Senosiain.

Dimegan®-D
(Loratadina/Fenilefrina)
Cépsulas de liberacion prolongada,
jarabe y solucion
Antihistaminico y descongestivo

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cadacapsuladeliberacion prolongada
contiene:

Loratadina 5mg
Fenilefrina, clorhidrato de 20mg
Excipiente c.b.p. 1capsula
Cada 100 ml de jarabe contienen:
Loratadina 0.1g
Fenilefrina, clorhidrato de 0.4¢g
Vehiculoc.b.p. 100 mli
Cada 100 ml de solucién contienen:
Loratadina 0.05¢g
Fenilefrina, clorhidrato de 0.2¢g
Vehiculoc.b.p. 100 mli

Cada ml de solucién equivale a 0.5 mg de lorata-
dinay 2 mgdeclorhidrato de fenilefrina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Dimegan-D esta indicado en el tratamiento sinto-
matico de rinitis alérgica, congestion nasal y pru-
rito oculo-nasal.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
EN HUMANOS

Loratadina es un antihistaminico de accion prolon-
gada, antagonista selectivo de los receptores H,
periféricos, después de su administracion oral se
absorbe completamente, su vida media de elimi-
nacion plasmatica es de 9 horas. Iniciando su
efecto a los 30 minutos y continuandose por 24
horas. Dimegan-D es ampliamente metabolizado
en el higado y eliminado por orina y heces.
Fenilefrina es un agonista selectivo de los recep-
tores alfa adrenérgicos, utilizada como descon-
gestionante que al estimular los receptores del

musculo liso de la pared vascular provoca vaso-
constriccion local y, por lo tanto, una disminucién
del edema nasal. Su peso molecular es de 167.205
g/mol, se absorbe de forma irregular a través del
tracto gastrointestinal, su biodisponibilidad es de
38%, se une a proteinas en 95% y su vida media es
de 2.1 a 3.4 horas, fenilefrina es ampliamente me-
tabolizada en el higado y en el intestino por la
monoaminooxidasa.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la for-
mula, pacientes bajo tratamiento con inhibidores
de la MAO, pacientes con glaucoma de angulo
estrecho, retencién urinaria, hipertensién grave,
enfermedad de arterias coronarias grave e hiper-
tiroidismo, ulcera péptica estenosante y diabetes
mellitus.

PRECAUCIONES GENERALES

A los pacientes con funcion hepatica alterada se
debe administrar inicialmente una dosis menor ya
que estos pacientes pueden tener una depuracion
de loratadina mas lenta.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LA LACTANCIA

No se use en el embarazo ni la lactancia.
Dimegan-D capsulas no se use en menores de 12
anos.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
A dosisterapéuticas es bien tolerado, sin embargo,
se ha reportado hipertensiéon grave, cefalea, vomi-
to y bradicardia refleja con el uso de fenilefrina.
Fatiga, cefalea, somnolencia, boca seca, nduseas,
gastritis, erupcion cutanea, insomnio y en raras
ocasiones alopecia, anafilaxia o alteraciones hepa-



ticascon eluso de loratadina.

Los pacientes de la tercera edad son mas susce-
ptibles a los efectos hipertensivos y bradicardicos
de la fenilefrina por lo que pueden presentar re-
duccion del gasto cardiaco como consecuencia de
la bradicardia sinusal, aumentando el riesgo de
una posible insuficiencia cardiaca.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE

OTRO GENERO

Con el uso concomitante con ketoconazol, eritro-
micina y cimetidina se ha reportado aumento en
las concentraciones de loratadina. Los beta-
bloqueadores pueden aumentar los efectos vaso-
constrictores de la fenilefrina. Inhibidores de la
MAO pueden prolongar e intensificar los efectos
presores de lafenilefrina al igual que la oxitocina.

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

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

Dimegan-D carece de efectos carcinogénesis, mu-
tagénesis, teratogénesis ni sobre la fertilidad.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION. Oral.
Dimegan-D cépsulas: adultos y ninos mayores de
12 anos: unacéapsulacada 12 horas.

Dimegan-D jarabe: ninos de 6 a 12 anos de edad:
2.5mlcada 12 horas.

Adultos y ninos mayores de 12 anhos de edad: 5 ml
cada 12 horas.

Dimegan-D solucidn: ninos de 2 a 5 anos de edad:
2.5mlcada 12 horas.

Ninosde6a8anosde edad:5mlcada 12 horas.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL, MANIFESTACIONES Y
MANEJO (ANTIiDOTOS)

En casode que esto ocurra, debe iniciarse inmedia-
tamente el tratamiento sintomatico general, hasta
el momento sdélo se ha reportado taquicardia, ce-
falea y somnolencia, la loratadina no es hemodia-
lizable.

PRESENTACIONES
Dimegan-D cdpsulas: caja con 10 y 20 capsulas de

liberacién prolongada

Dimegan-D jarabe: caja con frasco con 60 mly vaso
dosificador.

Dimegan-D solucion: caja con frasco con 60 ml y
pipeta graduada.

RECOMENDACIONES 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.
CaminoaSan LuisRey No. 221.
Ex-Hacienda Santa Rita.

C.P.38137 Celaya, Guanajuato. México.

Producto No. de Reg.

Dimegan-D capsulas 488M96 SSA IV

Dimegan-D jarabe 131M2002 SSA IV

Dimegan-D solucién 089M2003 SSA IV

® Marca Registrada
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