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DENOMINACION GENERICA.
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Jarabe )

Cada 100 mL contiene: -

Desloratadina 0.050 g Nombre_ NG TokEa (¢ na I/ .

Vehiculo cbp 100 mL rma: D

INDICACIONES TERAPEUTICAS.
Antihistaminico.

Liberdux® esta indicado para el rapido alivio de los sintomas asociados con la rinitis alérgica y otras
afecciones alérgicas, incluyendo estornudos, rinorrea, congestion y prurito nasal, asi como prurito, lagrimeo y
enrojecimiento de los ojos, prurito del paladar y tos.

Liberdux® también esta indicado para el alivio de los sintomas y signos de la urt[cana aguda y cronica, asi
como de otras afecciones dermatolégicas alérgicas.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA.
Farmacocinética: ~OMIBIOND S

La desloratadina es bien absorbida luego de su administracién por via oral. Se puede detectar en plasma
dentro de los 30 minutos y las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan aproximadamente en 3
horas, el tiempo de vida media es aproximadamente de 27 horas. Los alimentos no alteran su absorcion. La
desloratadina y la 3-hidroxidesloratadina se unen a las proteinas plasmaticas en un 85% y 87% (+2)
respectivamente y su union no se ve modifica en sujetos con insuficiencia renal. No existe evidencia de
acumulacion clinicamente significativa del farmaco después de su administracion una vez al dia 5-20 mg
hasta por 14 dias.

La enzima responsable del metabolismo de la desloratadina atn no ha sido identificada, por lo que algunas
interacciones con otros medicamentos no pueden ser completamente excluidas.

Farmacodinamia:

La desloratadina es un antihistaminico no sedativo de accion prolongada, con actividad antagonista selectiva
sobre los receptores H1 periféricos de la histamina. Inhibe la liberacion de histamina por los mastocitos y
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otras sustancias proinflamatorias como interleucinas, prostaglandinas y leucotrienos dependientes de la IgE.
Inhibe la adherencia y la quimiotaxis de los eosinofilos.

La desloratadina ha demostrado actividad antialérgica y antiinflamatoria en numerosos estudios in vitro e in
vivo (en células humanas). Estos estudios demuestran que la desloratadina inhibe la amplia cascada de
eventos que inician y propagan la inflamacién alérgica, entre las que se incluyen:

e Liberacion de citosinas proinflamatorias como: IL-4, IL-6, IL-8, IL-3.

e La liberacion de importantes quimiocinas proinflamatorias gemo el a or y requlador del llnfocﬁo

T normal expresado y secretado. - f"
T M W‘\ §
3‘ \Li L]

e Produccion de anion superoxido por los neutréfilos polimo fonucleares activados.

ey
L

MEDICO

s

o Adherencia y quimiotaxis de eosindfilos.

Nombre_J /& . T IAG‘&AJ

e Laexpresion de moléculas de adherencia como la P-seleFtinari.n ) ==
Irma

e Liberacion de histamina, prostaglandina D2 (PGD2) y leucotrieno C4 (LTC4) dependientes de IgE.
CONTRAINDICACIONES.

Liberdux® esta contraindicado en pacientes que presentan hipersensibilidad a la desloratadlna durante el
embarazo y la lactancia. ._
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la desloratadina en poblacion pediatrica (menores a 6 meses
de edad). A

PRECAUCIONES GENERALES.

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y maqumarié ﬁesaﬂa No se ha

ats

establecido la seguridad y eficacia en menores de 6 meses. GOWIS= g
RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA.

Embarazo:

No se han observado efectos de la desloratadina sobre la fertilidad de la rata a una exposicion 34 veces
mayor que la exposicion en el ser humano resultante de la administracion del agente a la dosis clinica
recomendada.

No se han observado efectos teratdgenos o mutagénicos en estudios en animales con el uso de
desloratadina. Como no se cuenta con datos clinicos sobre embarazos con exposicién a la desloratadina, el
uso sin riesgo durante el embarazo no ha sido establecido. No debe usarse durante el embarazo a menos
que se establezca formalmente la relacion beneficio/riesgo.
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Lactancia:
La desloratadina se excreta en la leche materna, por lo que se debe tomar la decision de suspender la
lactancia o suspender el farmaco.

Uso pediatrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia en menores de 6 meses.
9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS.

En estudios clinicos comparados con placebo en un rango de indicaciones que mcluyerongpmtls alergica y
urticaria crénica idiopatica a la dosis recomendada de 5 mg diarios, se reportd 3% mas,ﬁe eventos adversos
en los pacientes que recibieron desloratadina vs los pacientes que recibieron placeb: °L\fa§ efectos adversos
reportados con mayor frecuencia, en comparacion al placebo, fueron fatiga (1.2% ,;boca seca (0.8%), y
cefalea (0.6%). L;

Se han reportado de forma excepcional, reacciones de hipersensibilidad como anafi Iamay erupcion cutanea.
Ademas, casos de taquicardia, palpitaciones, hiperactividad psicomotora, crisis convulswas elevacion de
enzimas hepaticas, hepatitis e incremento de bilirrubinas se han reportado muy raramente. -

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO. ccﬂr A1
Clm‘]\ _."f\i.'.-l- ~
En los estudios clinicos no se observaron interacciones medicamentosas clinicamente importantes. En otro
estudio se demostro que el jugo de toronja no tiene efecto sobre la biodisponibilidad de la desloratadina.

Liberdux® al ser tomado de forma concomitante con alcohol no se incremento el efecto de reduccion en el
desempefio psicomotor inducido por el alcohol. En un estudio de dosis individuales, usando una dosis de 7.5
mg de desloratadina, los alimentos (desayuno rico en grasas, rico en calorias) no modificaron los parametros
de absorcion de la desloratadina. e

11. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

Nombre_

No se han reportado a la fecha. “irma__——————

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

La desloratadina, metabolito activo primario de la loratadina, no presenta riesgo carcinogénico en el hombre
conforme a los datos disponibles en los estudios originales para loratadina. La desloratadina no mostro
efectos mutagénicos en los estudios de mutagénesis in vitro e in vivo.

La desloratadina no fue teratbgena en ratas o conejos, a exposiciones 228 y 864 veces mayores,
respectivamente, que la exposicion en el ser humano a la dosis clinica recomendada.
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Los estudios preclinicos conducidos con desloratadina y loratadina demostraron que no hubo diferencias
significativas en el perfil toxicologico de ambas a niveles de exposicion comparativos con desloratadina.

Los datos preclinicos con desloratadina revelaron que no existe riesgo especial en humanos en estudios
convencionales de seguridad farmacolégica, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad genética, y toxicidad en la
reproduccion. La falta de potencial carcinogénico fue demostrado en estudios conducidos con loratadina.

13. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:
Via de administracion: Oral.

Nifios de 1 a 5 afios de edad: 2.5 ml de jarabe (1.25 mg), una vez por dia.
Nifios de 6 a 11 afios de edad: 5 ml de jarabe (2.5 mg), una vez por dia.
Adultos y niflos mayores de 12 afos de edad: 10 ml de jarabe (5 mg) una vez por dia.
Pacientes adultos con insuficiencia hepatica o renal: 10 ml de jarabe (5 mg) en dias altemnos. -
El médico debe tener en cuenta que la mayoria de los casos de rinitis en menores de 2 afios de edad son de
origen infeccioso y que no hay datos que apoyen el tratamiento de la rinitis infecciosacon leerdu:m®
Se recomienda beber un poco de agua luego de tomar la dosis de jarabe. ¢
Liberdux® se puede tomar con las comidas o fuera de ellas.
Se recomienda ajustar la dosis en pacientes con alteracion de la funcion hepatica o renal
L\\

14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDE—NTAL

En caso de sobredosis, se deben considerar las medidas normales para extraer la sustancia activa que no se
haya absorbido. Se recomienda el tratamiento sintomatico y coadyuvante. Basado en estudios clinicos en
adolescentes y adultos con mlltiples dosis, en los cuales se administrd 45 mg de desloratadina (9 veces la
dosis clinica recomendada), se determiné la ausencia de efectos colaterales relevantes. La desloratadina no
se elimina por hemodialisis; no se sabe si se puede eliminar por didlisis peritoneal.

5. PRESENTACION. s w/- 4 BICTAMINADOR
Caja con un frasco con 60mL 6 120 mL (0.050 g/ 100 mL). LAV MERIES
16. RECOMENDACIONES SOBRE EL ALMACENAMIENTO. R bar 254

Sirmaz @ T"’

- =T

Consérvese el frasco bien cerrado a no mas de 30° C y en lugar secp. Nombre e, Gulo Civne 2 ‘

17. LEYENDAS DE PROTECCION.

No se deje al alcance de los nifios.

Su venta requiere receta medica.

Literatura exclusiva para el medico.

No se use en el embarazo y la lactancia. No se administre en menores de 6 meses.

Reporte las sospechas de reaccion adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@siegfried.com.mx
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18. NOMBRE DEL LABORATORIO Y DIRECCION.
SIEGFRIED RHEIN, S.A. DE C.V.
Calle 2 No. 30, Fracc. Ind. Benito Juarez.
C.P.76120, Querétaro, Querétaro, México

19. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO.

Reg. No.022M2014 SSA IV

—n m@ﬁ DICTAMINADOR
ARV MEDICO

Is |
i . 2

Ndmbre_mé’__'.a_l"‘_@_um i
W Tirma: —['@j' =
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L A DESLORATADINA
1. DENOMINACION DISTINTIVA.

Liberdux®
2. DENOMINACION GENERICA.

Desloratadina

- Bas . ;,— ——————
3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION. = m(;,i DICTAMINADOR
Lln AU MEDICO

Jarabe

Cada 100 mL contiene:

Desloratadina 0.050 g Nombre_ D - B 01IG  ((yppma |/
Vehiculo cbp 100 mL = _—

irma: )
SE 7
4. INDICACIONES TERAPEUTICAS. ﬁ?

Antihistaminico.

Liberdux® esta indicado para el rapido alivio de los sintomas asociados con la rinitis alergica y otras
afecciones alérgicas, incluyendo estornudos, rinorrea, congestion y prurito nasal, asi como prurito, lagrimeo y
enrojecimiento de los ojos, prurito del paladar y tos.

Liberdux® también esta indicado para el alivio de los sintomas y signos de la urticaria aguda y crénica, asi
como de otras afecciones dermatoldgicas alérgicas.

5. CONTRAINDICACIONES.

Liberdux® esta contraindicado en pacientes que presentan hipersensibilidad a la'desloratadina, durante el
embarazo y la lactancia.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la desloratadina en poblacion pediétrica (menores a 6 meses
de edad).

6. PRECAUCIONES GENERALES.

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y maquinaria pesada. No se ha
establecido la seguridad y eficacia en menores de 6 meses.

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA.
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Embarazo:
No se han observado efectos de la desloratadina sobre la fertilidad de la rata a una exposicién 34 veces
mayor que la exposicion en el ser humano resultante de la administracion del agente a la dosis clinica
recomendada.

No se han observado efectos teratdgenos o mutagénicos en estudios en animales con el uso de
desloratadina. Como no se cuenta con datos clinicos sobre embarazos con exposicion a la desloratadina, el
uso sin riesgo durante el embarazo no ha sido establecido. No debe usarse durante el embarazo a menos
que se establezca formalmente Ia relacion beneficio/riesgo.

Lactancia: _/“ 3 CTAMI ADO"'_
La desloratadina se excreta en la leche materna, por lo que se deb@ﬁ@ﬁlﬁ%ecisbﬂ de SL%‘P%@%E% .
lactancia o suspender el farmaco. TG

]

Uso pediatrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia en menores de 6 meses. - ' =

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS. Nombre_d D/ CTutkg (una I/

S -
En estudios clinicos comparados con placebo en un rango de indicaciones que incluyeron rinitis ale5 r%‘ﬁ— 5
urticaria cronica idiopatica a la dosis recomendada de 5 mg diarios, se reportd 3% mas de eventos adversos
en los pacientes que recibieron desloratadina vs los pacientes que recibieron placebo. Los efectos adversos

reportados con mayor frecuencia, en comparacion al placebo, fueron fatiga (1.2%), boca seca (0.8%), y
cefalea (0.6%).

Se han reportado de forma excepcional, reacciones de hipersensibilidad como anafilaxia y erupcion cutanea.
Ademas, casos de taquicardia, palpitaciones, hiperactividad psicomotora, crisis convulsivas, elevacion de
enzimas hepéticas, hepatitis e incremento de bilirrubinas se han reportado muy raramente.

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO.

En los estudios clinicos no se observaron interacciones medicamentosas clinicaméﬁié i'mp:qrtantes_. En otro
estudio se demostré que el jugo de toronja no tiene efecto sobre la biodisponibilidad de-a desloratadina.

Liberdux® al ser tomado de forma concomitante con alcohol no se incrementé el efecto de reduccion en el
desempefio psicomotor inducido por el alcohol. En un estudio de dosis individuales, usando una dosis de 7.5
mg de desloratadina, los alimentos (desayuno rico en grasas, rico en calorias) no modificaron los parametros
de absorcion de la desloratadina.

La enzima responsable del metabolismo de la desloratadina aiin no ha sido identificada, por lo que algunas
interacciones con otros medicamentos no pueden ser completamente excluidas.

10. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.
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La desloratadina, metabolito activo primario de la loratadina, no presenta riesgo carcinogénico en el hombre
conforme a los datos disponibles en los estudios originales para loratadina. La desloratadina no mostro
efectos mutagénicos en los estudios de mutagénesis in vitro e in vivo.

La desloratadina no fue teratégena en ratas o conejos, a exposiciones 228 y 864 veces mayores,
respectivamente, que la exposicion en el ser humano a la dosis clinica recomendada.

Los estudios preclinicos conducidos con desloratadina y loratadina demostraron que no hubo diferencias
significativas en el perfil toxicologico de ambas a niveles de exposicion comparativos con desloratadina.

Los datos preclinicos con desloratadina revelaron que no existe riesgo especial en humanos en estudios
convencionales de seguridad farmacologica, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad genética, y toxicidad en la
reproduccion. La falta de potencial carcinogénico fue demostrado en estudios conducidos con loratadina.

11. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:
Via de administracion: Oral.

Nifios de 1 a 5 afios de edad: 2.5 ml de jarabe (1.25 mg); una vez por dia.

Nifios de 6 a 11 afios de edad: 5 ml de jarabe (2.5 mg), una vez por dia.

Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad: 10 ml de jarabe (5 mg) una vez por dia.
Pacientes adultos con insuficiencia hepética o renal: 10 ml de jarabe (5 mg) en dias alternos.

El médico debe tener en cuenta que la mayoria de los casos de rinitis en menores de 2 afios de edad son de
origen infeccioso y que no hay datos que apoyen el tratamiento de la rinitis infecciosa con Liberdux®.

Se recomienda beber un poco de agua luego de tomar la dosis de jarabe.

Liberdux® se puede tomar con las comidas o fuera de ellas.

Se recomienda ajustar la dosis en pacientes con alteracion de la funcion hepética 0 renal

12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL.

En caso de sobredosis, se deben considerar las medidas normales para extraer la sustancia activa que no se
haya absorbido. Se recomienda el tratamiento sintomatico y coadyuvante. Basado en estudios clinicos en
adolescentes y adultos con miltiples dosis, en los cuales se administro 45 mg de desloratadina (9 veces la
dosis clinica recomendada), se determind la ausencia de efectos colaterales relevantes. La desloratadina no
se elimina por hemodialisis; no se sabe si se puede eliminar por Ia|ISIS pgntgﬂéal DICTAMINADOR
MEDICO

13. PRESENTACION.

Nombre .. s V;'kdﬁj { - 5
14. LEYENDAS DE PROTECCION. Nombre_ L ana Y
ey e ‘_p 7 \P"T‘—

Caja con un frasco con 60mL ¢ 120 mL (0.050 g/ 100 mL).

No se deje al alcance de los nifios.
Su venta requiere receta médica.
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Literatura exclusiva para el médico.
No se use en el embarazo y la lactancia. No se administre en menores de 6 meses.

Reporte las sospechas de reaccion adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@siegfried.com.mx

15. NOMBRE DEL LABORATORIO Y DIRECCION.
SIEGFRIED RHEIN, S.A. DE C.V.
Calle 2 No. 30, Fracc. Ind. Benito Juarez.
C.P.76120, Querétaro, Querétaro, México

16. NUMERO DE REGISTRO:

—~ -
TA e DICTAMINADOR ]
Reg. No.022M2014 SSA IV Lia AL MEDICO

Nombre 0 s "Il-kQ (o \/-
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1. DENOMINACION DISTINTIVA.
LIBERDUX® Dicta;l-nir?ac?orl C?ulmlco
2. DENOMINACION GENERICA. 08 SEP 2017
AR | o

Desloratadina.

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION.

Tabletas. T E 8 I

Cada tableta contiene: Dictaminador Medico
Desloratadina...........c.cccocueuee. 5.0 mg - A
Excipientes cbp..........ccccouvvn.... 1 tableta 0 8 SEP 2017

4. INDICACION TERAPEUTICA. ~ Du Mitan Sénches Segna

Antihistaminico.
LIBERDUX® esta indicado para el rapido alivio de los sintomas asociados con la rinitis alérgica y otras
afecciones alérgicas, incluyendo estornudos, rinorrea, congestion y prurito nasal, asi como prurito, lagrimeo y
enrojecimiento ocular, prurito del paladar y tos. D08 2
s
LIBERDUX® también esta indicado para el alivio de los sintongs y signos8e e
como de otras afecciones dermatoldgicas alergicas. §E

saglida y cronica, asi

s m
;.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA.

Farmacocinética.

Absorcion. SOMISION FEDER s ——

La desloratadina despliega una farmacocinética linear. Se absé':"b'e: '@ﬂﬁ%%e%%%}m' gc" Stectar en
plasma dentro de los primeros 30 minutos de ser ingerida, las édHeEHtraciONEs plashaticasifmaximas se
alcanzan aproximadamente en 3 horas con una mediana de 3.98 pg/L ‘despies” de multiples dosis
administradas y su tiempo de vida media es de aproximadamente de 27 h. Logra concentraciones plasmaticas
estables al dia 7 en sujetos sanos. Los alimentos no alteran su absorcion.

Distribucion.

La desloratadina y la 3-hidroxidesloratadina se unen a las proteinas plasmaticas en un 85% y 87% (+ 2)
respectivamente y su union no se ve modifica en sujetos con insuficiencia renal. No existe evidencia de
acumulacion clinicamente significativa del farmaco después de su administracion una vez al dia 5-20 mg
hasta por 14 dias.
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Metabolismo y eliminacion.

La desloratadina es metabolizada ampliamente a 3-OH desloratadina, el cual es también un potente
antagonista de receptores H1 y a pequefias cantidades de otros metabolitos menos activos. No se han
encontrado diferencias significativas en el metabolismo y eliminacion de desloratadina debido a la edad, raza,
sexo. Se recomiendan ajustes de dosis en pacientes con disminucion de la funcion hepatica o renal.

La enzima responsable del metabolismo de la desloratadina atin no ha sido identificada, por lo que algunas
interacciones con otros medicamentos no pueden ser completamente excluidas.

Farmacodinamia.

La desloratadina es un antihistaminico no sedante con actividad antagonista selectiva sobre los receptores H1
periféricos (accion prolongada). Inhibe la liberacion de histamina por los mastocitos y otras sustancias
proinflamatorias como interleucinas, prostaglandinas y leucotrienos dependientes de la IgE.

Desloratadina tiene mayor afinidad para receptores H1 que para los receptores H2, su accion prolongada se
explica por la mayor selectividad y ocupacion del receptor.

Entre otros mecanismos de inhibicion de la inflamacion de la desloratadina se encuentran:

§
e Liberacion de citosinas proinflamatorias como: IL-4, IL-6, IL-8, IL-3. y
. *
e La liberacion de importantes quimiocinas proinflamatorias como el activador y re ;
T normal expresado y secretado. Y, } o ’
s W Q
oy
o

e Produccién de anion superoxido por los neutréfilos polimorfonucleares activados.
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e Adherencia y quimiotaxis de eosindfilos.

e Laexpresion de moléculas de adherencia como la P-selectina.
e Laliberacion de histamina, prostaglandina D2 (PGD2) y leucotrieno (C4) dependientes de IgE.
e Regula los factores de transcripcion de los receptores H1.
Rinitis alergica.
La rinitis alérgica es una enfermedad inflamatoria crénica de la mucosa nasal mediada por anticuerpos IgE
alérgeno especificos. Los sintomas de la RA estan mediados principaimente a través del receptor de

histamina H1. La histamina es el principal mediador de los sintomas agudos de RA.

La rinitis alérgica es la primera causa de consulta en Alergologia en muchos paises incluyendo a México y
una de las diez principales en la atencion primaria. La prevalencia mundial e rinitis alérgica ha aumentado en
las Gltimas décadas y se estima entre 10y 25%. T E S I S
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Una exposicion persistente a los alérgenos se ha asociado con inflamacion cronica de la mucosa nasal y
obstruccion. La severidad de la fase temprana de la respuesta alérgica tiene una correlacion importante en la
progresion a una fase tardia. La eficiente inhibicién de la respuesta inflamatoria inicial y tardia podria resultar
en una menor progresion a inflamacion cronica.

Los antihistaminicos H1 (anti H1) de segunda generacion como desloratadina son selectivos de receptores
H1, tienen un inicio de accién mas rapido y su efecto dura méas de 24 horas.

Urticaria cronica.

La urticaria es un grupo de enfermedades heterogéneas de la piel que comparten un patron de reaccion
cuténea caracterizado por la subita aparicion de habones, prurito, y/o angioedema. Las diversas formas de
urticaria son cronicas mayormente y ejercen un impacto importante en la calidad de vida.

Los sintomas de urticaria estan mediados primariamente por los receptores de histamina localizados en las
células endoteliales (ocasionando habones) y en las terminales nerviosas aferentes (ocasionando ardor y
prurito). La desloratadina al inhibir la activacion de mastocitos (estabilizacion de mastocitos) y la activacion de
basofilos, bloquea la liberacion subsecuente no solo de histamina, sino de otros importantes mediadores de
Urticaria, como triptasa y los productos del acido araquidonico (leucotrienos y prostaglandinas); disminuye la
activacion inducida por histamina de células endoteliales y es efectiva en inhibir su secrecion (citosinas)
logrando asi la supresion de la sintomatologia.

Los antihistaminicos de segunda generacion son la primera linea de tratamiento. La desloratadina es el tnico
antihistaminico aprobado para todos los tipos de urticaria en la Union Europea.

Se ha establecido mediante varios estudios clinicos que desloratadina es un tratamiento eficaz y seguro en
pacientes con Urticaria Idiopatica Cronica, minimizando la severidad del prurito, reduciendo el nimero y
tamafio de los habones y con un minimo impacto en el patron del suefio y mejorando la calu:lad de vida
durante la terapia.

6. CONTRAINDICACIONES.

embarazo, la lactancia y en pacientes menores de 12 afios de edad.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la desloratadina en poblacion pediatrica {mgn,?ré?’é‘:- }
de edad. 4R|p DT

GOIMISION FEDERAL PARA LA PROTECCIG:
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7. PRECAUCIONES GENERALES. (m:ad;g}“ﬁgfﬁ%ggg@'
SANITARIA

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y maquinaria pesada
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8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA.

No se han observado efectos de la desloratadina sobre la fertilidad de la rata a una exposicion 34 veces
mayor que la exposicion en el ser humano resultante de la administracion del agente a la dosis clinica
recomendada.

No se han observado efectos teratogenos o mutagénicos en estudios en animalesycon' el
desloratadina. Como no se cuenta con datos clinicos sobre embarazos con exposici on@fga I
uso sin riesgo durante el embarazo no ha sido establecido. No debe usarse durante el @l@ g‘z
se establezca formalmente Ia relacion beneficio/riesgo.

Uso pediatrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios menores de*{2 af Lad
se excreta en la leche materna, por lo que se debe tomar la decision de suspender la ﬁbjanc d‘

farmaco. K ‘}}_, T4 ‘A @i

9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS. COMISION FEDERAL PARALA PROPECC
COMISION DE AUTORIZACIOY

En estudios clinicos comparados con placebo en un rango de indicaciones que mcluyeronﬂ#fﬁtls%i“glca y

urticaria cronica idiopatica a la dosis recomendada de 5 mg diarios, se reportd 3% mas de eventos adversos

en los pacientes que recibieron desloratadina vs los pacientes que recibieron placebo. Los efectos adversos

reportados con mayor frecuencia, en comparacion al placebo, fueron fatiga (1.2%), boca seca (0.8%), y

cefalea (0.6%).

Se han reportado de forma excepcional, reacciones de hipersensibilidad como anafilaxia y erupcion cutanea.
Ademas, casos de taquicardia, palpitaciones, hiperactividad psicomotora, crisis convulsivas, elevacion de
enzimas hepaticas, hepatitis e incremento de bilirrubinas se han reportado muy raramente.

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO.

En los estudios clinicos no se observaron interacciones medicamentosas clinicamente importantes. En otro
estudio se demostro que el jugo de toronja no tiene efecto sobre la biodisponibilidad de la desloratadina.

LIBERDUX® al ser tomado de forma concomitante con alcohol no incrementa el efecto de reduccion en el
desempefio psicomotor inducido por el alcohol. En un estudio de dosis individuales, usando una dosis de 7.5
mg de desloratadina, los alimentos (desayuno rico en grasas, rico en calorias) no modificaron los parametros
de absorcion de la desloratadina.

La enzima responsable del metabolismo de la desloratadina aiin no ha sido identificada, por lo que algunas
interacciones con otros medicamentos no pueden ser completamente excluidas.

11. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO. T E S 1 S

Dictaminador Meéedico
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No se han reportado a la fecha.
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12.PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.

La desloratadina; metabolito activo primario de la loratadina, no presenta riesgo carcinogénico en el hombre
conforme a los datos disponibles en los estudios originales para loratadina. La desloratadina no mostrd
efectos mutagenicos en los estudios de mutagénesis in vitro e in vivo.

La desloratadina no fue teratogena en ratas o conejos, a exposiciones 228 y 864 veces mayores,
respectivamente, que la exposicién en el ser humano a la dosis clinica recomendada.

Los estudios preclinicos conducidos con desloratadina y loratadina demostraron que no hubo diferencias
significativas en el perfil toxicolégico de ambas a niveles de exposicion comparativos con desloratadina.

Los datos preclinicos con desloratadina revelaron que no existe riesgo especial en humangos}:é!%siud,gs
convencionales de seguridad farmacologica, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad genéticagy 19341
reproduccion. La falta de potencial carcinogénico fue demostrada en estudios conducidos cgn Jora

\.
(
¥

13.DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION.

n;: uj z:_w
Via de administracion: Oral. Ty N3 .,g?*
Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: Una tableta de 5 mg una vez al dia (éﬂﬁa ;ﬁfﬁﬁras n‘é,;
importando el horario de la alimentacion para el alivio de los sintomas asoclados con Tiitis alérgica

MISION FEDERAL Pﬁ’% LA PROTECCIU
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

A T ‘ _ , ) COMISION DE AUTORIZACIOM
La rinitis alérgica intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias por semana e/nengsite 4

semanas) debe de ser manejado de acuerdo a la evaluacion del paciente, la evolucion de su enfermedad, y el
tratamiento puede ser descontinuado después de que los sintomas se han resuelto y reiniciarse cuando estos
Ultimos recurran. En la rinitis alérgica persistente (presencia de sintomas durante 4 dias 0 mas por semana y
por mas de 4 semanas), el tratamiento continuo puede proponerse a los pacientes durante periodos de
exposicion a los alérgenos.

(incluyendo rinitis alérgica intermitente y persistente) y urticaria cronica.

14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL.

En caso de sobredosis, se deben considerar las medidas normales para extraer la sustancia activa que no se
haya absorbido. Se recomienda el tratamiento sinfomético y coadyuvante. Basado en estudios clinicos en
adolescentes y adultos con multiples dosis, en los cuales se administro 45 mg de desloratadina (9 veces la
dosis clinica recomendada), se determino la ausencia de efectos colaterales relevantes. La desloratadina no
se elimina por hemodialisis; no se sabe si se puede eliminar por dialisis peritoneal.

15. PRESENTACIONES. T E 8 1 s
Dictaminador Médico
Cajacon 7, 14 o 28 tabletas. )
0 B EP 201 .
16. RECOMENDACIONES SOBRE EL ALMACENAMIENTO. =
D Hisan éﬁncﬁez Seguta
Consérvese en la caja a no mas de 30°C y-en-ugar-seco. }jﬂ
i
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17. LEYENDAS DE PROTECCION.

Lergluoa excluowa para meclicoo

No se use en el embarazo y lactancia.

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre en nifios menores de 12 afios.
En caso de presentar alguna reaccion adversa al medicamento, favor de reportarla a los correos:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacoviqilancia@sie#.com.mxﬁan‘féiéiﬁﬂﬁ%‘Oﬂ;BO0-800-22—55.

e

18.NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO.

SIEGFRIED RHEIN, S.A. DE C.V.
Calle 2 No. 30, Fracc. Industrial Benito Juarez, LY
C.P. 76120, Querétaro, Querétaro, México.

“TARIA ﬁ%; PROTECCION
st ifid FEDERS LP‘:‘R&I = :
amtiauégg{ﬁﬁiﬁ‘?sms iﬁggﬁnnrg _

Reg. No. 213M2013 SSA IV. s £ AUTORIZACION
4 e T

19. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO.

TESIS
Dictaminador Quimico

08 SEP 2017
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1. DENOMINACION DISTINTIVA.

LIBERDUX® TESIS
] ' Dictaminador Quimico
2. DENOMINACION GENERICA.
8 SEP 2017

Desloratadina. Q% ﬁw Vm Mszeﬂawz

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION.

Tabletas.

Cada tableta contiene: ; T E S I S

Desloratadina......................... 5.0 mg R T e

Excipientes cbp.........ccccveeieninn, 1 tableta 0 8 SEP 2017 %
{ i :

4. INDICACION TERAPEUTICA. 5 Dra. Miian Snche Sequra

Antihistaminico.

LIBERDUX® esta indicado para el répido alivio de los sintomas asociados con la rinitis alérgica y otras
afecciones alergicas, incluyendo estornudos, rinorrea, congestion y prurito nasal, asi como prurito, lagrimeo y
enrojecimiento ocular, prurito del paladar y tos.

LIBERDUX® tambien esta indicado para el alivio de los sintomas y signos de la urticaria aguda y cronica, asi
como de otras afecciones dermatolégicas alérgicas.

5. CONTRAINDICACIONES.

embarazo, la lactancia y en pacientes menores de 12 afios de edad. N '.
a"? X
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la desloratadina en poblacion pedjatrlca%eagy@@@ m%es
de edad. : r:;e,'{-é‘u‘-cf P

1R1A D¢

6. PRECAUCIONES GENERALES. 4 fA LA PROTECGION
gy E%ﬁﬁ:giﬂ%é‘s SANITARIOS

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y mﬁu‘ﬁéﬁ@ﬁéﬁéﬁgﬁimc'ﬁ

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA.

No se han observado efectos de la desloratadina sobre la fertilidad de la rata a una exposicion 34 veces
mayor que la exposicion en el ser humano resultante de la administracién del agente a la dosis clinica

recomendada.

No se han observado efectos teratdgenos o mutagénicos en estudios en animales con el uso de
desloratadina. Como no se cuenta con datos clinicos sobre embarazos con exposicion a la desloratadina, el
uso sin riesgo durante el embarazo no ha sido establecido. No debe usarse durante el embarazo a menos que
se establezca formalmente la relacion beneficio/riesgo.
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; Do, Miian Sinche Sféiﬂ"ﬂ

Uso pediatrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios menores de 12 afios—ka-desloratading——

?e excreta en la leche materna, por lo que se debe tomar la decision de suspender la lactancia o suspender el
armaco.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS.

En estudios clinicos comparados con placebo en un rango de indicaciones que incluyeron rinitis alérgica y .
urticaria cronica idiopatica a la dosis recomendada de 5 mg diarios, se reportd 3% mas de eventesadverﬁos i

en los pacientes que recibieron desloratadina vs los pacientes que recibieron placebo. Los eféctos: &t
reportados con mayor frecuencia, en comparacion al placebo, fueron fatiga (1.2%), boca‘?sec 10

: e
cefalea (0.6%). N g_'ﬁ;} \
=)
W

Se han reportado de forma excepcional, reacciones de hipersensibilidad como anafilaxia | ¥ efupC

Ademés, casos de taquicardia, palpitaciones, hiperactividad psicomotora, crisis convulswa§
enzimas hepaticas, hepatitis e incremento de bilirrubinas se han reportado muy raramente. ~ o -%’.
'ARIAD

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO. GOMISION FEDE ﬁ%f%géfgéﬁ;ﬁ%mm
. N . . ?\?{‘ AARK g": AL{TGR‘ZAGIO
En los estudios clinicos no se observaron interacciones medicamentosas clinicamente %&Eﬁ W

estudio se demostro que el jugo de toronja no tiene efecto sobre la biodisponibilidad de la desloratadina.

LIBERDUX® al ser tomado de forma concomitante con alcohol no incrementa el efecto de reduccion en el
desempefio psicomotor inducido por el alcohol. En un estudio de dosis individuales, usando una dosis de 7.5
mg de desloratadina, los alimentos (desayuno rico en grasas, rico en calorias) no modificaron los parametros
de absorcion de la desloratadina.

La enzima responsable del metabolismo de la desloratadina atn no ha sido identificada, por lo que algunas
interacciones con otros medicamentos no pueden ser completamente excluidas.

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

La desloratadina; metabolito activo primario de la loratadina, no presenta riesgo carcinogénico en el hombre
conforme a los datos disponibles en los estudios originales para loratadina. La desloratadina no mostro
efectos mutagénicos en los estudios de mutagénesis in vitro e in vivo.

La desloratadina no fue teratbgena en ratas o conejos, a exposiciones 228 y 864 veces mayores,
respectivamente, que la exposicion en el ser humano a la dosis clinica recomendada.

Los estudios preclinicos conducidos con desloratadina y loratadina demostraron que no hubo diferencias
significativas en el perfil toxicologico de ambas a niveles de exposicion comparativos con desloratadina.

Los datos preclinicos con desloratadina revelaron que no existe riesgo especial en humanos en estudios
convencionales de seguridad farmacoldgica, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad genética, y toxicidad en la
reproduccion. La falta de potencial carcinogénico fue demostrada en estudios conducidos con loratadina.

TESIS
Dictaminador Quimico
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11.DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION.

Via de administracion: Oral.

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: Una tableta de 5 mg una vez al dia (cada 24 horas) no
importando el horario de la alimentacion para el alivio de los sintomas asociados con rinitis alérgica
(incluyendo rinitis alérgica intermitente y persistente) y urticaria cronica.

La rinitis alérgica intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias por semana o menos de 4
semanas) debe de ser manejado de acuerdo a la evaluacion del paciente, la evolucion de su enfermedad, y el
tratamiento puede ser descontinuado después de que los sintomas se han resuelto y reiniciarse cuando estos
Ultimos recurran. En la rinitis alérgica persistente (presencia de sintomas durante 4 dias o mas por semana y
por mas de 4 semanas), el tratamiento continuo puede proponerse a los pacientes durante periodos de
exposicion a los alérgenos.

12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL.

En caso de sobredosis, se deben considerar las medidas normales para extraer la sustancia activa que no se
haya absorbido. Se recomienda el tratamiento sintomatico y coadyuvante. Basado en estudios clinicos en
adolescentes y adultos con maltiples dosis, en los cuales se administro 45 mg de desloratadina (9 veces la
dosis clinica recomendada), se determiné la ausencia de efectos colaterales relevantes. La desloratadina no
se elimina por hemodialisis; no se sabe si se puede eliminar por dialisis peritoneal.

13. PRESENTACIONES. T E SIS

Dictaminador Médico

CED 01
14.LEYENDAS DE PROTECCION. , DBSH %9'7 o
Lileraduie excliowa para mecticoo | g]mj’[iﬁam Sﬂnc ez Oeguia
No se use en el embarazo y lactancia.
No se deje al alcance de los nifios.
No se administre en nifios menores de 12 afios.
En caso de presentar alguna reaccion adversa al medicamento, favor de reportarla a los correos:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@siegfried.com.mx o al teléfono 01-800-800-22-55.

Cajacon 7, 14 0 28 tabletas.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO.
" TESIS
Dictaminador Quimico

08 SEP 2017 W

COMISION DE AUTORIZACKIM
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