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alrededor de 27 horas. El grado de scumulacian de la desloratadina fue congistente con su
vicla madia {aprosamadameanta 27 horas) y la frecusncia de adminstracian de una vez por dia.
La odisponibilided de ls desloratading fue proporcionsl a la dosis en &l rango de 5 a 20 mg,
La desloratading se une en forma moderada (83% a 57%) a las proteinas plasmaticas. No
hay evidencias clinicamente significativas de acumulacion del farmaco con pesterioridad a
la administracion de una foma diara (5 8 20 mg) durante 14 dias, Todavia no 52 ha
weantificado | enzma responsalds det metabolismo de la desloratading, por o que algunas
interaceiones con otras drogas no pueden excherse por completo.

Estudios in vivo an los gue sa utilizaron inhibidores especificos de CYP3AL v CYP2DE han
demostrada que estas anzimas No son Importantas en el metabolismo de la desloratading,
La desloratading no inhibe CYP3A4 o CYF20E v no as un sustrato ni un inhibidor de la
F-glucoprotesna.

En wn estudio de- administracion de dosis dnicas, en & qua se utilizd una dosis de 7,5 mg
de desloratading, los almentos [desayuno nooe en grasas, allo an caloras) no exhibieron
efectos sobre la disposicion def farmacao, En otro estudio, & jugo de pomelo no tuvo efecto
sobe la disposicion de desloratadina. En un estudio cruzado en e gue se administrarcn
dioss unicas de desloratading, las formulaciones compeimicos v o@rabe  resultarcn
bicequivalantes y na fueron afactadas por la prasencia de almentos (desayvumo rico en
grasas, &to en calorias). En otros estudios con dosis Unicas, & la posologia recomeandacda,
los pacientes pedidfricos presentaron valores comparables del amea bajo la curva (AUC) v la
concantracion maxma (O} méx de desloratading a los encontrados én los adultos que
recipieron ung doss de 5 mag de jerabe de desioratading.

Sobredosis

En caso de sobredogis, luego de fa culdadosa evaluacidn clinica o= paciante, de ia
wvaoracion del tempo transcurido desde la ingesta o administracion, @8 la cantidad de
toxicos ingeridos ¥y de haber descartado clertos procedimientos contraindicados, e
profasional decidira la realizacion o no del ratamianto genaral dea rescated vimito provocado
o favado gastion, carbdn acthado, purgantas salino (25 a 80 mimnutos despuss del carbdn
actvado), 52 recomienda el tratamiento sintomatico y de sostén, BEn un ensayo de dosis
multipées, en el que s& administraron hasta 45 mg de desloratadina (3 veces la dosis clinical,
no 52 chservarcn efectos cinfcamente partinentas. La desloratading no- se elimina por
hemodidlisis; se desconoce sila drogs se shimina por diglisis peritonsal

Anta la eventualidad de una scbredosificacion, concurir al Hospital mas cercanc &
comunicarse con el CLAT, - Tat, 1722,

Presentaciones

Comprimidos recublertos:

Ervases contenigndo 10y 30 comprimedos recubesrios,
Solucian (Jarabe):

Envase conteniendo 50 mL. Incluye dosificador graduado.
Conservacion

Conservar a temperatura ambiente, entre 1570 y 30 °0,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LAZAR S.A.

Blvr. Arfigas 1158
Tel.; 2708 B4894

MOMNTEVIDEQ

270E2021

DELORAT"®

Desloratadina

Comprimidos recubiertos - Solucion (Jarabe)

Composicion
Cada comprimido recubserto contiene:
Desloratadina 5,0 mg. Excipientas c.z.p. 1 comprimido recubieno.

Ciada 100 mi de jarabe contiens:
Desloratading 50,0 mg. Excipientes c.s.p. 100 mL.

Accion Terapéutica
Antihistaminico,

Indicaciones

Deloral estd incicado para el alivio da los sinfomas asociados con:
- Riretis alergica.

- Uriicara.

Posologia y forma de administracion

Via oral

. Comprimidos:

Adultos ¥ nifios (=12 afos de edad): un comprimido de 5 mg, una vez por diz, con o sin
alimertos.,

La ranura de los comprimidos no debe ser usada a los efectos de subdividir i desis sino
para facilitar i ceghucidn,

. Jarabe:

Wifios de & a 11 afios de edad; 5 mL (2,5 ma), une vez por dig, con o sin almentos,

Mifios de 2 a & anos de eded: 2,5 mL (1,25 mg). una vez por dia, con o =in aimentos.
Adultos y ninos (= 12 afos de edad): 10 mb (5 mgl, una vaz por dia, con o sin alimentos.
Ingluye dosificador gradusdo,

Contraindicaciones
Dedorat esta contraindcado en 1os pacantas con hiparsensibididad conocda a la sustancia
aclive, a cualguiera de los exciplantas o a la loratading,

Precauciones y Advertencias

Mo =2 ha establecico la eficacia y saguridad de Delorat comprimidos an nifios menoes da
12 anos de edad.

En caso de insuficiencia renal severa, Delorat debera utilizarse con precaucion
Coreulziones: Desloratading ze debes administrar con precaucion an pacientes con
antecadenies personales o familiares de crisis convulsivas vy, principalments en nifos
pEOUEnns, quE son mes susceptibles de desamoller nesvas onsis cuando estan an
fretamiento con deslorstading. Los profesionales sanifaros pueden considerar la
suspension de desioratading en pacientes que experimenten una crsis durante al
Iratamisnto.

Consideracionss respecto &) contenico de sorbitol en Delorat jprebe:; Sorbitol por vie oral




poscks afectar le biodssponibiidad de otroz medicamentos. Peoientas con intolerancia
hereditaria a 18 fructosa no deben fomar este medicamento. Efecto aditive con ofrog
madcamentos que contienen sorbdol en su formulscion.,

Efectos sobre |a capacidad para conducir vehiculos y utilizar maguinarias

En enzayos clinicos que evaluaron la capacidad para conducir, No se produo disminucion
de la misma en los paciantes gue recibieron desioratadina. Mo obstanta, e debera informar
a los packentes que mLy raraments, algunas personas experimentan  somnalencia, qua
puade afectar & su capecidad para conducir o utilizar magquinas,

Interacciones farmacoldgicas

Mo se han observaco inferacciones clinicamente relevantes en ensayos ofinicos con
desloratading comprmicdos en los que se administramon conjuntamernte erfromicing o
ketoconazol,

En un enzayo da farmacologia clinica, desloratadina tomado de forma concomitants con
alcahnl o potencid ios afectos detenorantes del alcohal sobra el comportamianta,
Considerando Ios reportes post-comerncigiizacion, se recomienda precaucion si s2 utiiza en
forma concomitante con alcohaol.

Carcinogenesis, mutagenesis, fertilidad y teratogeénasis

La desloratading es el principal metabc#to activo de la loratading. Los estudios preclinicos
conducidos con desloratading v loratadina demostraron gue no exsten  diferencias
cuaiitativas ni cuantitativas en el pedil de toxicidad de & desloratading v la loratading, a
riveles similares de exposicidn a la desloratading, Los datos preclinicos con desloratading
no revedan un riesgo especial para el hombre, en base a los ensayos convencionales de
sagquridad farmacolSgica, towicidad de dosis repetidas, genotoocidad v loxicidad
reproductiva. La falta de potencial carcinogénico fus damostrada an estudios condudicos
con loratading,

Us=o durante el embarazo

Mo s obsarvaron efeclos teratogénicos o mutagénicos en 105 ensayvos clinicos realizados
en animales con desloratading. Dado que no se dispone de datos clinicos de exposicion a
la droga durante |a gestacion, o se ha establecido la seguridad del ermpleo de desloratadi-
na en mujeras embarazadas. Por o lanio, DELORAT no deba utilizarse durants el embarazo
a menos que os potenciales beneficios superen o nesgos.

Uso durante la lactancia
La desioratading se excrata en fa keche matema, Por o tanto, no se recomienda su uso
durante la Botancia,

Reacciones Adversas

En ensayos dinicos en un intervado de indicacionas que incluyan ninitis aleeglca y uticara
idiopatics cronica, a la dosis recomendada de 5 mg danios, se notficaron reaccionges
adversas con desloratadinag en un 3 % de pacientes mas que en los tratados con placebo.
Las reacciones adversas mas frecuentes, notificadas con una incidencia suparior ai grupo
placebo, fusron cansancio (1,2 %), seguedad de boca (0,8 %) v cefalza (06 %) En un
ensayo clinico con 578 pacientes adolescentes, de 12 & 17 anos de edad, la reaccion
advarsa mas frecuente fue la cefalea; que se produjo en &l 5,9 % da los pacientes tratados
con desloratading y en & 6,9 % de los pacientes gua recibieron placebo. En la siguiante
fabla se presentan otras eaccionas adversas notificadas durants el periodo de
postocomercizlizacion.

Trastornos del metabolisma v de la nutricidn

Fracuancia mo condcida: aumento def apetito.

Trastornos psiquiatricos Moy rara; Abdinaciones,
Fracienca no conodics; compartamients
anarmal, agrasion.
Trastornos del sistema nervioso My rara: Mareo, somnolencis, insomnio,
hiperactwdad pEicomotons, Cnss Comadshes.
Trastornos cardiacos Wy rara: Taguicardia, paloitaciones
Frecuencia no conocida: 0T prolongado,
Trastornos gastrointestinales Wy rara; Doiior abdomingl, nausess, vomitas,

dispepsia, diamaa,

Trastornos hepatobiliares Moy rara: Elevacionss de enzimas hepticas,

aumsntn de la bilmuning, hepatitis.

Trastarnos musculoesguelaticos
y dal tejido conjuntive My rara: Mialgia.
Trastornos generales My rara; Reacoiones oe hipersensibiidad (tales

oo anafilaxda, anpicedema, disnes, prio,
rash y urticanay,

Exploraciones complementarias Frecuencia no conocida; aumento de peso,

Otraz regcciones adversas notificadas en pacientes pediagtricos después de la comercializa-
cidn, con una frecuancia no conocida, incluyeron OT prolongado, aritria, bradicandia,
comportamienio ancrmal y agraskin,

Motificacion d de macclones

Es mportante notificar las sospechas de eaccionss adversas al medicamento ras su
autorizacion, Ello permite una supsrvision continusda de k& relacon beneficiodresgo del
medicamento.

Accion Farmacologica

La desloratadina as un antihistaménico no sedante, de accidon prolongada, con actividad
antagonizia selectiva de los receptores perfances M. La dropa ha demestrado actividad
antiglérgica, anlihistaminics, v antinflamatora. Despuss de s administracion oral, @
desloratacma bloguea selectvaments s recepiores penfencos oe la histamina H, detwdo a
que la droga esta excluida de ingresar al sistema nervioso central (SNC). Ademas de ia
actividad antihisiaminica, la desloratadina ha demosirado propeedades anfialémicas v
anfinflamatorias en diversos estudios & wire Bevados a cabo principaimente en calulas de
arigen humanol 2 in vive, Los rmismos han evidencigdo gue la sustancia inhibe la liberacion
de citoquinas proinflamatonias, tales como L4, IL-8, IL-8 & IL-13 a partir da los mastoctos
¢ basdfilos humanaos, comao asi lambiEn la espresion da b maoldcula de adhesidn P-salectina
sobre s cdlules endotelales, La mmportancia clinice de estas obsarvacionas debe ser
confirmads,

Farmacocingtica

Es posible detectar conceniraciones plasmaticas de desloratading dentro de los 30 minutos
e su administracion. La droga es bien absorbida, alcanzandose las concentraciones
maximas al cabo de aproximacdamenta 3 horas; la vida media de la fase tarminal es de




