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DELORAT®

DESLORATADINA
Comprimidos recubiertos 5 mg

M arabe 5mg /10 ml
s INdustria Argentina
mmmmmm \enta bajo receta

Férmula Cuali-cuantitativa:
Cada comprimido recubierto contiene:

Desloratadina 5,00 mg
Celulosa microcristalina . 89,00 mg
Almidén glicolato sédico 3,00 mg
Talco ... 2,00mg
Estearato de magnesio .. 1,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 1,50 mg
Polietilenglicol 6000 0,25 mg
Diéxido de titanio 0,75mg
TalCO oo 0,50 mg
Cada 100 ml de jarabe contiene:

Desloratadina micronizada ... 50,00 mg
Acido citrico anhidro . 50,00 mg

Benzoato de sodio
Citrato de sodio deshidratado
Edetato disddico .
Propilenglicol
Esencia tutifruti

Solucion de sorbitol al 70%
Agua purificada €.8.p. ............

Accion Terapéutica:
Antihistaminico.

Indicaciones:

DELORAT® esta indicado en:

« Rinitis alérgica estacional: para el alivio de los sintomas
nasales y extranasales, en pacientes desde los 2 afios de edad.
« Rinitis alérgica perenne: para el alivio de los sintomas nasales
y extranasales, en pacientes desde los 6 meses de edad.

« Urticaria idiopatica cronica : para el alivio sintomético del
prurito y disminucién del nimero y tamafio de las papulas
urticarianas, en pacientes desde los 6 meses de edad.

Accion Farmacolégica:

La desloratadina es un antihistaminico no sedante, de accion
prolongada, con actividad antagonista selectiva de los recepto-
res periféricos Hi. La droga ha demostrado actividad antialérgica,
antihistaminica y antiinflamatoria. Después de la administracion
oral, la desloratadina bloquea selectivamente los receptores
periféricos de la histamina H+, debido a que la droga esta exclui-
da de ingresar al sistema nervioso central (SNC). Ademas de la
actividad antihistaminica, la desloratadina ha demostrado pro-
piedades antialérgicas y antiinflamatorias en diversos estudios
in vitro (llevados a cabo principalmente en células de origen
humano) e in vivo. Los mismos han evidenciado que la
desloratadina inhibe la liberacion de citoquinas proinflamatorias,
tales como IL-4, IL-6, IL-8 e IL-13 a partir de los mastocitos /
bastfilos humanos, como asi también la expresion de la molé-
cula de adhesion P-selectina en las células endoteliales. La im-
portancia clinica de estas observaciones debe ser confirmada.

Farmacocinética:

Es posible detectar concentraciones plasmaticas de
desloratadina a los 30 minutos de su administracion. La droga
es bien absorbida, alcanzandose las concentraciones maximas
al cabo de aproximadamente 3 horas; la vida media de la fase
terminal es de alrededor de 27 horas. El grado de acumulacion
de la desloratadina fue consistente con su vida media (aproxi-
madamente 27 horas) y la frecuencia de administracion de una
vez por dia. La biodisponibilidad de la desloratadina fue propor-
cional a la dosis en el rango de 5 a 20 mg.

La desloratadina se une en forma moderada (83% a 87%) a las
proteinas plasméticas. No hay evidencias clinicamente signifi-
cativas de acumulacion del farmaco con posterioridad a la ad-
ministracién de una toma diaria (5 a 20 mg) durante 14 dias.
Todavia no se ha identificado la enzima responsable del meta-
bolismo de la desloratadina, por lo que algunas interacciones
con otras drogas no pueden excluirse por completo. Estudios in
vivo en los que se utilizaron inhibidores especificos de CYP3A4
y CYP2D6 han demostrado que estas enzimas no son impor-
tantes en el metabolismo de la desloratadina. La desloratadina
no inhibe CYP3A4 0 CYP2D6 y no es un sustrato ni un inhibidor
de la P-glucoproteina .

En un estudio de administracion de dosis Unicas, en el que se
utilizé una dosis de 7,5 mg de desloratadina, los alimentos (de-
sayuno rico en grasas, alto en calorias) no evidenciaron efec-
tos sobre la disposicion del farmaco. En otro estudio, el jugo de
pomelo no tuvo efecto sobre la absorcion de la desloratadina.
En un estudio cruzado en el que se administraron dosis Unicas
de desloratadina, las formulaciones comprimidos y jarabe re-
sultaron bioequivalentes y no fueron afectadas por la presencia
de alimentos (desayuno rico en grasas, alto en calorias). En
ofros estudios con dosis Unicas, a la posologia recomendada,
los pacientes pediatricos presentaron valores de area bajo la
curva (AUC) y concentracién maxima (Cmax) de desloratadina
comparables a los encontrados en los adultos que recibieron
una dosis de 5 mg de jarabe de desloratadina.

Posologia:

« Comprimidos:
Adultos y nifios (> 12 afios de edad): Un comprimido de 5
mg, una vez por dia, con o sin alimentos.

o Jarabe:
Adultos y nifios (> 12 afios de edad): 10 ml (5 mg), una vez
por dia, con o sin alimentos.
Nifios de 6 a 11 afios de edad: 5 ml (2,5 mg), una vez por
dia, con o sin alimentos.
Nifios de 12 meses a 5 afios de edad: 2,5 ml (1,25 mg), una
vez por dia, con o sin alimentos.
Nifios de 6 a 11 meses de edad: 2 ml (1 mg), una vez por dia.

Contraindicaciones:

DELORAT® esté contraindicado en los pacientes con hiper-
sensibilidad conocida a la sustancia activa, a cualquiera de
los excipientes o a la loratadina. Embarazo.

Precauciones y Advertencias:

No se ha establecido la seguridad y eficacia de DELORAT® puum

comprimidos recubiertos en nifios menores de 12 afios. No

se ha establecido la seguridad de la desloratadina jarabe en EES—=

nifios menores de 6 meses. En caso de insuficiencia renal
grave se recomienda administrar la droga con precaucion.
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Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y uti-
lizar maquinarias:

La desloratadina ha evidenciado muy escasa o ninguna in-
fluencia sobre la capacidad para conducir vehiculos y usar
maquinarias (ver Accion Farmacoldgica).

Interacciones farmacolégicas:

No se detectaron interacciones farmacolégicas clinicamente
pertinentes en los estudios clinicos efectuados con desloratadina
en los que se administré concomitantemente eritromicina o
ketoconazol (ver Accion Farmacoldgica). No se observaron efec-
tos de los alimentos o el jugo de pomelo sobre la absorcion de
la desloratadina. En un ensayo clinico farmacoldgico, la admi-
nistracion de desloratadina concomitantemente con alcohol no
potencid los efectos de menoscabo del desempefio producidos
por este Ultimo (ver Accién Farmacolégica).

Cimetidina: se observé un aumento en las concentraciones
plasméticas de desloratadina y 3-hidroxidesloratadina.
Carcinogénesis, mutagénesis, fertilidad y teratogénesis:
La desloratadina es el principal metabolito activo de la
loratadina. Los estudios preclinicos conducidos con
desloratadina y loratadina demostraron que no existen dife-
rencias cualitativas ni cuantitativas en el perfil de toxicidad de
la desloratadina y la loratadina, a niveles similares de exposi-
cion a la desloratadina. Los datos preclinicos con desloratadina
no revelan un riesgo especial para el hombre, en base a los
ensayos convencionales de seguridad farmacoldgica, toxici-
dad de dosis repetidas, genotoxicidad y toxicidad reproductiva.
La falta de potencial carcinogénico fue demostrada en estu-
dios conducidos con loratadina.

Uso durante el embarazo:

No se observaron efectos teratogénicos o mutagénicos en
los ensayos clinicos realizados en animales con desloratadina.
Dado que no se dispone de datos clinicos de exposicion a la
droga durante la gestacion, no se ha establecido la seguridad
del empleo de desloratadina en mujeres embarazadas. Por lo
tanto, DELORAT® no debe utilizarse durante el embarazo a
menos que los potenciales beneficios superen los riesgos.
Uso durante la lactancia:

La desloratadina se excreta en la leche materna. Por lo tanto,
no se recomienda su uso durante la lactancia a menos que
los potenciales beneficios superen los riesgos.

Uso en pediatria:

No se ha establecido la sequridad y eficacia de DELORAT®
comprimidos recubiertos en nifios menores de 12 afos.

Reacciones Adversas:

Con el uso de desloratadina se pueden dar las siguientes re-
acciones adversas, a nivel:

Sistema Nervioso Auténomo: Alteracion de la lagrimacion, al-
teracion de la salivacion, flushing, hipoestesias, impotencia,
aumento de la transpiracion.

Psicofisico: Edema angioneurdtico, fiebre, malestar general,
aumento de peso, astenia, dolor de espalda, sindrome simil
gripe, linfadenopatia.

Ocular: Visién borrosa, conjuntivitis, dolor ocular, fotofobia.
Otico: Dolor de oido, infeccion, tinitus.

mmmmm /\2rato cardiovascular: Hipertension, hipotension, palpitacio-
— NE€S, sincope, taquicardia, extrasistoles ventriculares,
I taquicardia supraventricular.

I Sstema nervioso central y periférico: Blefaroespasmo, trans-
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piracion, disfonia, aumento del apetito, hiperquinesia,
hipertonia, migrafia, parestesias, temblor y vértigo.

Aparato gastrointestinal: Distension abdominal, dolor abdo-
minal, constipacion, diarrea, eructos, meteorismo, gastritis,
hipo, alteraciones a nivel gingival, hemorroides, aumento del
apetito, estomatitis, vomitos, disminucion del gusto, decolora-
cion de la lengua y dolor de muelas. También puede producir
alteraciones de la funcion hepatica.

Osteomuscular: Artralgia, mialgia, torticolis.

Psiquiatrico: Reacciones de agresividad, agitacion, ansiedad,
apatia, confusion, disminucion de la libido, depresion, labili-
dad emocional, euforia, irritabilidad y paranoia.

Aparato reproductor. Mastalgia, dismenorrea, menorragia,
vaginitis, impotencia, sangrado intermenstrual.

Aparato respiratorio: Bronquitis, broncoespasmo, tos, disnea,
epistaxis, hemoptisis, laringitis, goteo nasal, sinusitis, halito-
sis, congestion nasal, irritacion nasal, infeccion respiratoria.
Piel y anexos: Acné, infeccion bacteriana, piel seca, eczema,
edema, necrolisis epidérmica, eritema, hematoma, prurito,
rash, urticaria y purpura.

Aparato urinario: Alteraciones miccionales, alteraciones en la co-
loracion de la orina, incontinencia urinaria y retencion urinaria.

Sobredosis:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hos-
pital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 |/ 4658-7777

En caso de sobredosis, luego de la cuidadosa evaluacion cli-
nica del paciente, de la valoracion del tiempo transcurrido
desde la ingesta o administracion, de la cantidad de toxicos
ingeridos y de haber descartado ciertos procedimientos
contraindicados, el profesional decidira la realizacion o no del
tratamiento general de rescate: vomito provocado o lavado
gastrico, carbon activado, purgante salino (45 a 60 minutos
después del carbon activado). Se recomienda el tratamiento
sintomatico y de sostén. En un ensayo de dosis mdltiples, en
el que se administraron hasta 45 mg de desloratadina (9 ve-
ces la dosis clinica), no se observaron efectos clinicamente
pertinentes. La desloratadina no se elimina por hemodiélisis;
se desconoce si la droga se elimina por didlisis peritoneal.

Presentaciones:

Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 14 compri-
midos recubiertos.

Jarabe: Envase conteniendo 50 ml

Conservacion:
Conservar a una temperatura entre 15y 30 °C. Proteger del
exceso de humedad. Conservar en el envase original.
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