asociacién con otros antihistaminicos Hy puede aumentar el
riesgo de aparicion de sedacion o efectos anticolinérgicos.

Pseudoefedrina: Decidex Plus  estd contraindicado en pacientes en
tratamiento con Inhibidores de la monoamino oxidasa y durante las dos
semanas posteriores a la interrupcion del tratamiento con IMAO. Los
simpaticomiméticos pueden disminuir los efectos antihipertensivos de los beta
bloqueantes, de la metildopa, la mecamilafnina, la reserpina, la guanetidina y
los alcaloides del veratrum. El uso concomitante de Pseudoefedrina y
digitalicos puede producir aumento de la actividad de marcapasos ectopicos.

El empleo concomitante de Decidex Plus con otros simpaticomiméticos

(descongestivos nasales, anorexigenos, o psicoestimulantgs del tipo de las

anfetaminas), antidepresivos triciclicos o IMAO puede prod un agmenty de

{a presion arterial.

i
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Los antidcidos aumentan la tasa de absorcion de la Pseudoefedrina, en tanto

que el caolin la disminuye.

La administracion concomitante de anestésicos volatiles halogenados aumenta
el riesgo de hipertension perioperatoria.

Interacciones con las pruebas de laboratorio: Suspender la administracion
de antihistaminicos aproximadamente 4 dias antes de realizar pruebas de
sensibilizacién cutanea, ya que estos farmacos pueden impedir o disminuir la
aparicion de reacciones que, de otro modo, serian positivas. La Pseudoefedrina

puede inhibir la actividad de la CPK en suero.

Reacciones adversas :

Las reacciones adversas mas frecuentemente observadas con la
administraciéon de la asociacion de Loratadina y Pseudoefedrina fueron:
cefalea, insomnio, sequedad bucal, somnolencia, neviosismo, vertigo, fatiga, -
dispepsia, nauseas, faringitis, anorexia y sed. Més raramente se observaron
las siguientes reacciones adversas, sin establecerse la relacion causal con el
medicamento:

Generales: Astenia, lumbalgia, vision borrosa, dolor toracico, conjuntivitis,
otalgia, dolor ocular, fiebre, sintomatologia gripal, calambres en las
extremidades, linfadenopatia, malestar, fotofobia, rigidez, acufenos, infeccion
viral, aumento de peso.

Cardiovasculares: Hipertension, hipotension, palpitaciones, edema periférico,
sincope, taquicardia, extrasistoles ventriculares.

Del sistema nervioso auténomo: Alteracién de la lacrimacién, deshidratacion,
rubor facial, hipoestesia, sudoracion aumentada, midriasis.

Del sistema nervioso central y periférico: Disfonia, hipercinesia, hipertonia,

migrafia, parestesia, temblor, vértigo.
Gastrointestinales: Distension abdominal, malestar abdominal, dolor abdominal,

Hepéticas y biliares: Funcién hepatica anormal.

Musculoesgueléticas: Artralgia, mialgia

rticolis.
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Psiquiatricas: Agresividad, agitacion, ansiedad, apatia, confusion, disminucion

de la libido, depresion, labilidad emocional, guforia, alteracion de la
concentracion, irritabilidad, paroniria.

Genitourinarias: Dismenorrea, impotencia, sangrado intermenstrual, vaginitis.
Disuria, polaquiuria, nocturia, retencion urinaria.

Respiratorias: Bronquitis, broncoespasmo, congestion, tos, disnea, epistaxis,
halitosis, congestion nasal, irritacion nasal, sinusitis, estornudos, expectoracion
aumentada, infeccion respiratbria alta, sibilancias.

Dermatoldgicas: Acné, infeccion bacteriana, piel seca, eczema, edema,
necrolisis epidérmica, eritema, hematoma, prurito, rash, urticaria.

Se han informado las siguientes reacciones adversas con el uso de Loratadina
sola; alopecia, alteracion de la salivacion, amnesia, anafilaxia, edema
angioneurdético, blefarospasmo, ginecomastia, mastalgia, dermatitis, eritema
multiforme, hemoptisis, necrosis hepatica, hepatitis, ictericia, laringitis,
menorragia, sequedad nasal, reacciones de fotosensibilidad, purpura,
convulsiones, taquiarritmias supraventriculares.

La Pseudoefedrina puede ocasionar estimulacion leve del sistema nervioso
central en pacientes hipersensibles, pudiendd ocurrir nerviosismo, excitabilidad,
inquietud, vértigo, debilidad b insomnio. Tambien se han informado cefalea,

somnolencia, taquicardia, palpitaciones, accion presora y arritmias cardiacas.

Sobredosificacion: _
Hasta la fecha no se han comunicado casos de sobredosis no tratada con fa

asociacion de Loratadina y Pseudoefedrina. En caso de que esto ocurriera,
debera comenzarse sin demoras un tratamiento general sintomatico y de
sostén, manteniéndaolo el tiempo gue sea necesario.

Con dosis de 40 a 180 mg de Loratadina se han informado somnolencia,

taquicardia y cefalea. Los simpaticomiméticos en dosis eleyadas pueden
gQlor

producir vértigos, cefalea, nauseas, vomitos, sudoracion, sed, taquicardia,

precordial, palpitaciones, dificultad miccional, debilidad muscu

v
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ilusiones y alucinaciones o desarrollar arritmias cardiacas, colapso circulatorio,

convulsiones, coma y fallo respiratorio. i
Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, del tiempo transcurrido
desde la ingesta o administracién, de la cantidad de toxicos ingeridos y
descartando la contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesional
decidird o no la realizacion del tratamiento general de rescate: induccion del
vomito (ipecacuana) excepto en pacientes con deterioro de la conciencia,
seguida por la administracion de carbon activado. Si la emesis es infructuosa o
esta contraindicada se realizara lavado gastrico con solucién salina normal. Los
catarticos salinos también pueden ser de valor para obtener la dilucion rapida
del contenido intestinal. La Loratadina no es eliminada mediante hemodialisis y
se desconoce si puede ser eliminada mediante dialisis peritoneal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas

cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria
Ricardo Gutiérrez: (01) 962-6666/2247, Hospital A. Posadas: (01) 654-6648.

Presentacion:
Decidex Plus Capsulas 5/120 mg: Envases conteniendo 10 capsulas.

Fecha de ultima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: 45.366
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifa - Farmacéutiqa

Informacion a profesionales y usuarios @ 0—800-3!3 658
ROEMMERS S.ALC.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKd, Olivos, Pcia. de B
www.roemmers.com.ar R

R lELéSHINYASHIKi
APODERADA



http://www.roemmers.com.ar

A BN i,
s Ar,

2 7 /. /N |
’ { = | Yo '.-'%
Lo [

~ DUPLICADO. (.

RoemmEers
INDUSTRIA ARGENTINA . Venta Bajo Receta
Decidex Pius
Loratadina + Pseudoefedrina
Solucion / Grageas
Férmulas:

Decidex Plus solucion

Cada 100 ml contienen:

Loratadina 0,1000 g; Pseudoefedrina sulfato 1,2000 g; Propilenglicol 35,0000 g;

Sorbitol al 70% 6,0000 g; Benzoato de sodio 0,1000 g; Acido citrico anhidro

0,1840 g; Azucar 45,0000 g; Esencia de durazno 0,2470 g; Esencia de dulce de
- leche 0,2086 g; Agua purificada c.s.p. 100,0000 ml.

Decidex Plus grageas

Cada gragea contiene:

Loratadina 5,00 mg; Pseudoefedrina sulfato 120,00 mg; Lactosa 130,00 mg;: -
‘Celulosa microcristalina 65,00 mg; Almidén de maiz 29,00 mg; Povidona 3,00

mg; Estearato de magnesio 3,00 mg; Azlcar 174,00 mg; Talco 165,40 mg;
Carbonato de magnesio 110,00 mg; Carbonato de calcio 60,00 mg; Gelatina 8,60

mg; Zeina 40,00 mg; Acido oleico 5,00 mg; Polietilengticol 4000 10,00 mg; Oxido

de titanio 1,88 mg; Cera blanca 0,06 mg; Cera camauba 0,06 mg.

Accién terapéutica:

Antihistaminico, descongestivo, vasoconstrictor.

La accion farmacoi()gica' de Decidex Plus es el resultado de las de sus
| componentes. La loratadina es un antihistaminico bloqueante selectivo de los
i receptores H; periféricos, carente de efecto sedante y anticolinérgico. La
pseudoefedrina es un simpaticomimético con actividad alfa predominante, con

accion vasoconstrictora y descongestiva nasal.

Indicaciones:
Tratamiento sintomatico de la congestion de las mucosas de lag |

RACIELA B. SHINYASHIKt
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superiores en rinitis alérgica estacional o perenne, rinitis vasomotora, otros
estados congestivos de la mucosa nasal y de la trompa de Eustaquio.

Posologia y forma de administracién:

Decidex Plus solucién

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 5 ml dos veces por dia.
Dosis maxima de pseudoefedrina: 240 mg/dia

Nifios de 6 a 12 afos: 2,5 ml dos veces por dia.
Dosis maxima de pseudoefedrina: 120 mg/dia

Decidex Plus grageas
Adultos v nifios mayores de 12 afios: 1 gragea dos veces al dia.
Dosis maxima de pseudoefedrina: 240 mg/dia

Periodo de tratamiento maximo: 5 dias en adultos y nifos

Reacciones adversas:

La incidencia de efectos adversos asociados con la administracion de loratadina y
pseudoefedrina-er comparable a la observada con placebo

Los efectos adversos mas frecuentes atribuibles a la pseudoefedrina son el
insomnio y la sequedad bucal. Otros efectos adversos pueden ser atribuidos a la
pseudoefedrina, particularmente: nerviosismo, vértigos, taquicardia, aumento de
la presion arterial, palpitaciones, retencion urinaria, anorexia y otros efectos
secundarios tipicos de los simpaticomiméticos. '
También se han informado somnolencia, atribuible a la loratadina, y cefalea,
atribuible a la loratadina o a 'a pseudoefedrina, con incidencias similares al

placebo.
Raramente se han mformado trastornos gastrointestinales, como nauseas o

gastritis, y erupciones alérgicas que pueden ser atribuibles a uno u otro
componente.

En los nifios la pseudoefedrina puede ocasionar, mas
irritabilidad y agresividad.

Los simpaticomiméticos pueden provocar sintomas de exdfdcic al,

especificamente,

GRACKELA B. SHINYASHIK!
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Contraindicaciones:

Decidex Plus estd contraindicado en pacientes que han demostrado
hipersensibilidad o idiosincrasia a cualquiera de sus componentes, a agentes
adrenérgicos o a otros farmacos de estructura quimica similar. También esta
contraindicado en aquellos que reciben tratamiento con inhibidores de la MAO, o
dentro de los quince dias de haberse suspendido su administracion, al igual que
en enfermos con glaucoma de angulo estrecho, retencién urinaria, hipertension
grave, enfermedad arterial coronaria grave, taquiarritmias e hipertiroidismo.

No existe experiencia con Decidex Plus en pacientes con insuficiencia hepatica
grave, por consiguiente, su uso esta contraindicado en estos pacientes.

Precauciones y advertencias:

- Administrar con precaucion a pacientes con dlcera péptica estenosante,
obstruccion piloroduodenal, hipertrofia prostatica u obstruccion del cuello vesical,
enfermedad cardiovascular (tratamiento digitalico, trastornos del ritmo cardiaco,
hipertension arteria, antecedentes de infarto de miocardio), aumento de la
presion intraocular, diabetes mellitus o antecedentes de broncoespasmo.
Igualmente, se aconseja administrar con mucha cautela a pacientes mayores de
60 afios, que pueden presentar una mayor sensibilidad a los agentes
simpaticomiméticds. En estos casos se recomienda administrar dosis menores.
También se recomienda usar dosis menores en los pacientes con insuficiencia

renal severa. ,

Se recomienda administrar con precaucion a pacientes bajo tratamiento con otros
simpaticomiméticos (descongestivos nasales, anorexigenos, o psicoestimulantes
del tipo de las anfetaminas), antihipertensivos, aniidepresivos triciclicos, u otros
antihistaminicos.

No hay datos disponibles que indiquen abuso o dependencia con el uso de
loratadina. En cambio, se registran antecedentes de abuso con el sulfato de
Pseudoefedrina. Al igual que con otros estimulantes del SNC, el uso continuo
puede ocasionar el desarrollo de tolerancia y, en consecuencia, riesgo de

sobredosificacién.
Uso en pediatria: La seguridad y eficacia de Decidex
establecida en nifics menores de 6 ahos.

Plus aun no ha sido
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Interacciones medicamentosas:

Loratadina: De acuerdo a jos resultados de los ‘estudios de desempefio
psicomotriz, la administracién concomitante de Loratadina con alcohol no
potencia los efectos de este Gltimo. Por no existir antecedentes suficientes, se
recomienda precaucidén en la administracion concomitante con cimetidina. La
asociacion ‘con otros antihistaminicos Hy puede aumentar et riesgo de aparicion
de sedacién o efectos anticolinérgicos.

Pseudoefedrina; Los simpaticomiméticos pueden disminuir los efectos
antihipertensivos de la metildopa, la reserpina y la guanetidina e invertir
parcialmente la acci6n hipotensora de los betabloqueantes.

El empleo concomitante de Decidex Plus con otros simpaticomiméticos
(descongestivos nasales, anorexigenos, o psicoestimulantes del tipo de las
anfetaminas), antidepresivos friciclicos o IMAO puede producir un aumento de la
presion arterial. Debido a la accion prolongada de los IMAOQ, esta interaccion es
posible hasta 15 dias después de la interrupcion de fa administracion del IMAO.
Cuando se administra pseudoefedrina concomitantemente con digital puede
aumentar la actividad de los marcapasos ectopicos.

Los antiacidos aumentan la tasa de absorcion de la pseudoefedrina, en tanto que
el caolin la dlsmlnuye

La adminisiracién concomitante de anestésicos volatiles halogenados aumenta el
riesgo de hipertensién perioperatoria.

Interacciones con las pruebas de laboratorio: Suspender la administracion de
antihistaminicos aproximadamente 4 dias antes de realizar pruebas de
sensibilizacién cutanea, ya que estos farmacos pueden impedir o disminuir la
aparicion de reacciones que, de otro modo, serian positivas.

Uso durante el embarazo y la lactancia: Hasta el presente no se ha establecido
la inocuidad de Decidex Plus durante el embarazo. Por lo tanto, el compuesto
debera utilizarse solamente si los beneficios potenciales para la madre justifican

el riesgo potencial para el feto.

producto.
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Sobredosificacion:
Hasta la fecha no se han comunicado casos de sobredosis con la asociacion de
loratadina y pseudoefedrina. En caso de que esto ocurriera, debera comenzarse
sin demoras un tratamiento general sintomatico y de sostén, manteniéndolo el
tiempo que sea necesario.

Consulte inmediatamente a su médico o a los siguientes centros especializados:
Centro de Intoxicaciones del Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez T.E. 4962-
6666/2247; Hospital de Nifios Pedro Elizalde, T.E. 4301-2115; Hospital Posadas,
T.E. 4658-7777.

Manifestaciones: Los sintomas son esencialmente los correspondientes a los
simpaticomiméticos, con excepcion de una ligera sedacion atribuible a la
loratadina en dosis varias veces superiores a las recomendadas.

Pueden variar de la depresion del SNC (sedacion, apnea, alteracion del estado
de alerta, cianosis, coma, colapso cardiovascular) a la estimulacion (insomnio,
alucinaciones, temblores, convulsiones) con posible desenlace fatal. Otros signos
y sintomas posibles: cefalea, ansiedad, euforia, trastornos de la miccion, debilidad
o tensidn muscular, excitacién, taquicardia, palpitaciones, sed, sudoracion,
nauseas, vomitos, dolor precordial, vértigo, aclfenos, ataxia, vision borrosa e
hipertension o hipotension. La estimulacion es particularmente probable en nifios,
al igual que los signos y sintomas de tipo atropinico (boca seca, pupilas fijas y
dilatadas, rubor, hipertermia y sintomas gastrointestinales).

Tratamiento: Inducir el vémito aunque la emesis haya ocurrido espontaneamente.
El método idoneo es la induccion farmacoldgica mediante la administracion de
jarabe de ipecacuana. No obstante, el vomito no debe inducirse en pacientes con
alteracion de la conciencia. Se deben tomar precauciones para evitar la
aspiracion, especialmente en nifios. Con posterioridad a la emesis, debe
intentarse la adsorcién de la droga remanente en el estémago administrando
carbon activado en forma de suspension en agua. Si no se puede inducir el
vomito, o el mismo esta contraindicado, efectuar un lavado gastrico con solucion
" salina fisiologica, especialmente en nifios. En adultos puede utilizarse agua
corriente; sin embargo, antes de la siguiente instilacion debe extraerse el mayor
volumen posible det liguido administrado previamente.

)
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No se ha determinado si este producto puede dializarse.

Después del tratamiento de urgencia el paciente debe continuar siendo vigilado
médicamente.

El tratamiento de los signos y sintomas de sobredosis es sintomatico y de sosten
No se deben utilizar agentes estimulantes (analépticos).

La hipertensién puede ser controlada mediante un alfa-bloqueante y la
taquicardia con un betabloqueante. Para controlar las convulsiones pueden -
administrarse barbitaricos de accién corta o diazepam. La hiperpirexia,
especialmente en nifios, puede requerir tratamiento con bafos de esponja con
agua tibia o una manta hipotérmica. La apnea se trata con asistencia ventilatoria.

Presentacion:
Decidex Plus solucion
Frasco conteniendo: 60 y 100 ml

Decidex Plus grageas
Envases conteniendo 10 grageas.

Fecha de ultima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niiios
Conservar en lugar.seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: 45.366
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.L.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar
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INDUSTRIA ARGENTINA : Venta Bajo Receta
Decidex Plus
Loratadina + Pseudoefedrina
Comprimidos recubiertos
Férmuilas:

Loratadina 10 mg; Pseudoefedrina sulfato 240 mg. Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 382
mg; Fosfato dibasico de calcio 232 mg; Estearato de magnesio 8 mg; Polietilenglicol 2 mg;
Didxido de titanio 7 mg; Etilcelulosa 3 mg; Povidona 6 mg.

ACCION TERAPEUTICA:
Antihistaminico, descongestivo.

ACCION FARMACOLOGICA:

La accion farmacologica de Decidex Plus es el resultado de las de sus componentes. La
Loratadina es un antihistaminico blogueante selectivo de los receptores H; periféricos,
carente de efecto sedante y anticolinérgico. La pseudoefedrina es un simpaticomimético con
actividad alfa predominante, con accion vasoconstrictora y descongestiva nasal.

INDICACIONES:
Tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica estacional. Decidex Plus debe administrarse
cuando se requiera tanto la accion antihistaminica de la Loratadina como la accion

descongestiva nasal de la Pseudoefedrina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Decidex Plus comprimidos recubiertos:

Aduitos y nifios mayores de 12 anos: 1 comprimido por dia.
Dosis maxima de pseudoefedrina en adultos y nifios mayores de 12 anos: 240 mg/dia
Periodo de tratamiento maximo: 5 dias.

Los comprimidos deben ser ingeridos enteros (sin fraccionar y sip masticar).

Los pacientes con insuficiencia renal (filtracién glomerular < 30 ml/min)_deben iniciar el
tratamiento con una dosis menor (1 comprimido cada 2 diag), pues/puedg existir una
reduccion del clearance de Loratadina y Pseudoefedrina.
Decidex. Plus no debe ser administrado a pacientes con insuﬁcieni ati

ACHELA B SHINYASHIKI
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CONTRAINDICACIONES .

Decidex Plus estd contraindicado en pacientes que han demostrado hipersensibilidad o

idiosincracia a cualquiera de sus componentes, a los agentes adrenérgicos o a otros farmacos de
estructura quimica similar. También esta contraindicade en aquellos que reciben tratamiento con
_inhibidores de la MAO, o dentro de los quince dias de haberse suspendido su administracion, al
igual que en enfermos con glaucoma de anguio estrecho, retencién urinaria, hipertension grave,

enfermedad coronaria grave e insuficiencia hepatica. Lactancia. Nifios menores de 12 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Administrar con precaucién a pacientes con hipertensién arterial, diabetes mellitus,
enfermedad isquémica cardiaca, aumento de la presion intraocular, hipertiroidismo, deterioro
renal o hipertrofia prostatica. Las aminas simpaticomiméticas pueden producir estimulacion
del sistema nervioso central con convulsiones o colapso cardiovascular con hipotension.
Debe evitarse el uso de Decidex Plus en pacientes con insuficiencia hepatica, debido a que
las dosis de esta asociacion fija no pueden ser tituladas individuaimente y a que la
insuficiencia hepatica produce una disminucion del clearance de Loratadina mayor que la del
clearance de Pseudoefedrina. Los pacientes con insuficiencia renal (filtracion glomerular <
30 ml/min) deben iniciar el tratamiento con una dosis menor (1 comprimido cada 2 dias), pues
presentan reduccion del clearance de Loratadina y Pseudoefedrina.

Administrar con precaucién a pacientes bajo tratamiento con otros simpaticomimeéticos
(descongestivos nasales, anorexigenos o psicoestimulantes del tipo de |as anfetaminas),
antihipertensivos, antidepresivos triciclicos, u otros antihistaminicos.

No hay datos disponibles que indiquen abuso o dependencia con el USQde Loratadina.

En cambio, existen antecedentes de abuso con el sulfato de Pseudoefedrina. Al igual que
con otros estimulantes del SNC, el uso continuo puede ocasionar el desarrollo de tolerancia y,
en consecuencia riesgo de sobredosificacion.

Uso en pediatria: La seguridad y eficacia de Decidex Plus comprimidos aiin no ha sido
establecida en nifios menores de 12 afios, por lo tanto, su uso gsta contraindicado.

Uso en pacientes de edad avanzada: Se aconseja adminis{rar con suma precaucion a

recomienda administrar dosis menores.
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Embarazo: Los estudios realizados en animales de laboratorio con la asociacion de
Loratadina y Pseudoefedrina no han mostrado efectos teratogénicos, sin embargo, no existen
estudios suficientes en mujeres embarazadas. Por lo tanto, Decidex Plus soélo debera
utilizarse si el médico lo considera plenamente justificado.

Lactancia: Debido a que la Loratadina y la Pseudoefedrina se excretan en la leche, el médico
debera decidir si es conveniente la interrupcion de la lactancia o la discontinuacion del
producto, considerando la importancia del tratamiento para la madre.

Interacciones medicamentosas:

No se ha realizado estudios de interaccién con la asociacion de lLoratadina con
Pseudoefedrina.

[ oratadina: De acuerdo a los resultados de los estudios de desempefio psicomotriz, la
administracién concomitante de Loratadina con alcohol no potencia los efectos de este dltimo.
Aunque la asociacion de Loratadina con eritromicina, cimetidina y ketoconazol produce
aumento de las concentraciones plasmaticas (AUC 0-24 hs) de Loratadina y
descarboetoxiloratadina, no se originan cambios clinicamente significativos en el perfil de
seguridad de la Loratadina, comprobado por control electrocardiografico, de parametros de
laboratorio, de signos vitales y de efectos adversos. No se produjeron efectos sobre el
segmento QT, ni informes de sedacion o sincope. La Loratadina no modifica las
concentraciones plasmaticas del ketoconazol y la cimetidina y disminuye la concentracion
plasmatica de la eritromicina (15%). Aparentemente no se produjo aumento de los efectos
adversos en pacientes que recibian anticonceptivos orales y Loratadina. La asociacion con
otros antihistaminicos H; puede aumentar ef riesgo de aparicion de sedacion o efectos

anticolinérgicos.
Pseudoefedrina: Decidex Plus esta contraindicado en pacientes en tratamiento con
inhibidores de la menoamino oxidasa y durante las dos semanas posteriores a la interrupcion
del tratamiento con IMAO. . Los. simpaticomiméticos pueden disminuir los efectos
antihipertensivos de los betablogueantes, de la metildopa, la mecamilamina, la reserpina, la
guanetidina y los alcaloides del veratrum. El uso concomitante de Pseudoefedrina y
digitalicos puede producir aumento de la actividad de marcapasos ectopicos.

El empleo concomitante de Decidex Plus con otros simpaticomiméticos (descongestivos
nasales, anorexigenos, o psicoestimulantes del tipo de las anfetainas), antidgpresivos
triciclicos o IMAO puede producir un aumento de la presién arterial.

disminuye.
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La administracion concomitante de anestésicos volatiles halogenados aumenta el riesgo de
hipertension perioperatoria.

Interacciones con las pruebas de laboratorio: Suspender la administracion de
antihistaminicos aproximadamente 4 dias antes de realizar pruebas de sensibilizacion
cutanea, ya que estos farmacos pueden impedir o disminuir la aparicion de reacciones que, de
otro modo, serian positivas. La Pseudoefedrina puede inhibir la actividad de la CPK en
suero.

Reacciones adversas.

Los efectos adversos mas frecuentemente observados con la administracion de la asociacion
de Loratadina y Pseudoefedrina fueron: sequedad bucal, somnolencia, insomnio, faringitis,
vértigo, tos, fatiga, nauseas, nerviosismo, anorexia, dismenorrea y cefalea. Mas raramente
se observaron las siguientes reacciones adversas, sin establecerse la relacion causal con el
medicamento. Alteracion de la lacrimacion, rubor facial, sudoracion aumentada, midriasis,
sed. Alteracién de la visién, astenia, lumbalgia, dolor toracico, conjuntivitis, otalgia, dolor
ocular, edema facial, fiebre, sintomatologia gripal, calambres en las extremidades,
linfadenopatia, malestar, acufenos. Hipertension, palpitaciones, taquicardia. Convulsiones,
disforia, hipercinesia, “hipertonia, migrafia, parestesia, temblor.  Distension abdominal,
disgeusia, constipacion, diarrea, dispepsia, flatulencia, gastritis, estomatitis, odontalgia,
vomitos, colelitiasis. Artralgia, mialgia, tendinitis. Agitacion, depresién, labilidad emocional,
irritabilidad.  Vaginitis. Broncoespasmo, disnea, epistaxis, hemoptisis, congestién nasal,
irritacion nasal. Acné, prurito, absceso. Oliguria, polaquiuria, retencion urinaria. Infeccion

viral.
Se han informado los siguientes efectos adversos adicionales con a asociacion de Loratadina

y Pseudoefedrina: alteracion de la funcion hepatica, agresividad, ansiedad, apatia, confusion,
euforia, paroniria, hipotensién postural, sincope, urticaria, vértigo, aumento de peso.

Sobredosificacion: .
Hasta la fecha no se han comunicado casos de sobredosis con fa
Pseudoefedrina. En caso de que esto ocurriera, debera comenzarse sin demoras un
tratamiento general sintomatico y de sostén, manteniéndolo el tiempo que sea necesario.

Con dosis de 40 a 180 mg de Loratadina se han informado somnolenci icardia y cefalea.

RALIELA é SHINYASHIK!
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vomitos, sudoracion, sed, taquicardia, dolor precordial, palpitaciones, dificultad miccional,
debilidad muscular, ansiedad, inquietud e insomnio. Muchos pacientes pueden presentar
psicosis toxica con ilusiones Yy alucinaciones. Algunos pueden desarrollar arritmias
cardiacas, colapso circulatorio, convulsiones, coma y fallo respiratorio.

Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, del tiempo transcurrido desde la
ingesta o administracion, de la cantidad de toxicos ingeridos y descartando la contraindicacion
de ciertos procedimientos, el profesmnal decidira o no la realizacion del tratamiento general de
rescate: induccion del vémito (ipecacuana) excepto en pacientes con deterioro de la
conciencia, seguida por la administracion de carbon activado. Si la emesis es infructuosa o
esta contraindicada se realizara lavado gastrico con solucion salina normal. Los catarticos
salinos también pueden se de valor para obtener la dilucion rapida del contenido intestinal.
La Loratadina no es eliminada mediante hemodialisis y se desconoce si puede ser eliminada
mediante dialisis peritoneal.

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: Hospital A. Posadas (011)4654-6648. '

Presentacién:
Decidex Plus comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 5 comprimidos recubiertos.

Fecha de Gitima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los ninos
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: 45.366
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.I.C.F.

Fray J. Sarmtento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenop
www.roemmers.com.ar

ACIEé SHINYASH!
DERADA

i



http://www.roemmers.com.ar

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021

