Senosiain.

Lideater-D.

Desloratadina Fenilefrina
Céapsula / Jarabe / Solucién

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cada capsula contiene:

Desloratadina 2.50 mg
Fenilefrina clorhidrato 20.00 mg
Excipiente cbp 1 capsula

Cada 100 mL de jarabe contienen:

Desloratadina 0.0509
Fenilefrina clorhidrato 0.400 g
Vehiculo cbp 100 mL

Cada ml equivale a 0.5 mg de desloratadina y
4 mg de fenilefrina clorhidrato.

Cada 100 ml de solucidon contienen:

Desloratadina 0.050 g
Fenilefrina clorhidrato 0.2009
Vehiculo cbp 100 mL

Cada ml equivale a 0.5 mg de desloratadina 'y
2 mg de fenilefrina clorhidrato.

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Lideater-D esta indicado para el alivio de los sinto-
mas asociados con la rinitis alérgica como estornu-
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dos, rinorrea, congestion, prurito, lagrimeo y enroje-
cimiento de los ojos.

CONTRAINDICACIONES

Lideater-D esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad a Desloratadina, Fenilefrina o a los
componentes de la férmula, durante el embarazoy la
lactancia, pacientes bajo tratamiento con inhibidores
de la MAQ, pacientes con glaucoma de angulo estre-
cho, retencién urinaria, hipertension grave, enferme-
dad de arterias coronarias grave e hipertiroidismo,
ulcera péptica estenosante y diabetes mellitus.

PRECAUCIONES GENERALES

NO SE HA ESTABLECIDO LA SEGURIDADY LA EFICA-
CIA DE Lideater-D CAPSULA EN PACIENTES MENO-
RES DE 12 ANOS, NI LA SOLUCION Y JARABE EN
MENORES DE 6 MESES.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZOY
LA LACTANCIA

No se recomienda su administracion durante el
embarazo ni en el periodo de lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Organo o sistema

comun

Muy Comun= Poco comun=1/100a
1/100a<  <1/100

Se desconoce (no se puede estimar con los
datos disponibles)

=1/10  1/10

Infecciones e Infestaciones

Fiebre

Enfermedades del sistema inmune

Reacciones de hipersensibilidad como
anafilaxia y erupcion cutdnea

Enfermedades del sistema nervioso

Insomnio,
somnolencia, crisis
convulsivas

Enfermedades del oido y laberinto

Mareos

Enfermedades cardiacas

Taquicardia,
Palpitaciones,
hipertensién grave,
bradicardia refleja.
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Comun=
1/100 a<
1/10

Muy
comun
=1/10

Organo o sistema

Poco comin=1/100a Se desconoce (no se puede estimar con los
<1/100

datos disponibles)

Enfermedades respiratorias, toracicas
y mediastinicas

Faringitis, congestién
nasal

Enfermedades gastrointestinales

Nauseas, diarrea,
boca seca, dispepsia

vémito
Enfermedades hepatobiliares Hepatitis Incremento de bilirrubinas y muy
raramente elevacién de enzimas hepaticas
Enfermedades de la piel y tejido -
subcutaneo Mialgias

Enfermedades musculoesquelécticas
y del tejido conjuntivo

Hiperactividad
psicomotora

Transtornos generales y afecciones

del lugar de administracién Cefalea

Fatiga, dismenorrea

La seguridad y tolerancia de Lideater-D en la pobla-
cion pediatrica ha sido bien establecida en los estu-
dios clinicos a través de pruebas de laboratorio,
monitoreo de signos vitales, datos electrocardiografi-
cos, incluyendo el analisis del segmento QTc.
Cuando se administra a dosis recomendada, la
concentraciéon plasmatica de la desloratadina es
equivalente en pacientes adultos y en pacientes
pediatricos, los datos de eficacia en adultos se
pueden extrapolar a la poblacién pediatrica.

En un estudio clinico con dosis mdltiples, en que se
administraron hasta 20 mg diarios de desloratadina
durante 14 dias, no se observaron efectos cardiovas-
culares estadistica ni clinicamente significativos. En
un estudio farmacolégico clinico, en que la deslorata-
dina se administré6 a una dosis de 45 mg diarios
(nueve veces la dosis clinica) durante diez dias, no se
observo prolongacion del intervalo QTc.

Los pacientes de la tercera edad son mas suscepti-
bles a los efectos hipertensivos y bradicardicos de la
fenilefrina por lo que pueden presentar reduccion
del gasto cardiaco como consecuencia de la bradicar-
dia sinusal aumentando el riesgo de una posible
insuficiencia cardiaca.

Con la combinacion se ha reportado hipotension
asintomatica, cefalea, trauma mandibular y diafore-
sis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO
GENERO

No se han observaron interacciones medicamento-
sas clinicamente importantes con el uso de Deslora-
tadina, Lideater-D no es afectado por el consumo de
jugo de toronja ya que no afecta su biodisponibili-
dad. El consumo concomitante con alcohol, no
potencio los efectos deteriorantes del alcohol sobre
el comportamiento. Los beta bloqueadores pueden
aumentar los efectos vasoconstrictores de la Fenile-
frina. Inhibidores de la MAO pueden prolongar e
intensificar los efectos presores de la Fenilefrina al
igual que la oxitocina.

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

Hasta el momento no se han presentado efectos de
carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis ni sobre
la fertilidad.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: ORAL

CAPSULA

DOSIS AL DIA CON'Y SIN ALIMENTOS

Adultos y nifos mayores de 12 aios

1 capsula ¢/12 horas durante el tiempo que el médico lo crea necesario
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JARABE

EDAD DOSIS AL DIA CON'Y SIN ALIMENTOS

Nifios de 12 meses a 5 afos

1.25 mg/10 mg (2.5 mL) dividido en 2 dosis

Nifios de 6 aflos a 11 afos

2.5 mg/20 mg (5 mL) dividido en 2 dosis

Adultos y mayores de 12 afios

5 mg/40 mg (10 mL) dividido en 2 dosis

SOLUCION

UNAVEZ AL DIA CONY SIN ALIMENTOS

Nifos de 2 a 5 afos

1.25 mg/5 mg (2.5 mL) dividido en 2 dosis

La duracién del tratamiento dependera del criterio
médico y de la respuesta del paciente. Se recomienda
un maximo de 14 dias de uso.

Cada mL de JARABE equivale a 0.5 mg de Deslora-
tadina y 4 mg de fenilefrina clorhidrato.

Cada mL de SOLUCION equivale a 0.5 mg de Deslo-
ratadina y 2 mg de fenilefrina clorhidrato.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSI-
FICACION O INGESTA ACCIDENTAL

Hasta el momento no se ha reportado algun caso de
sobredosis, sin embargo, se recomienda el tratamien-
to sintomatico. La Desloratadina no se elimina por
hemodialisis y se desconoce si se puede eliminar por
dialisis peritoneal.

PRESENTACIONES

Capsula: Caja con 10 o0 20 capsulas de 2.5 mg/20 mg
Jarabe: Caja de cartén con frasco con 30 mL, 60 mL o
120 mL y vaso dosificador.

Solucién: Caja de cartén con frasco con 30 mL y
pipeta dosificadora.

LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos.

Su venta requiere receta médica.

Jarabe: contiene 49% de azucar y 10.5% de otros
azucares.

Solucién contiene 10% de azucar y 1.5% de otros
azucares.

No se deje al alcance de los nifos.

®

No se use en el embarazo, lactancia ni menores de 12
anos capsula, 6 meses jarabe y solucion.

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

Hecho en México 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.

® Marca Registrada

Capsula Reg. No. 024M2023 SSA IV
Jarabe Reg. No. 309M2024 SSA IV
Solucién Reg. No. 002M2023 SSA IV




