Senosiain.

Dimegan.
(Loratadina)
Cépsulas, jarabe y solucion oral

Antihistaminico

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cadacapsulacontiene:

Loratadina 10 mg

Excipiente c.b.p. 1capsula

Cada 100 ml del jarabe contienen:

Loratadina 100 mg
Vehiculoc.p.b. 100 ml
Cada 100 ml de lasolucién contienen:
Loratadina 100 mg
Vehiculoc.p.b. 100 ml

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Antihistaminico indicado en el alivio sintomatico
de rinitis alérgica, dermatitis alérgica y conjun-
tivitis.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
EN HUMANOS

Loratadina es un agente antihistaminico triciclico,
con accion selectiva sobre los receptores H, peri-
féricos; después de su administracion oral se ab-
sorbe completamente, su vida media de elimi-
nacion plasmatica es de 9 horas, y su efecto
antihistaminico se inicia a los 30 minutos, per-
sistiendo durante 24 horas. Se metaboliza exten-
samente en el higado y es eliminado por orina y
heces en un 40 y 41% respectivamente, en un
periodo maximo de 10 dias. Su unidn a proteinas
esde 97 a99%.

En pacientes geriatricos, los niveles maximos de
loratadina son 50% mayor que en jovenes. En
insuficiencia renal cronica (depuracién de
creatinina<30 ml/min), aumentaenun75y 120% el
metabolito en los niveles plasmaticos pico en
relacion con pacientes con funcion renal normal.
En pacientes con dano hepatico los niveles

plasmaticos pico se incrementan, segun la severi-
dad del dano hepatico.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la loratadina o a los compo-
nentes de la féormula, embarazo y lactancia.
Dimegan solucién y jarabe, no se administren en
menores de 1 y 2 anos respectivamente ni en
pacientes con diabetes mellitus. Dimegan capsu-
las no se administre en menores de 12 anos.

PRECAUCIONES GENERALES

No se ha establecido su seguridad en menores de 1
ano, después de la administracion de 2.5 mg, la
farmacocinética de loratadina en ninos de 1 a 2
anos es similar a la de ninos mayores y adultos, en
pacientes con insuficiencia hepatica se recomien-
dadisminuirla dosis ala mitad.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO
DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
No se use en el embarazo ni durante la lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Se han reportado fatiga, somnolencia, sequedad
de boca, nauseas, gastritis, erupcion cutanea, alo-
pecia, anafilaxis, alteraciones hepaticas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

Se ha reportado que la administracién conjunta
con ketoconazol, eritromicina o cimetidina aumen-
tan las concentraciones plasmaticas de loratadina.

ALTERACIONES DE PRUEBAS DE
LABORATORIO
Hasta el momento no se han reportado.



PRECAUCIONES Y RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
LA FERTILIDAD

Dimegan carece de efectos carcinogénicos, muta-
génicos, teratogénicos ni sobre la fertilidad.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION. Oral.
Solucion: ninos de 1 a 2 anos de edad 2.5 ml (2.5
mg) unavezal dia.

Jarabe: ninos de 2 a 12 anos de edad (menores o
igual a 30 kg): 5 ml (5 mg) una vez al dia. Nifhos
mayores de 12 anos y adultos (mayores de 30 kg):
10 ml: unavezal dia.

Cépsulas: ninos mayores de 12 anos y adultos: una
capsulade 10 mgal dia.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL, MANIFESTACIONES Y
MANEJO (ANTIDOTOS)

Hasta la fecha no se han reportado casos de sobre-
dosis. En caso de que esto ocurra, debe iniciarse
inmediatamente el tratamiento sintomatico gene-
ral.

PRESENTACIONES

Cajacon 10y 20 capsulas.

Caja con frasco con 60 ml de jarabe y vasito dosifi-
cador.

Cajaconfrascocon 30 mly pipeta graduada.

RECONMENDACIONES PARA EL
ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de
30°Cyenlugarseco.

LEYENDAS DE PROTECCION
Literatura exclusiva para médicos.
No se deje al alcance de los ninos.
Suventarequiere receta médica.

HECHO EN MEXICO POR:
Laboratorios Senosiain S.A. de C.V.
Camino a San Luis Rey No. 221.

Ex Hacienda Santa Rita.

C.P. 38137 Celaya, Guanajuato. México.

Producto No. de Reg.

Dimegan solucion 435M2000 SSA IV
Dimegan jarabe 587M2000 SSA IV
Dimegan capsulas 249M2000 SSA IV

® Marca Registrada
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