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COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:

Desloratading ...........ccoeveerieieieeiee 5mg
Excipientes:

Almidon pregelatinizado...........c.ccovevreerrrerreerieesieiseeens 15mg
CroSpOVIdONA........cccveveveverereeereereere e 5mg
Opadry Il HP - 85 F 287571 ..o 2,9 mg
Laurilsulfato de sodio ..3mg
Estearato de magnesio .........cocvveeeeeerereeecrneneneieeseeeeens 2 mg

Diéxido de silicio coloidal..............cccccvreveererrirercreriieenen
Amarillo ocaso, laca aluminica..
Celulosa microcristaling C.8.p......vvveveveerirereeeiriineierenns 120 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antihistaminico. Codigo ATC: RO6AX

INDICACIONES

Desloratadina esta indicado para el alivio de los sintomas na-
sales y no nasales asociados con la rinitis alérgica (estacional
y perenne) y para el alivio sintoméatico del prurito y del nimero
y tamafio de las papulas en pacientes con urticaria cronica
idiopatica.

ACCION FARMACOLOGICA

Desloratadina es un antihistaminico triciclico de accién pro-
longada, no sedativo, con actividad antagonista selectiva de
los receptores H1 de la histamina periféricos. Inhibe la libera-
cion de histamina por los mastocitos.

La Desloratadina es efectiva en el alivio de sintomas tales
como estornudos, rinorrea y prurito nasal, prurito ocular, lagri-
meo, enrojecimiento ocular y prurito del paladar en pacientes
con rinitis alérgica estacional o perenne. En la urticaria croni-
ca idiopatica fue eficaz en el control del prurito y del nimero
y tamafio de las papulas.

La sintomatologia se controla eficazmente durante 24 horas
luego de una toma diaria.

FARMACOCINETICA

La Desloratadina es bien absorbida luego de su administracion
por via oral. Se puede detectar en plasma dentro de los 30 mi-
nutos y las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan
aproximadamente en 3 horas. Los alimentos no alteran su absor-
cion. La Desloratadina y la 3-hidroxidesloratadina se unen a las
proteinas plasmaticas en un 85% y 87% (+ 2) respectivamente y
su unién no se modifica en sujetos con insuficiencia renal.

La Desloratadina es metabolizada a 3-hidroxidesloratadina,
un metabolito activo, que se conjuga posteriormente con
4cido glucurdnico. La enzima responsable de la transforma-
cion a 3-hidroxidesloratadina no ha sido identificada. Existe
un pequefio porcentaje de sujetos metabolizadores lentos
de Desloratadina con predominio en individuos de la raza
negra. El area bajo la curva de concentracién-tiempo (AUC)
de Desloratadina en el grupo de metabolizadores lentos fue
varias veces mayor que en los sujetos no metabolizadores
lentos. Los sujetos metabolizadores lentos de Desloratadina
no pueden ser identificados prospectivamente y por estar
expuestos a niveles mas altos de Desloratadina, con la dosis
habitualmente recomendada, podrian ser mas susceptibles
a los eventos adversos relacionados con la dosis.

La vida media de eliminacion es de 27 horas. La 3-hidroxides-
loratadina mostrd valores comparables a la Desloratadina. La
eliminacion se realiza bajo la forma de metabolitos en la orina
y las heces en partes iguales.

La Desloratadina no penetra facilmente en el sistema ner-
vioso central. A la dosis recomendada de 5 mg diarios, no se
detectd un exceso en la incidencia de somnolencia en com-
paracion con placebo.

En sujetos ancianos se observaron diferencias en la farma-
cocinética de la Desloratadina dependientes de la edad. Sin
embargo, estas diferencias son clinicamente irrelevantes y no
se recomiendan ajustes de dosis en ancianos.

Los pacientes con insuficiencia renal leve y moderada (clea-
rance de creatinina 30-70 ml/min) mostraron valores aumen-
tados de la concentracion plasmatica maxima (Cmax) y del
AUC en 1,2 y 1,9 veces respectivamente, con relacion a suje-
tos con funcion renal normal. En pacientes con insuficiencia
renal severa (clearance de creatinina < 30 ml/min) o en plan
de hemodidlisis, las Cmax y AUC aumentaron 1,7 y 2,5 ve-
ces, respectivamente. Se observaron cambios minimos en las
concentraciones de 3-hidroxidesloratadina. La Desloratadina
y 3-hidroxidesloratadina no se eliminan por hemodialisis en
forma significativa. Se recomienda ajustar la dosis en pacien-
tes con alteracion de la funcion renal. (Ver Posologia y Forma
de Administracion).

Se ha informado que los pacientes con insuficiencia hepatica
tienen un aumento del AUC de aproximadamente 2,4 veces
comparado con los sujetos normales y un incremento en la
vida media de la Desloratadina sin modificacion de los valores
de 3-hidroxidesloratadina. Se recomienda ajustar la dosis en
pacientes con alteracion de la funcion hepatica. (Ver Posolo-
gia y Forma de Administracion).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Comprimidos recubiertos

— Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad: 1 comprimi-
do (5 mg) una vez por dia.

— Pacientes con insuficiencia hepatica o renal: 1 comprimido
(5 mg) en dias alternos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a la Desloratadina, a cualquiera de
los componentes del producto y a la Loratadina.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se debe advertir a los pacientes que no deben incrementar
la dosis. En los diversos estudios realizados no se obtuvo au-
mento de la eficacia con dosis mayores de 5 mg y, por el
contrario, se puede producir somnolencia.

Embarazo: No se ha establecido la seguridad del empleo de
Desloratadina en mujeres embarazadas. Por lo tanto, Deslo-
ratadina no debe utilizarse durante la gestacion a menos que
los potenciales beneficios superen los riesgos.

Lactancia: La Desloratadina se excreta en la leche. Luego de
haber evaluado la relacion riesgo/beneficio de la utilizacion
de Desloratadina durante la lactancia y si su indicacion se
juzgara beneficiosa, debera considerarse la discontinuacion
de la lactancia.

Uso pediatrico: No se han establecido la seguridad y la efica-
cia de la Desloratadina en nifios menores de 2 afios.

Uso en ancianos: Aunque no se dispone de estudios espe-
cificos con Desloratadina en sujetos mayores de 65 afos, en
informes aislados no se detectaron diferencias clinicamente
significativas entre pacientes ancianos y jovenes. Se reco-
mienda administrar con precaucion, considerando la mayor
frecuencia en la disminucion de las funciones hepética, renal
o cardiaca y la presencia de enfermedades o tratamientos
concomitantes.

Formato 140 x 220 mm



Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y
utilizar maquinarias: A las dosis recomendadas la Deslora-
tadina no ha demostrado influencia sobre el estado de alerta
y la capacidad para conducir vehiculos y usar maquinarias.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se detectaron interacciones farmacoldgicas relevantes
desde el punto de vista clinico en los estudios en los que se
administré en forma concomitante con eritromicina, ketoco-
nazol, azitromicina, fluoxetina o cimetidina a pesar de que
se observo un aumento en las concentraciones plasmaticas
de Desloratadina y 3-hidroxidesloratadina. No se detectaron
cambios clinicamente relevantes en el perfil de seguridad de
la Desloratadina evaluado por medio de parametros electro-
cardiograficos, incluyendo el intervalo QT corregido para la
frecuencia cardiaca (QTc), andlisis de laboratorio, signos vita-
les y registro de eventos adversos.

Se ha informado que la administracion concomitante de Des-
loratadina y alcohol no potenci6 los trastornos inducidos por
este Ultimo.

REACCIONES ADVERSAS

En los pacientes que recibieron Desloratadina a la dosis re-
comendada de 5 mg diarios, la frecuencia de reacciones ad-
versas fue similar a la de los pacientes tratados con placebo.
El porcentaje de pacientes que abandonaron prematuramente
el tratamiento por eventos adversos también fue similar en
ambos grupos (2%).

No se han informado reacciones adversas serias en los pa-
cientes que recibieron Desloratadina.

A continuacién se mencionan todas las reacciones adversas
que fueron informadas en > 2% de pacientes que recibieron
la dosis diaria recomendada y que fueron mas comunes con
Desloratadina que con placebo: Faringitis, cefaleas, sequedad
bucal, somnolencia, fatiga, sintomas seudogripales, mialgias,
nauseas, vértigos, sequedad de garganta y dispepsia.

La frecuencia y magnitud de las anormalidades electrocar-
diograficas y de laboratorio fueron similares en los pacien-
tes tratados con Desloratadina o placebo. No se registraron
diferencias en eventos adversos en subgrupos de pacientes
definidos por sexo, edad o raza.

Los siguientes eventos adversos fueron informados espon-
taneamente luego de la comercializacion de Desloratadina:
Taquicardia, raramente reacciones de hipersensibilidad (rash,
prurito, urticaria, edema, disnea y anafilaxia) y elevacion de
las enzimas hepaticas y la bilirrubina.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas informados en la escasa experiencia existente se limi-
tan a somnolencia e incremento de la frecuencia cardiaca del orden
de 9 latidos por minuto. El intervalo QTc calculado por los métodos
de Bazett y de Fridericia mostrd un incremento de sélo 8,1 mili-
segundos y 0,4 milisegundos, con relacion al placebo, respectiva-
mente. No se informaron eventos adversos clinicamente relevantes.
En caso de sobredosis, se debe considerar la realizacion de
los procedimientos habituales para la remocion de la droga
no absorbida. Se recomienda el tratamiento sintomatico y de
sostén. La Desloratadina y la 3-hidroxidesloratadina no se eli-
minan por hemodidlisis.

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

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”

Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.
Hospital Nacional “A. Posadas”

Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”
Tel.: (0221) 451-5555"

Mantener este y todos los medicamentos fuera del
alcance de los nifios.

“Conservar en lugar seco y a temperatura
ambiente de 25°C
Variacion admitida entre 15° y 30°C”
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