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Denominacion:

Nombre :
Principio Activo

Formas Farmacéuticas
Presentadién:

CoRiprindos.
Cada comprimido contiene:

Loratadina 10 mg
Excipientes ¢.s.

Loratadina
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H
: ¢ Loratadina EXCLUZIVAMENTE NO INCLUIRLO EN
EL ENYASE 0F VENTA AL PUBLICO.

: » Comprimidos

¢ Jarabe

Loratadina 5§ mg/5 ml jarabe. Estuche con 1 Frasco por 60 ml.

Cada 5 ml de jarabe contiene:
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3.- Férmulas:

Loratadina:

Férmula Estructural )
COOCH,CH,
|

N
AN
7

Cl

Farmula Global :C22 H2a2 N2Cl1 O2

P.M. 1 382,89

4.- Categoria Antihistaminico deslnsmmevening.

8- Indicaciones:

Loratadina se utiliza en el alivio sintomdtico de rinitis alérgica
estacional (ej. fiebre de heiio). Los antihistaminicos no son curalivos
y s6lo proporcionan un tratamienio paliaiivo; aunque la ninilis alérgica
estacional puede ser una condicion cronica o recurrenie, una ferapia
exiflosa requiere un uso a largo plazo e intermitente de Ia droga.

O . i o) e



- ACIO
" ey DARA INFORM
EOLLETO PARA cerunto EN

EYCLL et

gL Bl

-

LABORATORIO CHILE S.A. GERENCIA INVESTIGACION
SANTIAGO - CHILE Y CONTROL DE CALIDAD

DEPARTAMENTO DESARROLLO

Focha: Aposto/96 LP@&:B ']ProductoN" MF3%9 { Versidn : 1
6.- Posologia:

76_

Dosis: segiin prescripcion medica,
Dosis usual: )

Por lo general, la dosis recomendada para adultos y nifios mayores de
12 aiios es 1 comprinido de 10 mg una vez al dia antes de una

. = cueliccd o de

Puow%(gor.% adttisTion Cw%(twmmw(}a‘
Farmacologia: do |ootodire v vesy ap dia .

Loratadina es un principio activo derivado del diarlcicloheptano,
estructuralmente relacionado a la azatadina y ciproheptadina.  Se
define como antagomsta selectivo del receptor H1.

Loratadina, utthzada en el tratamiento de la alergia, actia por
competencia con la histamina por los receptores Hl en la célula
efectora, previniendo de esta forma la respuesta mediada por esta

Farmacacinética:

Loratadina tiene buena absorcion per via oral, alcanzando une
concentracién plasmitica maxima a las 1,1 horas. Tiene un
metabolismo hepltico de primer paso. identificandose un metabolito
menor en el plasma  Tanto Loratadina libre comio el metabolito
presenian una declinacion bifasica con vida media de 1 a 2 horas para
la distribucion v 12 a 15 horas para la eliminacion . lo que permite que
se dosifigue una vez al dia. En voluntarios normales, Loratadina se
une entre 97 a 99% a las proteinas del plasma.
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Practicamente no tiene accion central, gracias a que su estructura
molecular hace a Loratadina relativamente insoluble en lipidos,
impidiendo que alcance los receptores H1 del sistema nervioso central.

A concentraciones farmacoldgicas, Loratadina no es un antagonista
del receptor H2 y no se une al receptor alfa adrenérgico.

Estudios clinicos previos realizados con Loratadina han demostrado
que la respuesta clinica aparece dentro de las 4 horas, desde su
adnunistracion, carectendo ademas de efectos anticolinérpicos.

También, se ha demostrado que Loratadina carece de taquifilaxig
despuds de una administracién consecutiva de 20 dias.

Se ha administrado a pacientes dosis tan altas como 80 mg al dis,
durante 20 dias, sin efectos adversos sigmificativos.

9.- Informacion nara su prescrincidn:

Precauciones:

Usar con precaucion en pacientes sensibles a los antihistaminicos y
que reaccionan con sonmolencia. Estos deben ser advertidos si
desempefian actividades que requieran de esiado de aleria.

Contraindicaciones:y; ibili
fOI‘mulacié’n. Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la

!éeg» debe admimstrarse durante el pnmer trimestre de embarazo,
Pacientes con insuficiencia hepédtica ya que este medicamento se acumvla tanto en

la[ stan re .como en tejidos.
mnteracaones:

Durante el tratamiento debe evitarse el consumo de bebidas

alcoholicas, pues el alcohol potencia el efecto depresor de Loratadina.

*No debe usarse durante el embarazo o lactancia s6lo si los potenciales

beneficios para la madre justifican el riesgo potencial para el feto o
lactante.



~¢ INTERACCIONES FARMACOLOGICAS EN PRUEBAS DE LABORATORIO

El tratamiento debe suspenderse 48 horas antes de efectuar cualquier
tipo de prueba cutédnea, ya que este farmaco puede impedir o disminuir
las reacciones que, de otro modo, serian positivas a las indicaciones de
reactividad dérmica.
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12.-

Reacciones Adversas:

En general, la frecuencia de efectos adversos con Loratadina es baja.
Puede producir un estado de somnolencia y cierto grado de sedacion,

3 -

Informadon Toxicolégica:

Sobredosis - Tratamiento:

Por ingestién de altas dosis en forma aguda, se puede producir
nerviosismo, palpitaciones, convulsiones y molestias gastrointes-
tinales, como diarrea y sequedad de la boca.

Tratamiento: Si las condiciones son adecuadas, practicar lavado
ghstrico v aphiear tratamiento sintomético.
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