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Céapsulas de 5 mg/120 mg
Jarabe 5 mg/60 mg /5 ml

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este es un medicamento que combina la accion
antihistaminica de la Loratadina con el efecto
vasoconstrictor de la Pseudoefedrina en procesos
patologicos de vias respiratorias superiores, que cursan
con congestion nasal.

COMPOSICION

Cada 5 ml de jarabe contienen: Loratadina 5 mg y
Pseudoefedrina clorhidrato 60 mg

Cada capsula contiene:
Pseudoefedrina 120 mg

FARMACODINAMICA

Loratadina es un antagonista competitivo y selectivo de
los receptores H1

Loratadna 5 mg vy

periféricos de la histamina que actia reduciendo o
previniendo la mayoria de los efectos fisiolégicos de la
histamina.

Pseudoefedrina estimula los receptores alfa -
adrenérgicos del musculo liso vascular produciendo
vasoconstriccion y descongestion nasal.

INDICACIONES Y USO

Para el alivio de la congestion nasal en: rinitis alérgica,
rinitis vasomotora, sinusitis, resfrio comun, fiebre de
heno

Para promover el drenaje nasal o sinusal (p.e. en
tratamientos para sinusitis)

Para aliviar la congestion de la trompa de Eustaquio (p.e.
en tratamientos para otitis media)

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

Adultos y nifios mayores de 12 afios: TRICEL — D una
capsula cada 12 horas.

Nifios con peso corporal mayor a 30 kg:
TRICEL - D jarabe, 5 ml cada 12 horas.
Nifios con peso corporal entre 18 y 30 kg:
TRICEL - D jarabe, 2.5 ml cada 12 horas.

Nifios menores de 6 afios: de acuerdo a la indicacién del
médico.

MODO DE ADMINISTRACION
La via de administracion es solamente por via oral.
FARMACOCINETICA

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

Loratadina inica su accién 1 — 3 horas después de su
administracion oral y alcanza su maxima efectividad a las
12 horas. La vida media (incluyendo su metabolito
activo) oscila entre 8 — 28 horas. Circula ligada a
proteinas en un 97%. Su metabolismo se realiza en el
higado a través del sistema citocromo P450 formando su
metabolito activo descarboetoxiloratadina.

Pseudoefedrina se absorbe en forma adecuada, alcanza
concentraciones plasmaticas estables en unas 4 horas y
su vida media es de unas 6.3 horas. El uso combinado
de loratadina y Pseudoefedrina no altera la
farmacocinética de una u otra.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes, glaucoma de
angulo agudo, retencién urinaria, pacientes en
tratamiento con inhibidores de MAO (monoamino -
oxidasa) o hasta 14 dias después de suspendido,
hipertension arterial severa, enfermedad de arterias
coronarias, idiosincrasia a drogas adrenérgicas
(insomnio, mareo, debilidad, temblores, arritmias), e
insuficiencia hepatica.

Su uso esta contraindicado en nifios menores de 2 afios.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Pseudoefedrina se debe administrar con precaucion a
pacientes con hipertiroidismo, diabetes mellitus y
enfermedad cardiovascular.

El uso excesivo puede causar nerviosismo, irritabilidad,
insomnio especialmente en lactantes y ancianos

En insuficiencia renal disminuir la dosis.

Ancianos: tienen riesgo mayor de experimentar efectos
adversos: alucinaciones, convulsiones, depresion del
SNC, muerte.

Pediatria: contraindicado en menores de 2 afos.

Embarazo: categoria B. Usar solo cuando existen

indicaciones clinicas claras.
Lactancia: usar con extrema precaucion.

Geriatria: usar con precaucion, no se ha establecido la
seguridad de la combinacion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: algunos pacientes que estan recibiendo este
medicamento pueden experimentar somnolencia y
puede afectar su capacidad para conducir vehiculos o
manejar maguinaria.

INTERACCIONES

El uso de medicamentos que interfieren con el
metabolismo de loratadina a través del citocromo P450
(cimetidina, ketoconazol, macrolidos) aumenta
considerablemente sus niveles plasmaticos.

El uso concomitante de Pseudoefedrina con inhibidores
MAO produce cefalea severa, hipertension arterial, crisis
hipertensiva, hiperpirexia. Los efectos cardiotoxicos de
teofilina pueden incrementarse.

EFECTOS ADVERSOS

Las mas frecuentes son insomnio 16% y boca seca 14%.
Los siguientes eventos se han reportado con frecuencia
mayor a 2%: cefalea, somnolencia, nerviosismo, mareo,
fatiga, dispepsia, nausea, faringitis, anorexia, sed.

Otros eventos menos frecuentes son dolor de espalda,
dolor toracico, dolor ocular, dental u 6tico, linfadenopatia,
hiperquinesia, gastritis, estomatitis, colelitiasis, vaginitis,
infecciones virales, epistaxis, hemoptisis,
broncoespasmo, pleuresia, neumonitis, funcion hepatica
anormal, ganancia de peso, disminucion de la libido,
edema facial o periférico, fotosensibilidad.

El componente de Pseudoefedrina puede producir
arritmias,  hipotensién,  hipertension,  taquicardia,
bradicardia, ansiedad, angustia, irritabilidad, insomnio,
alucinaciones, psicosis, convulsiones, debilidad, nausea,
vémito, dificultad respiratoria, sudoracién, disuria,
irritacion ocular, lagrimeo, fotofobia.

PRESENTACIONES COMERCIALES
Tricel D capsulas, caja por 20 capsulas
Tricel D jarabe, frasco por 60 ml.
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Comprimidos de 10 mg
Jarabe 5 mg/5 ml

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

TRICEL es un antihistaminico de larga accion y no
sedante, que actla inhibiendo de forma competitiva y
selectiva los receptores H1 periféricos de la histamina,
con lo cual reduce o previene los efectos fisiolégicos de
la histamina.

COMPOSICION
*Tricel jarabe, cada 5 ml contienen 5 mg de lo-rata-dina.

*Tricel comprimidos, cada comprimido contiene 10 mg de
lorata~dina.

FARMACODINAMICA

La Loratadina compite de forma selectiva con la
histamina, por lo receptores H1, evitando que la
histamina se fije a su receptor y bloquea los efectos de la
misma sobre los receptores del tracto digestivo, Utero,
grandes vasos y musculos bronquiales.

INDICACIONES Y USO

Sintomas nasales y oculares de rinitis alérgica: rinorrea,
prurito nasal y/o ocular, estornudos. Tratamiento
sintoma-tico de la urticaria idiopéatica crénica y de
afecciones alérgicas en dermatolo-gia.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

Adultos y mayores de 12 afios: Un comprimido de Tricel
0 10 ml/dia de Tricel jarabe.

Nifios de 2 a 12 afios, menores a 30 kg: 5 ml/dia de
Tricel jarabe.

Nifios de 1 a 2 afios: 2,5 ml/dia de Tricel jarabe.
MODO DE ADMINISTRACION

La via de administracion es solamente por via oral.
FARMACOCINETICA

La Loratadina inicia su accion 1 — 3 horas después de su
administracion oral y alcanza su maxima efectividad a las
12 horas y su accion se prolonga por 24 horas. Cuando
se administra con los alimentos, la absorcién aumenta en
un 40 a 50 %La vida media (incluyendo su metabolito
activo) oscila entre 8 — 28 horas. Circula ligada a
proteinas en un 97 %. Su metabolismo se realiza en el
higado a través del sistema citocromo p450, a través de
las isoenzimas CYP3A4 y CYP2D6, formando su
metabolito activo descarboetoxiloratadina. La eliminacion
se realiza por via fecal y renal.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la loratadina.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La dosis inicial debe ser menor a la usual en pacientes
con enfermedad hepatica.

Embarazo: la loratadina es categoria B en el embarazo;
ya que no existen estudios controlados en el ser
humano, no se recomienda la administracion de este
farmaco a mujeres durante el embarazo.

Lactancia: la loratadina y sus metabolitos se excretan
por la leche materna, por lo que se evitara la
administracién a mujeres durante el periodo de lactancia.

Pediatria: la seguridad y eficacia de la loratadina no han
sido establecidos en nifios menores de 2 afios

Geriatria: se recomienda administrar con precaucion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: La loratadina puede ocasionar
aletargamiento y somnolencia en algunos pacientes, por
lo que estos deberan ser advertidos del peligro de
conducir o utilizar maquinaria hasta que se conozca su
reaccion al farmaco.

INTERACCIONES

La cimetidina, eritromicina y el ketoconazol han
demostrado interferir con el metabolismo de la
loratadina, probablemente mediante un mecanismo de
inhibicion de la isoenzima CYP3A4 del citocromo P-450,
lo que ocasiona un aumento de las concentraciones
plasmaticas de loratadina y de sus metabolitos. Sin
embargo, estas concentraciones elevadas de loratadina
no van acompafiadas de una prolongacion del QT, ni de
cambios electrocardiograficos ni tampoco se ha
observado un aumento significativo de efectos
secundarios en comparacion con los pacientes de
control.

Alimentos: Los alimentos retrasan la absorcion de la
loratadina y también aumentan la biodisponilidad del
producto. Se recomienda la administracion del farmaco
en ayunas si se desea un rapido efecto. Aunque los
antihistaminicos selectivos como la loratadina produce
menos somnolencia que las tradicionales, el alcohol
puede potenciar este efecto con aumento del riesgo de
accidentes. Los pacientes tratados con loratadina
deberan ser advertidos del riesgo que supone consumir
alcohol.

EFECTOS ADVERSOS

Se han reportado: cefalea, fatiga, som-no-len-cia,
sequedad de la boca, nausea, vomito, diarrea, astenia,
visibn borrosa, artralgias, mialgias, palpitaciones,
taquicardia, vértigo, parestesias, ansiedad, dismenorrea,

depresion, insomnio, epistaxis, decoloracion de la orina.
Son raras: edema, ictericia, alopecia, convulsiones y
anafilaxia.

PRESENTACIONES COMERCIALES
Tricel comprimidos. Caja por 10.
Tricel jarabe. Frasco por 60 ml.




