ALERGIT PLUS

PRINCIPIO ACTIVO:

Cada cépsula contiene:

Loratadina... 5 mg

Pseudoefedrina Sulfato DCI (Pseudoefedrina) ...120 mg
Excipientes c.s.p.

ANTES DE TOMAR ESTE PRODUCTO:

No exceder la dosis recomendada y la duracién del tratamiento.

La administracion oral de pseudoefedrina a la dosis recomendada puede causar ofros efectos
simpaticomiméticos, tales como aumento de la presion sanguinea, taquicardia o manifestaciones de
excitacion del sistema nervioso central.

FARMACOCINETICA

+ La loratadina es activa por via oral. Después de su administracion, el comienzo de la accion
antihistaminica tiene lugar hacia las 1-3 horas con un efecto maximo a los 1-12 horas y una duracion del
efecto que se extiende a mas de 24 horas.

+ La semivida de eliminacion de la loratadina y de sus metabolitos es de 8.4 horas y 28 horas,
respectivamente. La eliminacion tiene lugar por via renal y fecal.

+ Tras su administracion oral, la pseudoefedrina se absorbe rapida y completamente. El inicio de la accion
se produce antes de 30 minutos y una dosis de 60 mg ejerce una accién descongestionante de 4 a 6
horas de duracion.

+ La pseudoefedrina experimenta un metabolismo hepatico incompleto mediante N-desmetilacion, dando
lugar a un metabolito inactivo. Su semivida de eliminacion se encuentra comprendida entre 5y 8 horas.
« El principio activo y su metabolito se excretan en la orina, 55-75 % de la dosis administrada se excreta
sin modificar.

+ Se supone que pseudoefedrina atraviesa la placenta y la barrera hematoencefalica. El principio activo
se elimina en la leche de mujeres en periodo de lactancia.

+ Los alimentos pueden aumentar la absorcion de loratadina en un 40-50%, pero sin efectos clinicamente
significativos. Esto no se observa con pseudoefedrina.

MECANISMO DE ACCION

+ La Loratadina es un antihistaminico triciclico con actividad selectiva sobre los receptores H1 periféricos.
+ No ejerce una actividad significativa sobre los receptores H2. No inhibe la captacion de norepinefrina y
précticamente no influye sobre la funcién cardiovascular o sobre la actividad intrinseca del marcapasos.
Loratadina no presenta propiedades sedantes o anticolinérgicas clinicamente significativas en la mayoria
de la poblacion y cuando se utiliza a la dosis recomendada.

+ Pseudoefedrina es un agente simpaticomimético con una actividad fundamentaimente a-mimética.

+ Tras su administracion oral, sulfato de pseudoefedrina produce un efecto descongestionante nasal
debido a su accién vasoconstrictora.

+ Ejerce un efecto simpaticomimético indirecto debido principalmente a la liberacion de mediadores
adrenérgicos desde las terminaciones nerviosas.

INDICACIONES
+ Tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica estacional cuando se acomparia de congestién nasal.
+ Antialérgico descongestionante.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con hipersensibilidad al farmaco o a alguno de los componentes de la formulacion.

Como Alergit Plus contiene pseudoefedrina, también esta contraindicado en pacientes que estan en
tratamiento con inhibidores irreversibles de la monoaminooxidasa (IMAO) o durante las 2 semanas
posteriores a la interrupcion de dicho tratamiento, y en pacientes con:

- Glaucoma de angulo cerrado

- Retencion urinaria

- Enfermedades cardiovasculares, tales como enfermedad cardiaca isquémica, taquiarritmia e hipertension grave
- Hipertiroidismo

PRECAUCIONES

- Los pacientes de edad igual o superior a 60 afios es mas probable que experimenten reacciones
adversas a los medicamentos simpaticomiméticos.

- Informar a los pacientes que tienen que interrumpir el tratamiento en caso de hipertension, taquicardia,
palpitaciones o arritmias cardiacas, nauseas o cualquier otro signo neurologico (tales como cefalea o
aumento de la cefalea).

- Utilizar con precaucion en pacientes con Ulcera péptica estenosante, obstruccion piloroduodenal y
obstruccion del cuello vesical.

- También hay que tener precaucion en pacientes que estén siendo tratados con otros
simpaticomiméticos, incluidos descongestionantes, anorexigenos o psicoestimulantes de tipo
anfetaminico, agentes antihipertensivos, antidepresivos triciclicos y otros antihistaminicos.

- Tener precaucion en pacientes que estan siendo tratados con vasoconstrictores de tipo ergotaminico.
- Se debera informar a los atletas que el tratamiento con pseudoefedrina podria dar un resultado positivo
en el test de dopaje.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS:

La administracion concomitante de inhibidores de la monoaminooxidasa (reversibles e irreversibles) y
simpaticomiméticos puede provocar reacciones hipertensivas graves.

Los simpaticomiméticos pueden reducir el efecto de los antihipertensivos.
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“.«  Su salud es nuestro COMPROMISO.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

+ Debido a las propiedades vasoconstrictoras de pseudoefedrina no utilizar Alergit Plus durante el
embarazo.

+ Loratadina y pseudoefedrina se excretan en la leche materna. Con el uso de pseudoefedrina se ha
descrito una disminucion de la produccion de la leche en mujeres en periodo de lactancia. Por lo tanto no
utilizar Alergit Plus en mujeres en periodo de lactancia.

+ En los ensayos clinicos que evaluaron la capacidad para conducir, no se produjo disminucion de la
misma en los pacientes que recibieron loratadina. No obstante, muy raramente algunas personas
experimentan somnolencia, que puede afectar a su capacidad para conducir o para utilizar maquinas.

+ En el caso de sobredosis, se debe iniciar inmediatamente tratamiento sintomatico y de apoyo y
mantenerlo durante el tiempo que sea necesario. Se puede proceder a la adsorcion de cualquier resto de
principio activo que quede en el estdmago mediante la administracion de carbon activado en suspension
acuosa. Se practicara lavado gastrico con solucion salina fisioldgica, especialmente en nifios. En adultos
se puede utilizar agua corriente. Antes de la siguiente instilacion se debe eliminar la mayor cantidad
administrada que sea posible. Loratadina no se elimina por hemodialisis y se desconoce si se elimina por
dialisis peritoneal. Tras el tratamiento de urgencia el paciente debe seguir bajo control médico.

« El tratamiento de la sobredosis de pseudoefedrina es sintomatico y de apoyo. No deben utilizarse
estimulantes (analépticos). La hipertension se puede controlar con un agente alfa-bloqueante y la
taquicardia con un beta-blogueante. Para el control de las crisis convulsivas pueden administrarse
barbituricos de accién corta, diazepam o paraldehido. La hiperpirexia puede requerir, sobre todo en los
nifios, el tratamiento con compresas de agua tibia o una manta hipotérmica. La apnea se tratara con
ventilacion asistida.

+ Otras reacciones adversas que solo fueron notificadas para loratadina durante el periodo de post
comercializacion incluyen aumento del apetito, sarpullidos y gastritis. Los mismos que ceden al
suspender el tratamiento.

EFECTOS ADVERSOS

La somnolencia y/o la sedacion son los efectos secundarios més frecuentes de las antihistaminas H1.
Se ha observado somnolencia en el 8% de los pacientes tratados con loratadina frente al 6% en los
tratados con placebo.

Aungque los efectos anticolinérgicos de la loratadina son minimos, algunos pacientes experimentan
xerostomia (3%). Las cefaleas son quizés el efecto secundario méas frecuente observado con la
loratadina con una incidencia del 12%. Sin embargo, menos del 1% de los pacientes se ve obligado a
discontinuar el tratamiento debido a los efectos secundarios de la loratadina.

DOSIFICACION
Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 capsula cada 12 horas

PRESENTACION
caja x 2 blisteres x 10 capsulas + inserto

ViA DE ADMINISTRACION
Oral

RECOMENDACIONES
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios

VENTA BAJO RECETA MEDICA
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"Protegemos su salud con calidad”
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