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NO Ref.:MT1888913/22 RESOLUCIéN EXENTA RW N° 23793/22
GZR/JPC/shl Santiago, 14 de septiembre de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N° MT1888913, de fecha de 18 de agostc de 2022,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al profesional;

CONSIDERANDO:
PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 18 de agosto de 2022, se solicito
modificacion del texto del folleto de informacién al profesional para el producto

farmacéutico LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL, registro sanitario N© F-9902/21.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarics correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2022081844234156, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 18 de agosto de 2022; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cadigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 v las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacién al profesional para el producto
farmaceutico LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL, registro sanitario N© F-9902/21, concedido a
Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion, copia
del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la sgolici,tud para la
aprobacion de esta medificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Codigo Penal y gue la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacidon, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO gue el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL

1.-DENOMINACION
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2.-PRESENTACION

Cada 5 ml de Jarabe contiene: Loratadina 5 mg
Excipientes: De acuerdo con la ditima férmula aprobada en el Registro Sanitario.
| 3.-CATEGORIA

’ Grupo terapéutico: Antihistaminico.

Codigo ATC: ROBAX13
4.-INDICACIONES

Indicado en la terapia paliativa de los sintomas producidos por rinitis alérgica
estacional. También esta indicada en el manejo del prurito, eritema y urticaria
asociada a urticaria idiopatica cronica.

5.-DOSIS Y ADMINISTRACION

Dosis usual en adultos: 10 mL de jarabe una vez al dia.

Dosis usual pedidtrica (2 a 12 afios);

- Peso superior a 30 kg: 10 mL de jarabe una vez al dia.
- Peso jgual oinferior g 30 kg: 5 mL de jarabe una vez al dia.

Dosis en pacientes con insuficiente hepatica:

- Adultosy niﬁosﬁde peso superior a 30 kg: 10 mt de jarabe una vez af dia.
- Nifios de peso igual o inferior a 30 kg: 5 mL de jarabe una vez al dia.
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6.-FARMACOLOGIA CLINICA
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FOLLETO DF INFORMACION
6.1 Mecanismo de accién AL PROFESIONAL
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REF.. MT1888913/22 REG. ISP N°-F-9902/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL
Loratadina es un antihistaminico triciclico con actividad selectiva sobre los
receptores Hy periféricos. Es un antagonista competitivo de lg histamina, es decir,
no inhibe su liberacidn, sino gue compite por la union a los receptores.

Este antagonismo competitivo evita que I3 histamina se fije a su receptor vy bloguea
los efectos de ésta sobre los receptores del musculo bronguial principalmente.

Loratadina no tiene actividad significativa sobre los receptores Ha.

6.2 Farmacocinética

Absorcion,
Se absorbe rapidamente, experimentando un metabolismo de primer paso.

La ingestion con alimentos puede retrasar ligeramente la absorcion de Loratadina,
pero sin influir en su efecto clinico.

Distribucion.

Loratadina se une a las proteinas plasmaticas en un 97% a 99% vy su metabolito
activo se une de forma maoderada en un 73% a 76%.

En sujetos sanos, las semividas de distribucion plasmatica de Loratadina y de su
metabolito activo son aproximadamente 1y 2 horas, respectivamente.

En pacientes con alteracion renal crénica, tanto el AUC como los niveles plasmaticos
maximos (Cmax) para Loratadina y su metabolito fuercn maés eievados que los
obtenigos en pacientes con funcion renal normal.

La hemodidlisis no tiene efecto sobre la farmacocinética de Loratadma o su
metabolito activo en sujetos con alteracién renal cronica.

En pacientes con alteracion hepatica cronica debida al alcohol, el AUC v los niveles
plasmaticos maximos {Cméax) para Loratadina fueron el doble mientras que el perfil
farmacocinético del metabolito activo no fue significativamente distinto con
respecto al de pacientes con funcion hepatica normal.

Metabolizacién.

Se metaboliza principalmente por via hepatica a través de las enzimas CYP3A4 vy
CYP2D6.

ES

El metabolito principal Desloratadinag (DL) es farmacologicamente activo vy
responsabie de gran parte de su efecto clinico'.- Loratadina y DL alcanzan las
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REF.: MT1888913/22 REG. ISP N° F-9902/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL
concentraciones plasmaticas maximas (Tmax) entre 1-1,5 horas y 1,5-3,7 horas
después de su administracion respectivamente.

Eliminacion.

Aproximadamente el 40% de la dosis se excreta en la orina y €l 42% en las heces
durante un periodo de 10 dias y principalmente en forma de metabolitos
conjugados. Aproximadamente el 27% de la dosis se elimina en la orina durante las
primeras 24 horas. Menos del 1% de! principio activo se excreta inalterado en forma
activa, como loratadina o DL. '

Loratadina y su metabolito activo se excretan en la leche materna de mujeres en
periodo de lactancia.

6.3 Interacciones con otros farmacos

- La administracion concomitante con Ketoconazol, Eritromicina o Cimetidina
puede aumentar la concentracion plasmatica de Loratadina, pero sin
alteraciones clinicamente significativas (incluyendo electrocardiograficas).

- Cuando se administra concomitantemente con alcohol, Loratadina no tiene
efectos potenciadores como se muestra en los estudios de comportamiento
psicomotor.

- Puede ocasionarse una interaccion potencial con todos los inhibidores
conocidos del CYP3A4 o CYP2D6, resultando en niveles elevados de
Loratadina, lo que puede causar un aumento de los efectos adv":ersc;s.

7.- INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION

7.1 Precauciones y Advertencias

- Debe ser administrado con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica
grave, ya que pueden tener disminuido el aclaramiento para el farmaco.

- Debe ser administrado con precaucion en pacientes de edad avanzada, ya que
suelen ser mas sensibles al efecto de los antihistaminicos.

- Su administracion debera ser interrumpida al menos 48 horas antes de efectuar
cualquier tipo de prueba cutdrea, ya que los antihistaminicos pueden impedir o
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REF.: MT1888913/22 REG. ISP N°-F-9902/24

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL
disminuir las reacciones que, de otro modo, serian positivas a los indicadores de
reactividad dérmica.
- Se'recomienda precaucion al conducir vehiculos u operar maquinaria.

7.2 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad ai principio activo o a algunos de los excipientes de la
formulacion.

- Hipersensibilidad al metabolito activo, Desloratadina.

- No debe ser utilizado en nifios menores de 2 afios.

7.3 Uso en embarazo y lactancia

Embarazo

No se indican malformaciones ni toxicidad feto/neonatal con Loratadina segin una
extensa cantidad de datos recogidos en mujeres embarazadas {mas de 1.000
resultados en embarazo). Los estudios en animales no muestran efectos dafinos
directos o indirectos en términos de toxicidad reproductiva.

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Loratadina durante el
embarazo.

Lactancia
Loratadina se excreta en la leche materna, por lo que no estd recomendada su
administracidn en mujeres en perfodo de lactancia.
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8.-REACCIONES ADVERSAS

- Poblacién pedidtrica: en nifios de 2 a 12 afios, las reacciones adversas frecuentes
con una incidencia superior al grupo placebo fueron cefaiea {2,7%), nerviosismo
(2,3%]) y cansancio {1%).

- Adultos: reacciones adversas mas frecuentes comunicadas can una incidencia
superior al grupo placebo fueron las siguientes: somnolencia (1,2%), cefalea (0,6%) v
aumento del apetito (0,5%).

o

- Periodo de post-comercializacién: reacciones adversas comunicadas muy
raramente  durante el periodo  post-comercializacidn:  reaccicnes  de
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REF.: MT1688913/22 REG. ISP N° F-9902/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL
hipersensibilidad, mareo, convulsiones, taquicardia, palpitaciones, nduseas,
sequedad de boca, gastritis, funcion hepatica alterada, rash, alopecia, cansancio.

9.- RECOMENDACIONES EN CASO DE SOBREDOSIFICACION -

Sintomas
La sobredosis con Loratadina aumentd la aparicion de sintomas anticolinérgicos,
produciéndose somnolencia, taquicardia y cefalea.

Tratamiento

Se deben iniciar medidas sintomaticas y de apoyo generales.

Loratadina no se elimina por hemodialisis y se desconoce si se elimina por didlisis
peritoneal.

Periodo de eficacia: De acuerdo con lo autorizado en el Registro Sanitario.
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