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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada tableta contiene:

Loratadina
Lactosa monohidratada

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

LORATADINA

Tableta

10 mg

Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC/AL

con 10 tabletas cada una.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.

UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) NOVATEC, Planta
NOVATEC.

M-15-030-R06
4 de febrero de 2020

10,0 mg
77,8 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30°C. Protéjase de la humedad.

Alivio de los sintomas asociados a la rinitis alérgica estacional o perenne, sinusitis alérgica,
urticaria idiopatica crénica, prurito, rinorrea, dermatitis atopica, dermatitis por contacto, y otras
dermatitis alérgicas de diferente etiologia (reaccion a drogas y alimentos), eczema atépico,

conjuntivitis alérgica, ardor y prurito ocular,

reacciones locales producidas por picaduras de

insectos y cualquier reaccién alérgica en general.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a la loratadina o alguno de los componentes de la formulacién o a

otros farmacos de estructura similar.
Lactancia.
Niflos menores de 6 afios de edad.

Glaucoma.



Estenosis pil6rica

Retencion urinaria

Atague de asma bronquial.

Ingestiéon de bebidas alcohdlicas y sedantes.
Precauciones:

Embarazo: No existen estudios adecuados y bien controlados durante el embarazo, por lo tanto,
debera emplearse solamente si los beneficios potenciales para la madre justifican el posible
riesgo potencial para el feto.

A los pacientes con menoscabo grave de la funcién hepatica o renal, se debe administrar
inicialmente una dosis menor, ya que estos pacientes pueden tener una depuracion mas lenta
del farmaco.

Geriatria: En ancianos tratados con antihistaminicos, es mas probable la aparicion de mareos,
sedacion, confusion e hipotension; también a una reaccion paraddjica caracterizada por hipe-
rexcitabilidad o a los efectos secundarios anticolinérgicos como sequedad de boca, retencion
urinaria, precipitacion de glaucoma, no obstante es poco probable que la loratadina, en
particular, produzca estos efectos pues ella carece de efectos anticolinérgicos y de sedacion,
por lo que su uso esta aceptado en ancianos. Si se producen los efectos secundarios descritos
0 Si persisten o se agravan se debera suspender el medicamento.

Puede provocar somnolencia. Si esto ocurre no debera conducirse vehiculos o manejar
maquinarias donde una disminucién de la atencion pueda originar accidentes.

Pacientes con historia de prolongacion del intervalo QT. Se debe monitorear regularmente la
funcién cardiaca por el riesgo de aparicion de arritmia ventricular.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

El tratamiento con loratidina, debe suspenderse aproximadamente 48 horas antes de efectuar
cualquier tipo de prueba cutanea, ya que los antihistaminicos pueden impedir o disminuir las
reacciones que, de otro modo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica.

Efectos indeseables:

A las dosis diarias recomendadas, la loratadina carece de propiedades sedantes,
anticolinérgicas y sobre el desempefio psicomotor clinicamente significativas

No produce efectos significativos sobre la presion arterial, temperatura, pulso, frecuencia
respiratoria, E.C, G. ni pruebas rutinarias de laboratorio.

Se han reportado algunos efectos adversos de intensidad leve a moderada, como mareos,
cefalea, fatiga, nauseas, vomitos, nerviosismo, insomnio, sedacion ligera, retencién urinaria,
impotencia, visidn borrosa, resequedad de las mucosas en boca, nariz y garganta, gastritis y
reacciones alérgicas como rash.

Posologiay modo de administracion:

Adultos, ancianos y nifios > de 12 afnos:

Una tableta (10 mg) una vez al dia.

Nifios de 6 a 11 afios:

0,2 mg/kg en dosis Unica diaria.

En la practica clinica se pueden emplear segin peso corporal:
En nifios mayores de 30 kg de peso:

Una tableta (10 mg) una vez al dia.



En nifilos menores de 30 kg de peso:

Media tableta (5 mg) una vez al dia.

La administracion sera en toma unica preferentemente por la mafiana.

En caso de disfuncién hepatica o renal:

Una tableta (10 mg) en dias alternos.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La administracion concomitante con eritromicina, cimetidina y ketoconazol incrementa las
concentraciones plasmaticas de loratadina, por posible inhibicion de su metabolismo hepatico
sin significacidn clinica pues no se ha reportado potenciacion de su toxicidad.

No potencia los efectos del alcohol ni de otros depresores del S.N.C., por lo tanto no altera el
desempeiio psicomotor.

Uso en Embarazo y lactancia:
Ver Precauciones.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Puede provocar somnolencia. Si esto ocurre no debera conducirse vehiculos o manejar
maquinarias.

Sobredosis:

Hasta la fecha no han ocurrido sobredosis con loratidina. Una sola ingestiéon de 260 mg no
produjo efectos adversos.

Tratamiento: En el caso de una sobredosis, el tratamiento, que debe iniciarse inmediatamente,
es induccion de émesis.

Si el vémito no ha tenido éxito o esta contraindicado, debe realizarse lavado gastrico. El agente
preferido para el lavado géastrico es la solucién salina isotdnica, especialmente en los nifios. En
los adultos se puede usar agua corriente; sin embargo, antes de la siguiente instilacién debe
extraerse el mayor volumen del liquido administrado previamente. Los agentes catarticos
salinos atraen agua dentro del intestino por 6smosis Y, por lo tanto, pueden ser valiosos por su
rapida accion diluyente del contenido intestinal.

Debe emplearse oxigeno y liquidos endovenosos si éstos fueran necesarios.

La loratidina no es depurada mediante hemodialisis en grado alguno apreciable. Después de
administrar tratamiento de urgencia se debe mantener al paciente bajo vigilancia médica.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: RO6AX13

Grupo farmacoterapéutico: R - Sistema respiratorio, R06 — Antihistaminicos de uso
sistémico, RO6A, Antihistaminicos de uso sistémico, RO6AX - Otros antihistaminicos de uso
sistémico

La loratidina es un antihistaminico triciclico potente, de segunda generacion, de accién
prolongada, con actividad selectiva, antagénica a los receptores H; periféricos. Presenta
minima penetracion a través de la barrera hematoencefalica, por lo que carece de efectos
depresores centrales e inhibe la liberacion de histamina y leucotrienos.

Posee muy baja afinidad por los receptores del S.N.C. involucrados en el fendmeno de
sedacion y por los receptores muscarinicos, lo que permite el tratamiento a largo plazo sin los
efectos secundarios de los histaminoantagonistas H; de primera generacion.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):



Absorcion: Se absorbe muy bien después de la administracién oral; se encuentra en el plasma
en concentraciones medibles a los 15 minutos.

La loratadina es rapidamente metabolizada a descarboetoxiloratadina, metabolito activo, y
otros metabolitos conjugados.

Distribucion: Ampliamente por los tejidos, encontrandose principalmente a nivel pulmonar,
hepatico y gastrointestinal; por sus marcadas caracteristicas lipofébicas, la loratadina no cruza
la barrera hematoencefélica; se encuentra en la leche materna en concentraciones similares a
las plasmaticas; sin embargo s6lo un 0,029 % es excretado por esta via.

Inicio de la accién: Répido inicio de accion entre 27 y 30 minutos aproximadamente.

Los picos maximos de concentracién plasmatica son dosis/proporcionales (4,7 ng/mL-10,8
ng/mL y 26,1 ng/mL con dosis de 10-20 y 40 mg respectivamente). El tiempo para alcanzar las
maximas concentraciones séricas es de 1 a 1,5 horas, independiente de la edad o la dosis.

Las concentraciones plasmaticas estables de loratadina (27,1 ng/mL) se obtienen después de 5
dias de administracion continua.

Union a las proteinas plasmaticas: Alta, de un 97 a un 99 %.

Vida media de eliminacion: De 3 a 20 horas; en estado estable la vida media es de 14,4 horas.
Sin embargo su actividad antihistaminica y la de su metabolito activo, la
descarboetoxiloratadina, es de aproximadamente 24 horas, lo que permite la administracion de
una vez al dia.

Biodisponibilidad: No se ve afectada por los alimentos.

Excrecion: Por orina y heces como principio activo y como su metabolito
descarboetoxiloratadina no conjugada.

En ancianos y enfermos con cirrosis hepética alcohdlica, la vida media de la loratadina y de
su metabolito activo estdn prolongadas. En insuficiencia renal, la farmacocinética de la
loratadina no est4 alterada. Tanto la loratadina como su metabolito activo no son dializables.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacidn/ revision del texto: 30 de septiembre de 2020.



