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ÉRGICO® 
2.5mg/5mL 
Solución oral

1. IDENTIFICACIÓN DE LA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

ÉRGICO® 2.5mg/5mL Solución oral

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

[bookmark: _Hlk42606774]Cada 5mL contiene:
Desloratadina…	2.5 mg
Excipientes	c.s.p.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1.

3. FORMA FARMACÉUTICA

Solución oral.

4. DATOS CLÍNICOS

4.1 [bookmark: _Hlk69390851]Indicaciones terapéuticas

Érgico® está indicado en adultos, adolescentes y niños a partir de 1 año de edad para el alivio de los síntomas asociados con:
· Rinitis alérgica (ver sección 5.1)
· Urticaria (ver sección 5.1)

4.2 Posología y forma de administración

Posología
Adultos y adolescentes (a partir de 12 años de edad)
La dosis recomendada de Érgico® es 10 mL (5 mg) de solución oral una vez al día.

Población pediátrica
El médico debe tener en cuenta que la mayoría de los casos de rinitis en menores de 2 años de edad son de origen infeccioso (ver sección 4.4) y que no hay datos que apoyen el tratamiento de la rinitis infecciosa con desloratadina.

Niños de 1 a 5 años de edad: 2,5 mL (1,25 mg) de Érgico® solución oral una vez al día. 

Niños de 6 a 11 años de edad: 5 mL (2,5 mg) de Érgico® solución oral una vez al día.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Érgico® 2.5mg/5mL solución oral en niños menores de 1 año de edad.

La experiencia sobre el uso de desloratadina en niños de 1 a 11 años de edad y adolescentes de 12 a 17 años de edad en ensayos clínicos de eficacia es limitada (ver secciones 4.8 y 5.1).

La rinitis alérgica intermitente (presencia de síntomas durante menos de 4 días a la semana o durante menos de 4 semanas) debe ser tratada según la evaluación de la historia de la enfermedad del paciente, pudiéndose interrumpir el tratamiento después de la resolución de los síntomas y reiniciarse si vuelven a aparecer.

En la rinitis alérgica persistente (presencia de síntomas durante 4 o más días a la semana y durante más de 4 semanas) se puede proponer a los pacientes el tratamiento continuado durante los periodos de exposición al alérgeno.

Forma de administración 
Vía oral.
La dosis puede tomarse con o sin alimentos.

4.3 Contraindicaciones

Érgico® está contraindicado en pacientes con:
· Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1 o a loratadina.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
[bookmark: _Hlk175039][bookmark: _Hlk437877]
Deterioro de la función renal
En caso de insuficiencia renal severa, Érgico deberá utilizarse con precaución (ver sección 5.2).

Crisis convulsivas
Desloratadina se debe administrar con precaución en pacientes con antecedentes personales o familiares de crisis convulsivas y, principalmente en niños pequeños (ver sección 4.8), que son más susceptibles de desarrollar nuevas crisis cuando están en tratamiento con desloratadina. Los profesionales sanitarios pueden considerar la suspensión de desloratadina en pacientes que experimenten una crisis durante el tratamiento.

Érgico® solución oral contiene sorbitol
Este medicamento contiene de sorbitol.

Se debe tener en cuenta el efecto aditivo de los medicamentos que contienen sorbitol (o fructosa)
administrados de forma concomitante y la ingesta de sorbitol (o fructosa) en la dieta. El contenido en sorbitol en los medicamentos por vía oral puede afectar a la biodisponibilidad de otros medicamentos por vía oral que se administren de forma concomitante.

El sorbitol es una fuente de fructosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) no deben tomar este medicamento.

Érgico® solución oral contiene propilenglicol
Este medicamento contiene propilenglicol.

Población pediátrica
En niños menores de 2 años de edad, el diagnóstico de la rinitis alérgica es especialmente difícil de distinguir de otras formas de rinitis. Deben considerarse la ausencia de infección del tracto respiratorio superior o de anormalidades estructurales, así como la historia del paciente, exámenes físicos y pruebas de laboratorio y cutáneas adecuadas.

Aproximadamente el 6 % de los adultos y niños entre 2 y 11 años de edad son fenotípicamente metabolizadores lentos de desloratadina y muestran una exposición más alta (ver sección 5.2). La seguridad de desloratadina en niños de 2 a 11 años de edad que son metabolizadores lentos es la misma que en niños que son metabolizadores normales. Los efectos de desloratadina en metabolizadores lentos < 2 años de edad no han sido estudiados.

4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción

No se han observado interacciones clínicamente relevantes en ensayos clínicos con desloratadina tabletas en los que se administraron conjuntamente eritromicina o ketoconazol (ver sección 5.1).

Población pediátrica
Solo se han realizado estudios de interacciones en adultos.

En un ensayo de farmacología clínica, desloratadina tabletas tomado de forma concomitante con alcohol no potenció los efectos deteriorantes del alcohol sobre el comportamiento (ver sección 5.1). Sin embargo, se han notificado casos de intolerancia al alcohol e intoxicación durante el uso después de la comercialización. Por lo tanto, se recomienda precaución si se toma de forma concomitante con alcohol.
[bookmark: _Hlk175073]
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
La gran cantidad de datos en mujeres embarazadas (datos en más de 1.000 embarazos) indican que desloratadina no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproducción (ver sección 5.3). Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de desloratadina durante el embarazo.

Lactancia
Se ha detectado desloratadina en recién nacidos lactantes de madres tratadas. Se desconoce el efecto de desloratadina en recién nacidos/niños. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con desloratadina tras considerar el beneficio de la lactancia para el niño y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

La influencia de desloratadina sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante en base a los ensayos clínicos. Se debe informar a los pacientes de que la mayoría de las personas no experimentan somnolencia. Sin embargo, como existe variabilidad individual en la respuesta a todos los medicamentos, se recomienda aconsejar a los pacientes que no desempeñen actividades que requieran un estado de alerta mental, como conducir un coche o utilizar máquinas, hasta que hayan establecido su propia respuesta al medicamento.

4.8 Reacciones adversas
[bookmark: _Hlk175195][bookmark: _Hlk42849850]
Resumen del perfil de seguridad

Población pediátrica
En ensayos clínicos en población pediátrica, la formulación de desloratadina en jarabe se administró a un total de 246 niños de edades comprendidas entre 6 meses y 11 años. La incidencia global de las reacciones adversas en niños de 2 a 11 años de edad fue similar en los grupos de desloratadina y placebo. En bebés y niños de edades comprendidas entre 6 y 23 meses, las reacciones adversas más frecuentes notificadas por encima del grupo placebo fueron diarrea (3,7 %), fiebre (2,3 %) e insomnio (2,3 %). En un estudio adicional, no se observaron reacciones adversas en pacientes entre 6 y 11 años tras una dosis única de 2,5 mg de desloratadina solución oral.

En un ensayo clínico con 578 pacientes adolescentes, de 12 a 17 años de edad, la reacción adversa más frecuente fue cefalea; ésta se produjo en el 5,9 % de los pacientes tratados con desloratadina y en el 6,9 % de los pacientes que recibieron placebo.

Adultos y adolescentes
A la dosis recomendada, en ensayos clínicos que involucraban a adultos y adolescentes en una serie de indicaciones que incluían rinitis alérgica y urticaria idiopática crónica, se notificaron reacciones adversas con desloratadina en un 3 % de pacientes más que en los tratados con placebo. Las reacciones adversas más frecuentes, notificadas con una incidencia superior al grupo placebo, fueron cansancio (1,2 %), sequedad de boca (0,8 %) y cefalea (0,6 %).

Tabla de reacciones adversas
Las reacciones adversas notificadas en ensayos clínicos con frecuencia superior al placebo y otras reacciones adversas notificadas después de la comercialización se enumeran en la siguiente tabla. Las frecuencias se definen como muy frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras (≥1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

	Sistema de clasificación de órganos
	Frecuencia
	Reacciones adversas observadas con  Érgico

	Trastornos del metabolismo y de la nutrición
	No conocida
	Aumento del apetito

	Trastornos psiquiátricos
	Muy rara
No conocida
	Alucinaciones
Comportamiento anormal, agresión

	Trastornos del sistema nervioso
	Frecuente Frecuente (niños menores de 2 años) 
Muy rara
	Cefalea
Insomnio

Mareo, somnolencia, insomnio, hiperactividad psicomotora, crisis convulsivas

	Trastornos cardiacos
	Muy rara
No conocida
	Taquicardia, palpitaciones
QT prolongado

	Trastornos gastrointestinales
	Frecuente Frecuente (niños menores de 2 años) 
Muy rara
	Boca seca 
Diarrea

Dolor abdominal, náuseas, vómitos, dispepsia, diarrea

	Trastornos hepatobiliares
	Muy rara


No conocida
	Elevaciones de enzimas hepáticas, aumento de la bilirrubina, hepatitis

Ictericia

	Trastornos de la piel y del     tejido subcutáneo
	No conocida
	Fotosensibilidad

	Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
	Muy rara
	Mialgia

	Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
	Frecuente 
Frecuente (niños menores de 2 años) Muy rara


No conocida
	Fatiga 
Fiebre

Reacciones de hipersensibilidad (tales como anafilaxia, angioedema, disnea, prurito, rash y urticaria)
Astenia

	Exploraciones complementarias
	No conocida
	Aumento de peso



Población pediátrica
Otras reacciones adversas notificadas en pacientes pediátricos después de la comercialización, con una frecuencia no conocida, incluyeron QT prolongado, arritmia, bradicardia, comportamiento anormal y agresión.

Un estudio observacional retrospectivo de seguridad indicó un aumento de la incidencia de crisis de nueva aparición en pacientes de 0 a 19 años de edad cuando recibieron desloratadina en comparación con periodos en los que no recibieron desloratadina. En niños de 0 a 4 años, el aumento absoluto ajustado fue de 37,5 por 100.000 personas-año (intervalo de confianza del 95 % (IC) 10,5-64,5) con una tasa anterior de crisis de nueva aparición de 80,3 por 100.000 personas-año. En pacientes de 5 a 19 años de edad, el aumento absoluto ajustado fue de 11,3 por 100.000 personas-año (IC del 95 % 2,3-20,2) con una tasa anterior de 36,4 por 100.000 personas-año. (Ver sección 4.4.).

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas.
También puede comunicarlos directamente a través de la Central de Atención Farmacovigilancia: Teléfono 610 3100 anexo 148 o al correo electrónico: farmacovigilanciaperu@eurofarma.com.

Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la seguridad de este medicamento.

 
4.9 Sobredosis
[bookmark: _Hlk175264]
El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la comercialización, es similar al observado a dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede ser mayor.

Tratamiento
En caso de producirse sobredosis, se deberán considerar las medidas habituales para eliminar el principio activo no absorbido. Se recomienda tratamiento sintomático y de soporte.

Desloratadina no se elimina por hemodiálisis; se desconoce si puede ser eliminada por diálisis peritoneal. 

Síntomas
Basado en un ensayo clínico con dosis múltiples en adultos y adolescentes, en el que se administraron hasta 45 mg de desloratadina (nueve veces la dosis clínica), no se observaron efectos clínicamente relevantes.

Población pediátrica
El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la comercialización, es similar al observado a dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede ser mayor.


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antihistamínicos – antagonista H1, código ATC: R06AX27.
 
6. DATOS FARMACÉUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Propilenglicol, sorbitol líquido no cristalizable, ácido cítrico anhidro, citrato trisódico dihidrato, benzoato de sodio, sucralosa, edetato disódico, esencia de tutti frutti y agua purificada.

6.2 Periodo de validez
Consumir antes de la fecha de expira indicada en el envase.

6.3 Precauciones especiales de conservación

Conservar a temperatura no mayor de 30 °C.

6.4 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones
Ninguna especial.
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