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RESPIXION® JARABE

COMPOSICION

Cada 1 mL de jarabe contiene: Cetirizina 1mg/mL.

Excipientes: Azucar Blanca, Carboximetilcelulosa, Benzoato de Sodio, Citrato
de Sodio, Color rojo #40, Glycerina USP 99%, Color Ariavit azul #1, Sacarina
sddica, sorbitol USP, Sabor Uva, Sabor Guarana.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

ACCION TERAPEUTICA:
Antialérgicos Antihistaminicos.

INDICACIONES:

Estd indicado para el tratamiento de Urticaria cronica, urticaria aguda,
dermatitis por contacto, dermatitis dptica, manifestaciones alérgicas cutaneas,
rinitis perenne, rinitis estacional, rinoconjuntivitis alérgicas.

POSOLOGIA:

La dosis ponderal en nifios es de 0.25 mg/kg/dia.

Nifios de 2-6 afios: 1 cucharadita (5 mg de cetirizina diclorhidrato) 1 vez al dia.
Nifios de 6 hasta 11afios: 1 a 2 cucharaditas como maximo 1 vez al dia.
Adultos y nifios mayores de 12 afios: 2 cucharaditas (10 mg de cetirizina
diclorhidrato) 1 vez al dia.

En casos muy severos y excepcionalmente puede ser aumentada a 2
cucharaditas 2 veces al dia. En pacientes ancianos y en aquellos con
insuficiencia renal, la dosis debe ser determinada en forma individual. Se
recomienda 1 cucharadita 1 vez al dia..

EFECTOS SECUNDARIOS:

Entre los eventos adversos mas frecuentemente observados (2% o mas) en
pacientes mayores de 12 afios, se encuentran: Somnolencia, fatiga, boca
seca, faringitis y mareos. En pacientes de 6 a 12 afios, se encuentra cefalea,
faringitis, dolor abdominal, tos, somnolencia, diarrea, epistaxis,
broncoespasmo, nauseas y vomitos. En menos del 2% de los pacientes se ha
reportado taquicardia, hipertension, dolor toraxico, edema en piernas y
periférico, rubicundez y falla cardiaca pero la relacidn de causalidad no ha
podido establecerse. Se han reportado reacciones manifiestas de
hipersensibilidad como urticaria y erupciones en raras ocasiones. Se ha
reportado la elevacién transitoria de las transaminasas. La incidencia de
eventos adversos de la Cetirizina es menor a los presentados con los
antihistaminicos de primera generacion.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al medicamento. Embarazo y lactancia. Insuficiencia renal.
En pacientes con insuficiencia renal, la dosis debe ser reducida a la mitad de
la recomendada.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Debido a que la Cetirizina es minimamente metabolizada en el higado y
excretada principalmente sin cambios, presenta un potencial bajo de
interacciones con farmacos asociados a sistemas enziméaticos metabdlicos.
Se debe suspender su uso antes o después de una cirugia ya que puede
incrementar el riesgo de arritmias ventriculares, especialmente en pacientes
con una cardiopatia preexistente. La administracién de teofilina disminuye en
un 16% la depuracion de la Cetirizina, pero la disposicion de la primera no se
altera cuando se administran concomitantemente ambos farmacos. La
Cetirizina debe ser usada con precaucion cuando se usan medicamentos
sedantes.
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RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
Categoria C: Estudios en animales han mostrado un efecto adverso sobre el
feto y no hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas, sin embargo los beneficios permiten utilizar el farmaco en
mujeres embarazadas a pesar de sus riesgos potenciales.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O
INGESTA ACCIDENTAL

a)Sintomas: los sintomas observados después de una sobredosis importante
de cetirizina se asocian principalmente con efectos en el SNC o con efectos
que pudieran sugerir un efecto anticolinérgico. Los eventos adversos
reportados después de una toma de por lo menos 5 veces la dosis diaria
recomendada son: confusién, diarrea, mareo, fatiga, dolor de cabeza,
malestar, midriasis, prurito, agitacion, sedacion, somnolencia, estupor,
taquicardia, temblor y retencién de orina.

b)Manejo: no hay un antidoto conocido para la cetirizina. Si ocurriera una
sobredosis, se recomienda un tratamiento sintomatico o de soporte. Se debe
considerar el lavado gastrico después de la ingestion de una ocurrencia corta.
La cetirizina no se elimina efectivamente mediante dialisis.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:

Mantener en un lugar seco, fresco, protegido de la luz, conservar a
temperatura no mayor a 30°C. No usar este medicamento después de la
fecha de vencimiento indicada en el envase.” Todo medicamento debe
conservarse fuera del alcance de los nifios”

SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA

PRESENTACIONES:
Caja x 1 frasco x 60ml de jarabe + Prospecto + Vaso dosificador

ELABORADO POR:
INDEUREC S.A.
Km. 2 172 Autopista Duran-Boliche Duran — Ecuador
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RESPIXION®° CAPSULAS

COMPOSICION:

Cada capsula contiene:

Cetirizina Diclorhidrato (DCI. Cetirizina)... 10 mg

Excipientes: Polivinilpirrolidona K30; Estearato de magnesio; Cab-o-sill
(Aerosil 200); Lactosa granulada; Alcohol etilico.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted:

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Respixion capsulas y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Respixion cépsulas
3. Cémo tomar Respixion capsulas

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Respixion capsulas

1. Qué es Respixion capsulas y para qué se utiliza

Respixion capsulas es un medicamento antialérgico. Esta indicado en
adultos y nifios a partir de 6 afios para:

- El alivio de los sintomas nasales y oculares de la rinitis alérgica estacional
y perenne.

- El alivio de la urticaria crénica (urticaria cronica idiopatica).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Respixion capsulas
No tomar Respixion capsulas:

- Si tiene una enfermedad renal grave (insuficiencia renal grave con
aclaramiento de creatinina por debajo de 10 mi/min).

- Si sabe que es alérgico a la cetirizina 0 a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento, a hidroxizina o a derivados de
piperazina (principios activos estrechamente relacionados con otros
farmacos).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Cetirizina:

- Si usted tiene problemas renales, puede necesitar tomar una dosis mas
baja. Su médico determinaré la nueva dosis.

- Si tiene problemas para orinar (como problemas de la médula espinal o de
prostata o de vejiga), pidale consejo a su médico.

- Si es un paciente epiléptico o un paciente con riesgo de convulsiones
(ataques).

Pruebas cutaneas

Si se tiene que realizar pruebas cutaneas (de alergia), comunique a su
médico que estd tomando este medicamento, ya que estos medicamentos
pueden afectar al resultado de las pruebas cutaneas. Necesitara interrumpir
el tratamiento tres dias antes de someterse a las pruebas.

Nifios

Este medicamento no esta recomendado para nifios menores de 6 afios.

Elaborado por INDEUREC S.A. Durén - Ecuador.
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Uso de Respixion capsulas con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado
recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.
Respixion capsulas con alcohol

Se recomienda evitar el consumo de alcohol mientras se esta tomando este
medicamento.

Embarazo y lactancia

Respixion cépsulas debe ser evitada en mujeres embarazadas, ya que la
experiencia en el tratamiento de mujeres embarazadas es limitada.

No debe tomar Respixion cépsulas durante la lactancia, ya que la cetirizina
se excreta por la leche materna.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS

No hay evidencia de que Respixion capsulas produzcan alteraciones de la
atencion, disminucion de la capacidad de reaccién y de la habilidad para
conducir a la dosis recomendada. Debera observar estrechamente su
respuesta al medicamento después de tomar Respixion capsulas si tiene
intencién de conducir, realizar actividades potencialmente peligrosas o
utilizar maquinaria, no debe exceder de la dosis recomendada.

Respixion cdpsulas contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos aztcares,

consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Respixion capsulas

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de
nuevo a su médico o farmacéutico.

Como y cuando debe tomar Respixion capsulas

Estas recomendaciones se aplican a menos que su médico le haya dado
instrucciones diferentes de cémo usar Respixion capsulas. Siga estas
instrucciones, de lo contrario el tratamiento con Respixion capsulas puede
no ser totalmente efectivo. Los comprimidos tienen que tragarse con un vaso
de liquido. Los comprimidos pueden dividirse en partes iguales.

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios:

La dosis recomendada es de 10 mg una vez al dia como un comprimido.
Nifios entre 6 y 12 afios:

La dosis recomendada es de 5 mg dos veces al dia como medio comprimido
dos veces al dia.

Pacientes con insuficiencia renal:

Para pacientes con insuficiencia renal, la dosis debe ser determinada por su
médico basandose en su funcion renal.

Duraci6n del tratamiento:

La duracion del tratamiento depende del tipo, duracion y curso de sus
molestias y se determinara por su médico o farmacéutico.

Si toma mas Respixion capsulas del que debe:

Informe a su médico si piensa que ha tomado una sobredosis de Respixion
capsulas. Su médico decidira entonces qué medidas deben tomarse.
Después de una sobredosis, los efectos adversos descritos a continuacion
pueden ocurrir con una mayor intensidad. Se han comunicado efectos
adversos como confusion, diarrea, mareo, fatiga, dolor de cabeza, debilidad,
dilatacién de la pupila, hormigueo, irritacién, sedacién, somnolencia, estupor,
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aumento anormal de la frecuencia cardiaca, temblor y retencion urinaria. En
caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tornar Respixion capsulas
No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves:

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- Signos repentinos de alergia tales como erupcidn cuténea, picazén o
urticaria en la piel, hinchazén de cara, labios, lengua o alguna otra parte del
cuerpo, falta de aliento, sibilancias o dificultad para respirar.

- No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los de los
disponibles):

- Pensamientos suicidas

- Incapacidad para orinar

Si presenta cualquiera de los efectos antes mencionados, informe a su
médico inmediatamente.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Fatiga

- Sequedad de boca

- Malestar

- Mareos

- Dolor de cabeza

- Somnolencia

- Dolor de garganta y molestias al tragar

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Debilidad

- Malestar general

- Hormigueo o entumecimiento de manos o pies.

- Agitacion

- Prurito

- Sarpullido

- Diarrea

- Dolor de estémago

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Taquicardia (el corazon late demasiado répido)

- Pruebas de funcién hepatica alteradas

- Aumento de peso

- Convulsiones (ataques)

- Agresividad

- Confusién

- Depresion

D
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- Ver, sentir u oir cosas que no estan.

- Insomnio

- Hipersensibilidad (acostumbra a aparecer con reacciones de la piel como
erupcion, enrojecimiento con picor

- inflamacion, retencion de liquidos (edema)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- Sangrado o moretones con mas facilidad de la normal

- Vision borrosa, los ojos tienen un movimiento circular incontrolado

- Sincope

- Temblores

- Alteracién o pérdida de gusto

- Movimientos del cuerpo involuntarios

- Dificultad, dolor o falta de control al orinar

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

- Pérdida de memoria

- Aumento de apetito

- Vértigo (sensacion de giro)

Efectos adversos en nifios y adolescentes
En nifios y adolescentes, los siguientes efectos adversos pueden aparecer

con mas frecuencia y puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Secrecion nasal o nariz tapada

- Diarrea

Comunicacién de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo de efecto
adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Respixion capsulas:

Consérvese a temperatura no mayor a 30 °C en lugar fresco y seco. Todo
medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. En caso
de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de
los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

PRESENTACIONES:
Caja x 1 blister x 10 capsulas c/u

VENTA BAJO RECETA MEDICA

ELABORADO POR:

INDEUREC S.A.

Km 2 1/2 Autopista Duran-Boliche
Duran - Ecuador
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RESPIXION“PLUS

PRINCIPIO ACTIVO:
Cada tableta contiene Levocetirizina 5 mg
Excipientes c.s.p.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

+ La levocetirizina bloquea de forma competitiva y reversible a los receptores H1,
disminuyendo los efectos sistémicos de la histamina.

+ Da lugar a vasoconstriccion y disminucion de la permeabilidad vascular,
disminuyendo el enrojecimiento y el edema asociado a la alergia.

+ Mitiga parcialmente sintomas asociados a los procesos alérgicos como
enrojecimiento ocular o congestion nasal. Ademas produce un ligero efecto
broncodilatador y una disminucién del prurito dérmico.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

+ La Levocetirizina es rapida y ampliamente absorbida tras ser administrada por via
oral. Las concentraciones maximas en plasma se alcanzan 0,9 horas tras la
administracion.

+ El estado de equilibrio se alcanza dos dias mas tarde. Las concentraciones maximas
suelen ser 270 mg/mL y 308 mg/mL tras la administracion de una dosis unica de 5 mg
y una dosis repetida de 5 mg cada dia, respectivamente.

+ El grado de absorcion es independiente de la dosis y no se modifica con la comida,
pero reduce y retrasa el pico de concentracién. La vida media en plasma y en adultos
esde 7,9 +- 1,9 horas.

+ El clearance medio total aparente es de 0,63 mL/min/kg. La orina es la principal via
de excrecidn de Levocetirizina y sus metabolitos, por ella se elimina alrededor del
85,4% de la dosis. Sélo el 12,9% de la dosis se excreta por las heces. Levocetirizina
se excreta tanto por filtracion glomerular como por secrecién tubular activa.

INDICACIONES:

+ Prevencion y tratamiento de sindromes alérgicos cutaneos
* Prevencion y tratamiento de alergias en la via respiratoria
+ Tratamiento de cualquier tipo de alergias

CONTRAINDICACIONES:

+ Pacientes que han demostrado hipersensibilidad a Levocetirizina, a cualquier
derivado piperogénico o a cualquier otro componente de la formulacién.

+ Pacientes con enfermedad renal terminal (clearance de creatinina inferior a 10
mi/min) y en pacientes sometidos a hemodilisis.

+ Pacientes de 6 meses a 11 afios de edad con insuficiencia renal

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos, entre leve y moderados (por sobre el 1%), mas frecuentemente
descritos son: sequedad de la boca, dolor de cabeza, fatiga y somnolencia.

Se observaron ofras reacciones adversas poco corrientes (no frecuentes), como
astenia o dolor abdominal.

PRECAUCIONES DURANTE EL EMBARAZO:

Los datos disponibles sobre el nimero limitado de embarazadas indican que cetirizina
no tiene efectos sobre el embarazo o sobre la salud del feto/ recién nacido. Hasta la
fecha no se dispone de mas datos epidemiolégicos relevantes. No se dispone de datos
de Levocetirizina en mujeres embarazadas. Se recomienda su uso durante el
embarazo, solo si el beneficio supera los riesgos de su administracién para el feto.

PRECAUCIONES DURANTE LA LACTANCIA:
Se espera que la Levocetirizina se excrete por la leche materna, por lo que no se
recomienda su uso durante la lactancia

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS:

Estudios realizados con el compuesto racémico cetirizina han demostrado que no
existen interacciones clinicamente relevantes (con pseudoefedrina, cimetidina,
ketoconazol, eritromicina, glipizida y diazepam) En pacientes sensibles, la
administracion conjunta con alcohol u ofros depresores del SNC puede producir
efectos sobre el sistema nervioso central, aunque se ha demostrado que el racémico
de cetirizina no potencia el efecto del alcohol.

Elaborado por INDEUREC S.A. Duran - Ecuador.
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Ritonavir aumenté el AUC plasmatica de cetirizina en un 42% acompafiado de un
aumento en la vida media (53%) y una disminucion del aclaramiento (29%) de la
cetirizina. La disposicion de ritonavir no ha sido alterada por la administracion
concomitante de cetirizina.

DOSIFICACION
Adultos y nifios a partir de los 6 afios: La dosis diaria recomendada es de 5 mg.

La duracién del tratamiento depende del tipo, duracion y curso de los sintomas.
Para la fiebre del heno es de 3 a 6 semanas, y en caso de exposiciones al polen
durante cortos periodos de tiempo, una semana puede ser suficiente.

ACCIONES A TOMAR EN CASO DE SOBREDOSIFICACION

No existe ningln antidoto especifico conocido contra la levocetirizina. De producirse
sobredosis, se recomienda seguir un tratamiento sintomatico o de apoyo. El lavado
géstrico se podra realizar tras una ingesta a corto plazo. La levocetirizina no se elimina
de forma efectiva por hemodidlisis.

PRESENTACIONES:
Cajax 10 tabletas recubiertas

RECOMENDACIONES:

+ Conservar a temperatura no mayor a 30 °C

+ Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
+ Venta bajo receta médica.
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