Midab

FOLLETO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
LALERGIC® LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

Leatodo el Folleto d i antes de emp a tomar este medicamento, porque contiene informacioén
|mportante para usted. Conserve este folleto, ya que puede necesitarlo nuevamente. Si tiene alguna duda,

a su médico o far ico. Este oselehar a usted, y no debe
darselo a otras personas, tengan Ios i ya que puede perjudicarles. Si experimenta
efectos adversos, asu o far tico, incl si se trata de efectos adversos que no

aparecen en este folleto.

1. ;Qué es este medicamento y para qué se utiliza?
El principio activo de este medicamento es Levocetirizina. Este medicamento es un antialérgico y esta indicado para el tratamiento de
las manifestaciones cutaneas no complicadas de la urticaria idiopética cronica, para el alivio de los sintomas asociados con rinitis
alérgica en adultos y pacientes pediétricos de 6 meses o mas. Para el alivio de los sintomas asociados con la rinitis alérgica estacional
en adultos y nifios de 2 afos de edad o mas.
Modo de Uso:
Via de Administracion: Oral

2. Cémo tomar este medicamento

Siempre use este medicamento exactamente como su médico le ha sefialado. Usted debe consultar con sumédico si no esta seguro de
como tomar o usar este medicamento.

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular. No obstante, las dosis usuales
recomendadas son las siguientes:

a) Dosis usual adultos y ninos de 12 aios de edad o mayores:

«La dosis recomendada de Levocetirizina es de 5 mg una vez al dia en la tarde. Algunos pacientes logran un control adecuado con 2,5 mg
una vez al dia en la tarde.

b) Dosis pediatrica usual:

«La dosis recomendada de Levocetirizina es de 2,5 mg una vez al dia en la tarde. La dosis de 2,5 mg no debe ser excedida.

c) Dosis usual nifios de 6 meses a5 afos de edad:

«La dosis inicial recomendada de Levocetirizina es de 1,25 mg una vez al dia en la tarde.

La dosis diaria de 1,25 mg una vez al dia no debe ser excedida.

Pacientes con Insuficiencia Renal: Si su funcion renal se encuentra disminuida, este medicamento se puede acumular en su cuerpo y
eventualmente llegar a niveles toxicos, por lo que sumédico podra disminuir la dosis de este medicamento. El uso de este medicamento
esta contraindicado en nifios de 6 meses a 11 anos con insuficiencia renal. Los pacientes con enfermedad renal en fase terminal y los
pacientes en tratamiento con hemodialisis no deben recibir Levocetirizina.

Pacientes con Insuficiencia Hepatica: No es necesario ajuste de dosis.

Ps;mentzs ‘Gel;\amcos No se requiere ajuste de dosis de Levocetirizina Diclorhidrato, pero se recomienda comenzar con el extremo
inferior de la dosis.

3. Antes de tomar este medicamento

No tome Levocetirizina:

«Sies alérgico o hipersensible a Levocetirizina u otro ingrediente de este medicamento, o a la Cetirizina.

+Si padece un deterioro grave de la funcion renal (insuficiencia renal terminal o con un clearence de creatinina menor a 10 ml/min. o
pacientes en hemodialisis).

«En nifios de 6 meses a 11 afios con insuficiencia renal.
Antes de usar este medicamento debe sopesarse los riesgos y los beneficios en su uso, los que deben ser discutidos entre Ud. Y su
médico. Principalmente debe considerar los siguientes aspectos:
Alergias: Ud. Debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado alguna reaccion alérgica a este medicamento o a alguna otra
substancia, ya sea alimentos, preservantes, colorantes, saborizantes u otros medicamentos.
Embarazo y lactancia: Consulte a sumédico o farmacéutico antes de tomar un medicamento durante el embarazo o lactancia. Informe
a sumeédico si estd embarazada, trata de estarlo o esta en periodo de lactancia.



Eluso de Levocetirizina en el embarazo se recomienda solo si el beneficio esperado justifica el riesgo potencial para el feto.

En lactancia el uso de Levocetirizina en las madres lactantes no se recomienda.

éncwanos Se recomienda ajustar la dosis en pacientes ancianos con insuficiencia renal, de leve a moderada.
tros:

« No se recomienda el uso concomitante con alcohol debe evitarse debido al aumento potencial de somnolencia y sedacion.

* No se recomienda el uso concomitante con depresores del SNC debe evitarse debido al aumento potencial de la depresion de Sistema
Nervioso Central y la sedacion.

« No se recomienda administrar formas farmacéuticas sélidas como comprimidos a pacientes pediatricos menores de 6 afios ya que los
comprimidos disponibles no permiten ajuste de dosis.

* Antes de realizar trabajos peligrosos que requieren una atencion mental completa, tales como conducir un vehiculo o manejar
maquinaria peligrosa, se debe verificar si este medicamento no le produce somnolencia.

Uso de otros medicamentos:

El efecto de este medicamento puede modificarse por su administracion junto con otros (interacciones). Usted debe comunicar a su

médico todos los medicamentos que esta tomando o que haya tomado recientemente, ya sea con o sin receta médica, antes de usar

este farmaco.

Levocetirizina ha presentado interacciones al administrarse en forma concomitante con el siguiente medicamento:

Ritonavir: Aunque no se han realizado estudios formales de interaccion de farmacos in vivo con levocetirizina (enantiomero R de

cetirizina), la coadministracion de cetirizina racémica y ritonavir aumento el AUC plasmatico y la semivida de cetirizina en aproximada-

mente 42% y 563%, respectivamente, y result6 en una reduccion del 29% en la depuracion de cetirizina. Ritonavir farmacocinética no se

altero swgmfmatlvameme Como una interaccion similar podria esperarse con levocetirizina, tenga precaucion cuando se prescribe

concomitantemente con ritonavir. Los pacientes pueden necesitar ser monitoreados para los efectos secundarios levocetirizina

aumentados incluyendo somnolencia, fatiga, boca seca, o tos. Severidad menor.

Posiblemente el uso concomitante con Teofilinay Ritonavir, podria causar un mayor efecto de cetirizina.

4. Posibles efectos adversos:

Las reacciones adversas mas comunes son las siguientes: somnolencia, cansancio, debilidad, dolor de garganta, boca seca, fiebre, tos,
hemorragia nasal.

En adultos y adolescentes mayores de 12 afios de edad las reacciones adversas descritas son: Generales: Somnolencia, nasofaringitis,
xerostomia, fatiga.

En pacwenles pediatricos entre 6y 12 afos de edad las reacciones adversas descritas son: Tos, epistaxis, fiebre.

En pacientes pediatricos entre 2y 5 afios de edad las reacciones adversas descritas son: Diarrea, estrefiimiento, Denticion dolorosa,
somnolencia, fiebre, otitis media, sinusitis, infecciones de las vias respiratorias altas e infeccion virica de las vias respiratorias
superiores.

En pacientes pediatricos entre 6y 23 meses de edad las reacciones adversas descritas son: Diarrea, estrenimiento, Denticion dolorosa,
somnolencia, fiebre, otitis media, sinusitis, infecciones de las vias respiratorias altas e infeccion virica de las vias respiratorias
superiores.

Si alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si nota cualquier efecto adverso no mencionado en este folleto, informe a su
médico o farmacéutico. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
sequridad de este medicamento.

Sobredosi:
Sitoma mas Levocetirizina del que debiera, en adultos puede causar somnolencia. En ninos puede dar inicialmente agitacion e inquietud
seguido por somnolencia. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, en lo
posible llevando el envase del medicamento ingerido.

5. Conservacion de Levocetirizina
Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original.
Almacenar en su envase original protegido de la humedad y la luz a no mas de 25°C.

6. Informacion adicional

El principio activo de este medicamento es Levocetirizina.

Los demas componentes son: Almidon de Maiz Pregelatinizado, Dioxido de Silicio Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa Microcrista-
lina, Lactosa Monohidrato, Alcohol Polivinilico Parcialmente Hidrolizado, Diéxido de Titanio, Macrogol 3000, Talco Venecia.

Aspecto del producto y contenido del envase:

Lalergic Comprimidos Recubiertos esta formulado como comprimidos recubiertos circulares, biconvexos, color blanco a blanco crema.
Una cara ranurada diametralmente. Acondicionado en blisters de PA-ALU-PVC/AI, cada uno de los cuales contiene 30 comprimidos.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

Elaborado y distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940, Independencia, Santiago - Chile.
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