Senosiain.

Jarsixe

(Loratadina Betametasona)
Tabletas y solucién
Antihistaminico, antiinflamatorio, antialérgico

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cadatableta contiene:

Loratadina 5mg
Betametasona 0.25mg
Excipiente cbp 1tableta

Cada 100 ml de solucidn contienen:

Loratadina 100 mg
Betametasona 5mg
Vehiculo cbp 100 ml

Cada ml equivale a Loratadina 1 mg Betametasona
0.05mg

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Jarsix eslacombinacién de loratadina, antihistami-
nico triciclico y betametasona, antiinflamatorio y
antialérgico esteroideo; coadyuvantes en el alivio
de los sintomas severos presentes en dermatitis
atopica, angioedema, urticaria; rinitis alérgica esta-
cional y perenne; reacciones alérgicas alimenta-
riasy medicamentosas; dermatitis seborreica, neu-
rodermatitis; asma alérgica, manifestaciones ocu-
lares de tipo alérgico como conjuntivitis e iridoci-
clitisy reacciones alérgicas a piquetes de insectos.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
Loratadina es un agente antihistaminico triciclico
potente, de accion selectiva sobre los receptores
H1 periféricos. Es absorbida completamente des-
pués de su administracion oral, iniciando su efecto
antihistaminico a los 30 minutos y persistiendo
durante 24 horas. Su union a proteinas es de 97 a
99%. Loratadina se metaboliza en el higado; su
vida media de eliminacion plasmatica es de 9
horas y se excreta a través de orina y heces en un
periodo maximo de 10 dias.

Betametasona antinflamatorio y antialérgico este-

roideo se absorbe bien por via oral alcanzando su
efecto pico entre una y dos horas después de su
administracion y manteniéndose por un lapso
mayor a las 72 horas. Su vida media plasmatica es
entre 3y 5 dias, y suvida mediabioldgicavade 36 a
54 horas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de su formu-
la, pacientes con infecciones micoticas sistémicas,
embarazoy lactancia.

PRECAUCIONES GENERALES

Pacientes con insuficiencia hepatica grave se reco-
mienda administrar una dosis inicial de 5 mg una
vezaldia,0 10 mgen dias alternos.

Dependiendo de la respuesta individual del enfer-
mo al tratamiento y el tipo de enfermedad puede
requerirse ajuste en la dosis en procesos de remi-
sion o exacerbacion.

Después de la corticoterapia de larga duracion o de
dosis elevadas, se recomienda observar al pacien-
te hasta porun ano.

Con el retiro rapido del tratamiento corticoide se
puede presentar insuficiencia corticosuprarrenal
secundaria por lo que se recomienda disminuir
gradualmente ladosis.

El efecto de los corticosteroides aumenta en
pacientes con hipotiroidismo o cirrosis.

Los corticosteroides deben utilizarse con cautela
en pacientes con herpes simple ocular, debido a la
posibilidad de perforacion de la coérnea.



El tratamiento con corticosteroides puede dar
lugar alaaparicion de trastornos psiquicos. Laines-
tabilidad emocional o las tendencias psicéticas
previamente existentes pueden ser agravadas por
los corticosteroides.

Se recomienda tener cuidado en casos de: colitis
ulcerativa inespecifica, si hay posibilidad de perfo-
racion inminente, absceso y otra infeccion pioge-
na; diverticulitis, anastomosis intestinal reciente,
Ulcera péptica activa o latente, insuficiencia renal,
hipertensién, osteoporosis y miastenia gravis.

Las complicaciones de la corticoterapia dependen
de la dosis y duracion del tratamiento, se sugiere
valorar individualmente el beneficio potencial de
la droga contralos posibles riesgos.

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos
signos de infeccidon, pudiendo desarrollarse nue-
vas infecciones durante su uso. Cuando se
emplean corticosteroides puede ocurrir una reduc-
cion de laresistenciay unaincapacidad para locali-
zar lainfeccion.

El uso prolongado de corticosteroides puede pro-
ducir cataratas posteriores subcapsulares, glauco-
ma con posibilidad de dano del nervio 6ptico y
fomentar el desarrollo de infecciones oculares
secundarias por hongos o virus.

Las dosis habituales y elevadas de corticosteroides
pueden aumentar la presion arterial, retencion de
sal y agua, asi como incremento en la excrecion de
potasio. Es menos probable que ocurran estos efec-
tos con los derivados sintéticos, excepto cuando se
usan dosis elevadas.

Debe considerarse restriccion de sal y suplemento
de potasio en la dieta. Todos los corticosteroides
aumentan la excrecion de calcio.

Durante la corticoterapia no se deben recibir inmu-
nizaciones, especialmente en aquellos pacientes
que estén recibiendo dosis elevadas, debido al
posible riesgo de complicaciones neuroldgicasy a
la falta de respuesta de anticuerpos.

Debe advertirse a los pacientes tratados con dosis
inmunosupresoras de corticosteroides que eviten
la exposicion alavaricela o al sarampion, y, que, en

caso de haber estado expuestos, consulten a su
médico. Esto reviste importancia especial en los
ninos.

La corticoterapia en enfermos con tuberculosis
activa debera limitarse a aquellos casos de tuber-
culosis diseminada o fulminante en los cuales el
corticosteroide se utiliza en forma concomitante
con untratamiento antituberculoso adecuado.

Si los corticosteroides estuviesen indicados en
enfermos con tuberculosis latente, es necesario
instituir estrecha vigilancia debido a que la enfer-
medad puede ser reactivada.

Durante la corticoterapia prolongada, estos enfer-
mos deberan recibir quimioprofilaxis.

El crecimiento y desarrollo de ninos que reciben
corticoterapia prolongada debera ser cuidadosa-
mente observado, ya que la administracion de cor-
ticosteroides puede trastornar las tasas de creci-
miento e inhibir la produccion enddgena de corti-
costeroides.

La corticoterapia puede alterar la movilidad y el
numero de espermatozoides.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LALACTANCIA

El medicamento debe utilizarse solamente si el
beneficio potencial para la madre justifica el riesgo
potencial para el feto. Los recién nacidos de
madres que recibieron tratamiento con corticoste-
roides deben observarse en cuanto a signos de
hipoadrenalismo.

Loratadina se excreta por leche materna por lo que
no se recomienda suempleo durante este periodo

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Los efectos adversos reportados comunmente son
fatiga, cefalea, somnolencia, boca seca, nauseas,
gastritis y sintomas alérgicos como erupciones.
Raros casos de alopecia, anafilaxia y alteraciones
hepaticas han sido reportados.

Betametasona: La cantidad de corticosteroide pre-
sente en lacombinacidn, reduce la probabilidad de
efectos colaterales; sin embargo, se han descrito:



Tabla: Reaccion adversa

Ercutecek.p'r qt"..ti cpqu”

y sistemas MIEDRA

Tgceek.p'cf xgtuc

Vtcuwgtpqu'f griukngo ¢
inmunitario

Reacciones anafilactoides y de hipersensibilidad y reacciones

hipotensivas o similares al choque

Trastornos del
metabolismo y de la
nutricion

Irregularidades menstruales, desarrollo de estado cushingoide,
supresion del crecimiento intrauterino fetal o en la ninez, falta de
respuesta secundaria de la corteza suprarrenal o de la pituitaria,
particularmente en momentos de estrés, como en el caso de
traumatismo, cirugia o estado de enfermedad, reduccién de la tolerancia
a carbohidratos, manifestaciones de diabetes mellitus latente, aumento
de los requerimientos de insulina o de agentes hipoglucemiantes orales
en los pacientes diabéticos.

Equilibrio negativo de nitrogeno debido a catabolismo proteico.

Trastornos psiquiatricos

Euforia, cambios violentos del talante, desde depresion severa hasta
manifestaciones francamente psicoticas, cambios en la personalidad,
irritabilidad exagerada, insomnio.

Trastornos del sistema
nervioso

Convulsiones, aumento de la presién intracraneal con papiledema
(pseudotumor cerebral), generalmente después del tratamiento, vértigo,
cefalea.

Trastornos oculares

Cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la presion intraocular,
glaucoma, exoftalmos

Trastornos cardiacos

Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes sensibles, hipertension

Trastornos
gastrointestinales

Ulcera péptica con posibilidad de perforacién ulterior y de hemorragia;
pancreatitis, distension abdominal, esofagitis ulcerativa.

Trastornos musculo
esqueléticos y del tejido
conectivo y de los huesos

Debilidad muscular, miopatia por corticosteroides, pérdida de masa
muscular, empeoramiento de los sintomas miasténicos en la miastenia
gravis, osteoporosis, fracturas vertebrales, compresidén, necrosis
aséptica de las cabezas femorales y humerales, fractura patolégica de los
huesos largos, ruptura de tendones.

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Menoscabo de la cicatrizacion de heridas, atrofia cutanea, piel fragil y
fina, petequias y equimosis, eritema facial, aumento de la sudoracion,
supresion de las reacciones como dermatitis alérgica, urticaria, edema
angioneuratico.

Trastornos generales y
afecciones des lugar de
administracion

Retencion de sodio, pérdida de potasio, alcalosis hipocalcémica,
retencién de liquidos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

La administracion de loratadina mas ketoconazol,
eritromicina o cimetidina incrementan las concen-
traciones plasmaticas de loratadina, pero no se
han observado cambios clinicamente significati-
vos (incluyendo electrocardiograficos). Se sugiere
precaucion cuando se administren con farmacos
que inhiban el metabolismo hepatico.

La administracion concomitante de betametasona
mas fenobarbital, rifampicina, difenilhidantoina o
efedrina puede incrementar el metabolismo de los
corticosteroides disminuyendo su accion terapéu-

tica. Con un estrogeno deberan observarse por el
posible incremento de los efectos del corticosteroi-
de.

Corticosteroides con diuréticos que causen
aumento de la eliminaciéon de potasio, pudiera
incrementar la hipocalemia.

Corticosteroides con glucdsidos cardiacos puede
aumentar la posibilidad de arritmias o de toxicidad
pordigitalicos asociada con hipocalemia.

Corticosteroides pueden incrementar la deplecion
de potasio causado por anfotericina B.
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Deberéan realizarse determinaciones de electrolitos
ensuero, particularmente los niveles de potasio.

Corticosteroides con anticoagulantes del tipo de la
cumarina puede acrecentar o disminuir los efectos
anticoagulantes, posiblemente requiriendo ajuste
deladosis.

Antiinflamatorios no corticosteroideos o alcohol
con corticosteroides pudiera aumentar la inciden-
cia o incrementar la gravedad de ulceras gastroin-
testinales.

Corticosteroides pueden reducir las concentracio-
nes de salicilato en sangre. El acido acetilsalicilico
debera utilizarse con cuidado conjuntamente con
corticosteroides en caso de hipoprotrombinemia.

Cuando se administren corticosteroides a diabéti-
cos, puede requerirse un ajuste de la droga antidia-
bética.

Corticosteroides con somatropina pudiera inhibir
larespuesta alasomatropina.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE
PRUEBAS DE LABORATORIO

Debe suspenderse laadministracion de Jarsix apro-
ximadamente cuarentay ocho horas antes de reali-
zar procedimientos de pruebas cutdneas, ya que
estos farmacos pueden impedir o disminuir las
reacciones que de otro modo, serian positivas alos
indicadores de reactividad dérmica.

Los corticosteroides pueden alterar los resultados
de la prueba del tetrazoilo nitroazul para infeccio-
nes bacterianas y producir falsos resultados nega-
tivos.

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

En las pruebas realizadas en animales no se ha
demostrado efectos de carcinogénesis, mutagéne-
sis, teratogénesis ni sobre la fertilidad.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Tabletas: Adultos y ninos mayores de 12 anos de
edad: Una tableta cada 12 horas. Solucion: Ninos
de 6a 12 anosde edadcon peso mayora30kg:5ml

cada 12 horas. Ninos de 4 a 6 anos de edad con
peso de 30 kg o menos: 2.5 mlcada 12 horas.

A medida que se observa mejoria, la dosis debe
reducirse gradualmente y suspenderse cuando
sea posible.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

Se ha reportado somnolencia, taquicardia y cefa-
lea. Una sola ingestion de 160 mg de loratadina no
produjo efectos adversos. Cuando asi se requiera,
se sugiere tratamiento sintomatico.

Eltratamiento de los signos y sintomas de la sobre-
dosis es sintomatico y de sostén. Mantener una
ingestion adecuada de liquidos y vigilar los elec-
trolitos séricos y urinarios, prestando particular
atencion al equilibrio de sodio y potasio. Si es nece-
sario, tratar el desequilibrio electrolitico.

Debe inducirse el vomito aun si ha ocurrido emesis
espontaneamente. Se recomienda la administra-
cion de jarabe de ipecacuana. Sin embargo, no se
debe inducir el vémito en pacientes con alteracio-
nes del estado de despierto. La accion de la ipeca-
cuanase facilita porla actividad fisicay por la admi-
nistracion de 240 a 360 ml de agua. Si no ocurre
emesis dentro de los 15 minutos de haberse admi-
nistrado ipecacuana, debe repetirse la dosis.

Deben tomarse precauciones para evitar la bron-
coaspiracion, especialmente en los ninos. Después
de la emesis, debe tratarse de absorber cualquier
resto de medicamento que quede en el estdmago
administrando carbén activado en forma de sus-
pension espesa en agua. Si no se puede inducir el
vomito, o esta contraindicado, se debe efectuar
lavado gastrico. La solucion salina fisioldgica es el
vehiculo de eleccion para el lavado gastrico, espe-
cialmente en ninos.

En adultos puede usarse agua corriente; sin
embargo, antes de proceder a la siguiente instila-
cion debe extraerse el mayor volumen posible de
liguido administrado previamente. Los catarticos
salinos atraen agua dentro del intestino por 6smo-
sis y, por lo tanto, pueden ser valiosos por su rapi-
da accién diluyente del contenido intestinal. La
loratadina no se depura por hemodialisis en grado
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alguno apreciable después de administrar trata-
miento de urgencia, se debe mantener al paciente
bajo vigilancia médica.

PRESENTACION

Cajacon 10tabletas en envase de burbuja.

Caja con frasco con 60 ml, pipeta dosificadora e
instructivo anexo.

RECOMENDACIONES SOBRE
ALNMACENAMIENTO:
Consérvese ano mas de 30°C.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos.

Suventa requiere receta médica.

No se deje al alcance de los ninos.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al
correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

No se use en el embarazo ni la lactancia.
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HECHO EN MEXICO POR:

Laboratorios Senosiain, S.A.de C.V.
Camino aSan Luis Rey No. 221,

Ex - Hacienda Santa Rita

C.P.38137, Celaya, Guanajuato. México.
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