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FOLLETO DE INFORMACION AL PHQFE&IQNA

COMPOSICION:

Cada coni'lprimido bucodispersable contiene:
Levc)cetlrlzma diclorhidrato 5 mg ;
Excnplentes Listado de excipientes de acuerdo a formula autorizada en el registro sanitario.

Degralerﬁ ODT comprimidos bucodispersables 5 mg, son cornpnmldos de dispersion oral. Estan
Iormulados para desintegrase rapidamente en la cavidad bucat antes de ser tragados.

CLASIFICACION TERAPEUTICA:

| INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE
| mm

Codigo ATC: ROGA EQ9 WMV‘ SUVTARAS
E RORITTOY E¥03

Antialérgici:o-Antihistamfnico. 10 AGQ 20

INDICACI;IONES:

La Ievoce:tirizina esta indicada en 1a prevencién y tratamiento de sindromes alérgigos cutaneos y de
las vias aéreas.

Us0s:

- Hinitis| alérgica estacional (incluyendo sintomas oculares)
- Rinitigi alérgica perenne

= Urticaria crénica idiopética

ACCIONéS FAHMACDLéGICAS
Propieda#:les farmacodinamicas

La Ievoce;'tirizina, el enantiomero (R) de la cetirizina, es un amagonista potante y selectivo de los
receptore:s H1 periféricos. Los estudios de afinidad han demostrado que la levocetirizina presenta
una elevaiﬁa afinidad por los receptores H1 humanos (Ki = 3,2 nmol/l). La afinidad de la levocetirizina
es dos veces mayor que la de la cetirizina (Ki = 6,3 nmol/l). La levocetirizina se disocia de los
receptmres H1 con una vida media de 115 £ 38 min.

Los estudlm farmacodinamicos realizados en voluntarios sanos han derhostrado fue con la mitad de
la dosis, Ie.\vocetlrlzma presenta una actividad comparable a la de la cetirizina.
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Relacion farmacocinética/farmacodindmica: |

5 mg de levocetinizing proporcionan un patrén de inhibicion similar al de 10 mg de GetlrlZIl‘llEl, Al igual
que sucede con la cetfirizina, la accion sobre las reacciones cutdneas inducidas por la histamina no
esta relacionada con las concentraciones en plasma. '

Propiedades farmacocinéticas !

Las propiedades farmacocineticas de |a levocetirizina son lineales con las dosis e independiente del
tiempo, con una baja variabilidad entre sujetos. El perfil farmacocinético es el mismo cuando se
administra como enantiomero unico © comao cetirizina. !

La levocetirizina es rapida y ampliamenle absorbida tras ser administrada por via ‘oral Las
concentraciones maximas en plasma se alcanzan 0,9 horas tras la administracién. El eatado de
equilibrio se alcanza dos dias mas tarde. Las concentraciones maximas suelen ser 270 ng/ml y 308
ng/ml tras la administracion de una dosis unica de 5 mg y una dosis repetida de 5 mg ‘r.:ada dia,
respectivaments. El grado dé absorcion es independiente de la dosis y no se modifica con Ia comida,
pero reduce y retrasa el pico de concentracian.

La vida media en plasma y en adultos es de 7,9 4 1,9 horas. El clearance medio total apar%nte es de
0,63 ml/min/kg. La orina es la principal via de excrecion de levocetirizina y sus metabolitos, por ella
se elimina alrededor del 85,4% de la dosis. Sélo el 12,9% de la dosis se excreta por las heces.
Levocetirizina se excreta tanto por filtracién glomerular como por secrecién tubular activa. |

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: |

Uso en adultos y nifios mayores de 12 afos: La dosis diaria recomendada es de 5 mg (1 cémprimido
bucodispersable). 1

|
Duracion del tratamiento; La duracidn del tratamiento depende del tipo, duracién y c:ur.::ao de 108
sintomas, !

Modo de administracién; Degraler® QDT comprimidos bucodispersables se administra po'r via oral.
Debe sacar cuidadosamen’te sl comprimido del blister y colocarlo sobre |a Iengual para su
desintegracién, Los comprimidos bucodispersables se desintegran rapidamente en la boca asi que
pueden ser facimente tragados con o sin agua. Se puede tomar tanto en ayunas C)mo con
alimentes, de preferencia por las noches. Se recomienda que la dosis diaria se admlmst{e en una
sola toma., I
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CDNTRJINDIGACIONES:
|.

Pacientes que han demostrado hipersensibilidad a levocetirizina, a cualquier derivado piperogeénico o

it .
a cualqmer otra components de la formulacién.
|

PECIEntES con enfermedad renal terminal (clearance de creatinina inferiar a 10 ml/min) y en pacientes
sometldof a hamodialisis.

F'aciente? de 6 meses a 11 ahos de edad con insuficiencia renal,
ADVEHT!ENCIAS Y PRECAUCIONES:

En ensayos clinicos la incidencia de somnolencia, fatiga y astenia se ha reportado en algunos
|t15;|cuante\$| con tratamiento con levocetirizina. Los pacientes deben ser advertidos de la participacion
en ocupac:ones peligrosas que requieren vigilancia mental completa, y la coordinacion motora, como

utilizar maqumarla o conducir un vehiculo motorizado después de la ingestion de levocetirizina.

El uso simultaneo de levocstirizina y alcohol u otros depresores del sistema nervioso central se debe
evitar porque pueden ocurrir adicionaimente reducciones en la lucidez mental y deterioro del
rendimiento del sistema nervioso central.

En pacientes con insuficiencia ranal moderada a severa, la dosis diaria debe ser personalizada de
acuerdo ¢on la funcién renal basada en la depuracién de la creatinina (ver Posologia y Modo de

Adrnlnlstramon)

| . .
Embarazo v lagtancia: No hay resultados clinicos disponibles de exposicidn a la levocetirizina durante

el embarazo. Los estudios en animales no indican directa o indirectamente los efectos daninos sobre
el embarazo el desarrollo embrionario y fetal, el parto y el desarrollo postnatal. No debe utilizarse
durante ei embarazo a menos que sea estrictamente necesario, Se espera que la levocetirizina se
excrete en la lache materna, por lo que no se recomienda su uso durante la lactancia. Solo debe
considerarse su uso cuando el beneficio esperado para la madre sea mayor que cualquier riesgo
tedrico qute pueda sufrir el lactante.

INTERACCIONES:

No se ha"l realizado estudios de interaccidn con lavogatirizina (mc;luyendo estudios con inductores
CYP3A4)., Estudios realizados con el compuesto racémico cetirizina han demostrado que no existen
Interac:cmnas clinicamente relevantes (con pseudoefedrma cimetidina, ketoconazol, eritromicina,
glizipida y diazepan). En un estudio de doms multlplas con teofnhna 400 mg, una vez al dia), se
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observd una ligera disminucién (16%) en la aclaracién de cetirizina mientras que la dispesicion de
teofilina no se alterd con la administracion concomitante de cetirizina.

La absorcidn de levocelirizina no se reduce con la comida, pero la velocidad de absorcidn se
disminuye.

En pacientes sensibles, la administracion conjunta con alcohol u otros depresores del SNC puede
producir efectos sobre el sistema nervioso central, aunque se ha demostrado que el racémico de
cetirizina no potencia el efecto del alcohol.

Ritonavir aumento el AUC plasmatica de cetirizina en un 42% acompanado de un aumentojen la vida
media {53%) y ung diaminuqi;jn del aclaramiento (29%) de la cetirizina. La disposicién de ritonavir no
ha sido alterada por la administracion concomitante de cetirizina.

EFECTOS SECUNDARIOS

Se recomienda que l0s pacientes que vayan a conducir, realizar actividades poten‘cialmente
peligrosas o utilizar maquinaria no superen la dosis recomendada y que tengan en cuenta su
respuesta al farmaco. -

Los efectos adversos, entre leve y moderados (por sobra el 1%}, més frecuentamente descritos son:
sequedad de la boca, n,aéofaringitis, taringitis, fiebre, epistaxis, dolor de cabeza,] fatiga y
somnolencia. Se observaron ofras reacciones adversas poco corrientes (no frecuentes), como
astenia o dolor abdominal. !

SOBREDOSIS:

Los sintomas de sobredosis pueden incluir en adultos somnolencia y en nifios inicialmente agitacion
e inquietud, seguido por somnolencia. No se conoce ningun antidoto especilico para Ievclcetirizina.
En caso de sobredosis, se recomienda tratamiento sintormdtico o de soporte. Levocetirizina no se
elimina por didlisis y por lo tanto, Ia didlisis sera ineficaz a menos que se ingiera concomité‘mtemente
un agente dializable. :

La dosis oral maxima no letal de levocetirizina fue de 240 mg/kg en ratones (aproximadarpente 190

veces la dosis diarta mdxima por via oral recomendada en adultos, aproximadamente 230 veces la
. . y , .. . |

dosis maxima diaria oral recomendada en nings de 6 a 11 anos de edad, y aprox:madan}mente 180

veces la dosis maxima diaria oral recomendada en nifios de 6 meses a 5 afios de edad ls:::nl:vre una

base mg/m2). En ratas, la dosis maxima oral no letal fue de 240 mg/kg (aproximadamente 890 veces
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la dosis ngéxnma racomendada diaria oral en adultos, aproximadaments 460 veces la dosis maxima
recomandada diaria oral en nifios de 6 a 11 afos de edad, y aproximadamente 370 veces la dosis
maxima recomendada diaria oral en nifios de 6 meses a 5 afios de edad sobre una base mg/m2).

PRESENTACION

(Las autorizadas en el registro)
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